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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/53/EU
av den 16 april 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden av radiout-
rustning och om upphivande av direktiv 1999/5/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG (}) har dndrats visentligt flera gdnger. Med anledning av nya
dndringar bor det av tydlighetsskil omarbetas.

(2)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (*) innehdller regler for ackreditering av organ for
bedémning av 6verensstimmelse, och ger ett ramverk for marknadskontroll av produkter och for kontroll av pro-
dukter frin tredjelinder samt allménna principer fér CE-mérkning.

(3) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (*) faststills gemensamma principer och referensbestim-
melser som &r avsedda att tillimpas som en enhetlig grund for oversyn eller omarbetning av sektorslagstiftning.
Direktiv 1999/5/EG bor dirfor anpassas till det beslutet.

(4)  De visentliga krav som faststalls i direktiv 1999/5/EG och som ir relevanta for fast terminalutrustning, dvs. att
sikerstalla skydd av hilsa och sikerhet for personer och husdjur och skydd av egendom samt en adekvat nivé av
elektromagnetisk kompatibilitet, omfattas i tillricklig grad av Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/35[EU (°) och Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/30/EU (). Detta direktiv bor dirfor inte gilla
fast terminalutrustning.

() EUTC133,9.5.2013,s. 58.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 13 mars 2014 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 april 2014.

() Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG av den 9 mars 1999 om radioutrustning och teleterminalutrustning och om émsesi-
digt erkdnnande av utrustningens overensstimmelse (EGT L 91, 7.4.1999, 5. 10).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphdvande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

() Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphi-
vande av rddets beslut 93/465/EEG (EUTL 218, 13.8.2008, s. 82).

(°) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa spanningsgrianser (EUT L 96, 29.3.2014,
s.357).

) Europzlparlamentets och rédets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014, 5. 79).
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(5)  Konkurrensproblem p& marknaden for terminalutrustning omfattas i tillricklig grad av kommissionens direktiv
2008/63[EG ('), sirskilt genom skyldigheten for nationella regleringsmyndigheter att offentliggora detaljerade
specifikationer for tekniska granssnitt for ndttilltride. Det dr darfor inte nodvindigt att i detta direktiv infora
bestimmelser som underlittar konkurrens pd marknaden for terminalutrustning som omfattas av direktiv
2008/63[EG.

(6)  Utrustning som avsiktligt avger eller mottar radiovagor for radiokommunikation eller radiobestimning anvinder
systematiskt radiospektrum. For att sikerstilla en effektiv anvindning av radiospektrumet och undvika skadlig
storning bor all sddan utrustning omfattas av detta direktiv.

(7)  De mal avseende sdkerhetskrav som faststills i direktiv 2014/35/EU dr tillrdckliga for att ticka radioutrustning
och de bor darfor utgora referensen och bli tillimpliga enligt det hir direktivet. For att undvika onddig 6verlapp-
ning med andra bestimmelser 4n de som ror sidana krav bor direktiv 2014/35/EU inte tillimpas pé radioutrust-
ning.

(8)  De visentliga kraven i frdga om elektromagnetisk kompatibilitet i direktiv 2014/30/EU ir tillrickliga for att ticka
radioutrustning och de bor dirfor utgora referensen och bli tillimpliga enligt det hir direktivet. For att undvika
onddig overlappning med andra bestimmelser dn de som ror visentliga krav bor direktiv 2014/30/EU inte
tillimpas pd radioutrustning.

(9)  Det hir direktivet bor tillimpas pa alla former av leveranser, inbegripet distansforsiljning.

(10)  For att sdkerstilla att radioutrustning anvinder radiospektrum pé ett dndamalsenligt sitt och stoder en effektiv
radiospektrumanvindning bor radioutrustningen vara konstruerad pd sd sitt att sindarna — om de 4r korrekt
installerade, underhéllna och anvinds for avsett dndamal — genererar radiovigor som inte skapar nigon skadlig
storning samtidigt som oonskade utstrdlade radiovigor som genererats av en sindare (till exempel i angransande
kanaler) med potentiella negativa foljder for radiospektrumpolitikens mél bor hallas pd en si lig niva att skadlig
storning undviks i enlighet med den senaste kunskapen inom omrddet. Mottagarna,  sin sida, bor ha en presta-
tionsnivd som gor det mojligt for dem att fungera som avsett och skyddar dem frén risken for skadlig storning,
sdrskilt fran delade eller angransande kanaler, och dirigenom stoder forbittringar av en effektiv anvindning av
delade eller angrinsande kanaler.

(11)  Aven om mottagare inte sjilva orsakar skadlig storning, &r mottagningsformaga en allt viktigare faktor for att
sikra en effektiv anvidndning av radiospektrum genom att géra mottagarna taligare mot skadlig stérning och
oonskade signaler pa grundval av de relevanta vasentliga kraven i unionslagstiftning om harmonisering.

(12) Tvissa fall krdvs samverkan med annan radioutrustning via nit och anslutning till andra granssnitt av lamplig typ
i hela unionen. Driftskompatibilitet mellan radioutrustning och tillbehor sdsom laddare forenklar anvindningen
av radioutrustning och minskar onddigt avfall och onddiga kostnader. Fornyade insatser for att utveckla en
gemensam laddare for sirskilda kategorier eller klasser av radioutrustning krivs framfor allt for konsumenterna
och andra slutanvindare, detta direktiv bor dirfor innehélla sirskilda krav pa det omréadet. Framfor allt bér mobil-
telefoner som tillhandahalls pd marknaden vara kompatibla med en gemensam laddare.

(13) Skyddet av personuppgifter och privatliv for anvidndare och abonnenter av radioutrustning och skyddet mot
bedragerier kan forbattras genom sdrskilda funktioner hos radioutrustningen. Radioutrustningen bor dirfor, i fore-
kommande fall, konstrueras pé ett sddant sitt att den stoder dessa funktioner.

(") Kommissionens direktiv 2008/63/EG av den 20 juni 2008 om konkurrens pd marknaderna for teleterminalutrustning (EUT L 162,
21.6.2008, s. 20).
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(14) Radioutrustning kan vara avgérande for tillgang till larmtjanster. Radioutrustning bor darfér, i forekommande fall,
konstrueras pé ett sddant sitt att den stoder de funktioner som krivs for tillgang till dessa tjdnster.

(15) Radioutrustning ar viktig for att personer med funktionsnedsittning, vilka utgor en betydande och vixande grupp
i medlemsstaterna, ska ha mojlighet till god livskvalitet och till sysselsittning. Radioutrustningen bor darfor, i
forekommande fall, vara utformad pa ett sidant sitt att personer med funktionsnedsittning kan anvinda den utan
eller med endast minimal anpassning.

(16) For vissa kategorier av radioutrustning kan overensstimmelsen med de visentliga krav som framgér av detta di-
rektiv pdverkas genom inkludering av programvara eller dndring av utrustningens befintliga programvara. Anvan-
daren, radioutrustningen eller en tredje part bor kunna ladda programvara i radioutrustningen endast om detta
inte senare hindrar att den radioutrustningen 6verensstimmer med de tillimpliga visentliga kraven.

(17) I syfte att komplettera eller dndra vissa icke visentliga delar av detta direktiv, bor befogenheten att anta akter i
enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras till kommissionen. Det ir av
sdrskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pé
expertnivd. Nar kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar
oversinds samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pd limpligt
sdtt.

(18) For att effektivt tillgodose behoven i samband med driftskompatibilitet, skydd av anvindares och abonnenters
personuppgifter och personliga integritet, skydd mot bedrigeri, tillgdng till larmtjinster, personer med funktions-
nedsittnings anvindning eller forebyggande av icke Gverensstimmande kombinationer av radioutrustning och
programvara bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommis-
sionen med avseende pd specifikation av kategorier eller klasser av radioutrustning som mdste uppfylla ett eller
flera av de ytterligare visentliga krav som framgar av detta direktiv for att tillgodose de ovanndmnda behoven.

(19) Kontroll av att radioutrustning kan kombineras med programvara bor inte missbrukas, sd att anvindning med
programvara som tillhandahills av oberoende parter forhindras. Myndigheters, tillverkares och anvindares tillging
till information om planerade kombinationer av radioutrustning och programvara bér bidra till att 6ka konkur-
rensen. For att uppnd dessa mal bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget dele-
geras till kommissionen med avseende pa specifikation av kategorier eller klasser av radioutrustning for vilka till-
verkarna madste tillhandahdlla information om huruvida planerade kombinationer av radioutrustning och
programvara Overensstaimmer med de visentliga kraven i detta direktiv.

(20)  Ett krav pd att radioutrustning som ska sldppas ut pd marknaden ska registreras i ett centralt system kan Gka
marknadskontrollens effektivitet och dirmed bidra till att sikerstilla en hog grad av efterlevnad av detta direktiv.
Detta krav medfor ytterligare bordor for ekonomiska aktorer och bor darfor inforas enbart for de kategorier av
radioutrustning dir en hog grad av efterlevnad inte har uppnatts. For att sikerstilla tillimpningen av detta krav
bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen nar det
giller specifikation av de kategorier av radioutrustning som tillverkarna maéste registrera i ett centralt system och
den tekniska dokumentation som ska tillhandahallas pd grundval av medlemsstaternas information om radiout-
rustningens overensstimmelse, och efter en utvirdering av risken for att de vasentliga kraven inte uppfylls.

(21)  Radioutrustning som uppfyller de relevanta visentliga kraven bor ha mojlighet till fri rorlighet. Sddan utrustning
bor tillatas att tas i drift och anvindas for avsett andamal, nar sa ar tillimpligt i overensstimmelse med regler om
tillstdnd f6r att anvinda radiofrekvensspektrumet och for att tillhandahélla den berorda tjansten.
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(22)  For att undvika onodiga handelshinder for radioutrustning inom den inre marknaden bor medlemsstaterna enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG (!) till andra medlemsstater och kommissionen anmdla sina
utkast till tekniska foreskrifter, t.ex. radiogrinssnitt, ifall inte dessa tekniska foreskrifter gor det mojligt for
medlemsstaterna att folja bindande unionsakter, sisom genomforandedtgirder enligt kommissionens beslut om
harmoniserad anvindning av radiofrekvensspektrumet enligt Europaparlamentets och rddets beslut
nr 676/2002/EG (), eller om de motsvarar radioutrustning som kan tas i bruk och anvindas utan restriktioner
inom unionen.

(23)  Tillhandahéllande av information om likvéirdighet av reglerade radiogranssnitt och villkoren for anvindningen av
dem minskar hindren for radioutrustningens tilltride till den inre marknaden. Kommissionen bor dirfor utvirdera
och faststdlla likvirdigheten mellan reglerade radiogrinssnitt och gora denna information tillgdnglig i form av
radioutrustningsklasser.

(24) I enlighet med kommissionens beslut 2007/344/EG (}) ska medlemsstaterna anvidnda Europeiska kommunika-
tionskontorets frekvensinformationssystem (EFIS) for att géra jamforbar information om radiospektrumanvind-
ningen i varje medlemsstat tillginglig for allmdnheten via internet. Tillverkarna kan i EFIS soka frekvensinforma-
tion for alla medlemsstater fore utslippande pd marknaden av radioutrustning och dirigenom bedéma om och
pa vilka villkor sidan radioutrustning far anvindas i varje medlemsstat. Darfor finns det inget behov av att i detta
direktiv inkludera ytterligare bestimmelser, t.ex. forhandsanmilan, som gor det méjligt for tillverkare att bli infor-
merade om villkoren fér anvindning av radioutrustning som anvinder frekvensband som inte 4r harmoniserade.

(25) For fraimjande av forsknings- och demonstrationsverksamhet bor det vara mojligt att, i samband med massor,
utstdllningar och liknande evenemang, stilla ut radioutrustning som inte Gverensstimmer med detta direktiv och
som inte fir slippas ut pd marknaden, forutsatt att utstdllarna sikerstaller att tillrdcklig information tillhandahélls
besokarna.

(26) De ekonomiska aktorerna bor ha ansvaret for radioutrustningens Gverensstimmelse med detta direktiv, i forhal-
lande till sina respektive roller i leveranskedjan, i syfte att sakerstilla en hog skyddsniva for personers och
husdjurs hélsa och sikerhet och skyddet for egendom, en limplig nivé av elektromagnetisk kompatibilitet och en
indamalsenlig och effektiv anvidndning av radiospektrum samt, dar sd dr limpligt, en hog skyddsnivd for andra
allmdnna intressen, och for att sikerstilla en rittvis konkurrens pd unionsmarknaden.

(27)  Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga dtgirder for att se till
att de endast tillhandahéller sddan radioutrustning pd marknaden som overensstimmer med detta direktiv. Det
mdste goras en tydlig och proportionell fordelning av vilka skyldigheter som motsvarar varje ekonomisk aktors
roll i leverans- och distributionskedjan.

(28)  For att underlitta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer, marknadskontrollmyndigheter och konsumenter
bor medlemsstaterna uppmuntra de ekonomiska aktérerna att utover postadressen dven ange en webbadress.

illverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, ar den som bast kan

29)  Tillverk besitter detaljkunskap k kt h tillverkningsp d bast k
genomféra forfarandet for bedomning av verensstimmelse. Darfor bor dven i fortsittningen endast tillverkaren
vara skyldig att gora en bedomning av Gverensstimmelse.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter for informationssamhallets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, 5. 37).

(%) Europaparlamentets och radets beslut nr 676/2002/EG av den 7 mars 2002 om ett regelverk for radiospektrumpolitiken i Europeiska
gemenskapen (radiospektrumbeslut) (EGT L 108, 24.4.2002, s. 1).

(®) Kommissionens beslut 2007/344/EG av den 16 maj 2007 om harmoniserad tillgdng till information om spektrumanvindningen inom
gemenskapen (EUTL 129, 17.5.2007,s. 67).
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(30)  Tillverkaren bor ge tillracklig information om den avsedda anviandningen av radioutrustningen s att den kan
anvindas i overensstimmelse med de visentliga kraven. Sddan information kan behé6va innehalla en beskrivning
av tillbehor, tex. antenner och av komponenter, sdsom programvara, och specifikationer for installationen av
radioutrustningen.

(31) Kravet i direktiv 1999/5/EG att en EU-forsiakran om overensstimmelse ska folja med utrustningen har konstate-
rats forenkla och forbittra informationen och Gvervakningen av marknaden. Mojligheten att skapa en forenklad
EU-forsikran om Gverensstimmelse har gjort det mojligt att minska den bérda som detta krav medfor utan att
dess effektivitet minskar och bor darfor ingd i detta direktiv. For att sikra en enkel och effektiv tillgdng till en EU-
forsikran om Overensstimmelse, inklusive en forenklad EU-forsikran om overensstimmelse, bor det dessutom
vara mojligt att anbringa den pd den berdrda radioutrustningens forpackning.

(32) Det dr nodvindigt att sakerstilla att radioutrustning fran tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden ar i Gver-
ensstimmelse med detta direktiv, och i synnerhet att tillverkarna har underkastat radioutrustningen limpliga
forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse. Det bor darfor slds fast att importorerna ska se till att den
radioutrustning som de sldpper ut pd marknaden uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slipper ut radio-
utrustning som inte uppfyller dessa krav eller som utgor en risk. Det bor ocksa slds fast att importorerna ska se
till att forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse har genomforts och att den mirkning av radioutrustning
och dokumentation som tagits fram av tillverkarna ar tillginglig for kontroll av de behoriga nationella myndighe-
terna.

(33) Varje importor bor ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress péd vilken
han eller hon kan kontaktas nir radioutrustningen slipps ut pd marknaden. Undantag bor medges i de fall d&
detta inte dr mojligt pd grund av radioutrustningens storlek eller art. Detta giller bland annat de fall dd impor-
toren skulle behova 6ppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pé radioutrustningen.

(34) Distributorerna tillhandahéller radioutrustning pd marknaden efter det att den har slippts ut pd marknaden av
tillverkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig omsorg for att se till att deras hantering av radiout-
rustningen inte inverkar negativt pa utrustningens overensstimmelse med de tillimpliga reglerna.

(35) Alla ekonomiska aktorer som slapper ut radioutrustning pd marknaden i eget namn eller under eget varumirke
eller dndrar utrustningen pd ett sddant sitt att det kan paverka overensstimmelsen med detta direktiv, bor anses
vara tillverkare och bor dirfor overta tillverkarens skyldigheter.

(36) Distributorer och importorer 4r ndra marknaden och bor dérfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bor vara beredda att delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla
nodvindiga uppgifter om den berérda radioutrustningen.

(37) Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla radioutrustningens spdrbarhet genom
hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det littare for marknadskontrollmyndigheterna att
spira de ekonomiska aktorer som dr ansvariga for att pd marknaden ha tillhandahéllit radioutrustning som inte
uppfyller kraven. Nar den information som krivs enligt detta direktiv for identifiering av andra ekonomiska
aktorer bevaras, bor ekonomiska aktorer inte vara skyldiga att uppdatera denna information vad giller andra
ekonomiska aktorer som antingen har levererat radioutrustning till dem eller till vilka de har levererat radioutrust-
ning.

(38) I detta direktiv bor endast de visentliga kraven anges. For att underlitta beddmningen av 6verensstimmelse med
dessa krav dr det nodvindigt att foreskriva om presumtion om Gverensstimmelse for utrustning som Gverens-
stimmer med harmoniserade standarder som har antagits i enlighet med Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) nr 1025/2012 (') som innehéller detaljerade tekniska specifikationer av dessa krav.

(Y) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG, 94[25/EG, 95/16]EG,
97/23[EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23[EG, 2009/23EG och 2009/105/EG samt om upphivande av rddets beslut nr 87/95/EEG
och Europaparlamentets och rddets beslut nr 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012,s. 12).
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(39) I forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i detta direktiv.

(40)  For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behériga myndigheterna kunna sikerstilla att radioutrust-
ning som har tillhandahéllits pd marknaden uppfyller de visentliga kraven madste det faststillas forfaranden for
bedémning av Gverensstimmelse. Beslut nr 768/2008/EG innehaller moduler for mer eller mindre strikta forfar-
anden for bedomning av overensstimmelse, allt efter risknivan och den erforderliga sikerhetsnivan. For att siker-
stilla enhetlighet mellan sektorer och undvika tillfilliga varianter bor forfarandena for beddmning av Gverens-
stimmelse viljas bland dessa moduler.

(41) Tillverkarna bor uppritta en EU-férsdakran om overensstimmelse som innehaller de uppgifter som kravs enligt
detta direktiv om radioutrustningens Gverensstimmelse med detta direktiv och i 6vrig relevant unionslagstiftning
om harmonisering.

(42)  For att sikerstilla effektiv tillgdng till information for marknadskontrollindamal bor den information som kravs
for att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas tillgdnglig i en enda EU-forsikran om overensstimmelse. For
att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktérerna kan denna enda EU-forsikran om Gverens-
stimmelse utgoras av dokumentation bestdende av enskilda relevanta forsidkringar om overensstimmelse.

(43) CE-mirkningen, som visar att radioutrustningen Overensstimmer med kraven, &r, i vid bemarkelse, det synliga
resultatet av en hel process av bedomning av Gverensstimmelse. Allmédnna principer for CE-markningen &terfinns
i forordning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mérkningen ska anbringas bor faststillas i detta direktiv.

(44) Kravet att anbringa CE-mirkningen pd produkter dr viktigt for att informera konsumenter och myndigheter.
Mojligheten enligt direktiv 1999/5/EG att anbringa en férminskad CE-mérkning pd liten utrustning, forutsatt att
den dr synlig och ldsbar, har gjort det mojligt att forenkla tillimpningen av detta krav utan att minska dess effekti-
vitet och bor darfor ingd i det hir direktivet.

(45) Kravet i direktiv 1999/5/EG att CE-mdrkningen ska anbringas pd utrustningens forpackning har konstaterats
forenkla marknadskontrollen och bor dirfor ingd i det har direktivet.

(46) Medlemsstaterna bor vidta limpliga atgirder for att sikerstdlla att radioutrustning kan tillhandahéllas pd mark-
naden endast om den, nir den édr korrekt installerad, underhdllen och anvinds for avsett dndamdl, Gverens-
stimmer med de visentliga kraven i detta direktiv och nir det géller det visentliga kravet att sikerstdlla skydd av
hilsa och sdkerhet for personer och husdjur och skydd av egendom &dven under anvindningsforhallanden som
rimligen kan forutses. Radioutrustning bor anses vara oférenlig med detta visentliga krav endast om den anvinds
under forhéllanden som rimligen kan forutses, det vill siga nir en sddan anvindning som skulle kunna vara resul-
tatet av ett lagligt och latt forutsebart ménskligt beteende.

(47) Med tanke pd den snabba teknologiska utvecklingen mot en papperslos milj6, dir radioutrustningen forses med
en inbyggd skdrm, bor kommissionen som ett led i 6versynen av tillimpningen av detta direktiv undersdka om
det 4r mojligt att avskaffa kraven pd anbringande — av tillverkarens namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och en enda kontaktpunkt eller postadress pd vilken tillverkaren kan kontaktas samt kraven pd
anbringande av CE-mirkning och EU-férsakran om Gverensstimmelse — och i stillet inféra antingen en funktion
som innebir att sddan information automatiskt visas nir radioutrustningen sitts pa eller en funktion som gor det
mojligt for slutanviandaren att vilja att visa den relevanta informationen. Om en sddan radioutrustning som
forsetts med en inbyggd skdrm drivs av ett integrerat batteri som inte laddats pa forhand, bér kommissionen dess-
utom som ett led i denna genomforbarhetsundersokning Gverviga att anvinda avtagbara genomskinliga mirk-
ningar som ticker skdrmen och som visar samma information.
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(48)  Vissa forfaranden for bedomning av verensstimmelse som faststalls i detta direktiv kréver involvering av organen
for bedomning av overensstimmelse, vilka medlemsstaterna har anmalt till kommissionen.

(49) Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 1999/5/EG som organen for beddmning av Gverensstimmelse
madste uppfylla for att kunna bli anmalda till kommissionen ar otillrickliga for att sikerstilla en enhetligt hog
prestationsnivd hos de anmalda organen i hela unionen. Det 4r dock av storsta vikt att alla anmalda organ utfor
sina uppgifter pd samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Detta krdver att man faststiller obligatoriska
krav for de organ for bedomning av Gverensstimmelse som vill bli anmilda for att kunna tillhandahélla bedom-
ningar av overensstimmelse.

(50) Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar att kriterierna i de harmoniserade standarderna ir
uppfyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som faststalls i detta direktiv.

(51)  For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid beddmning av overensstimmelse méste man ocksd faststilla krav
for de anmilande myndigheterna och andra organ som ir involverade i bedomningen, anmilan och overvak-
ningen av anmdlda organ.

(52) Det system som faststills i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen fér bedom-
ning av overensstaimmelse bor det ocksd anvindas i samband med anmélan.

(53) Oppen ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008, vilken sikerstiller nodvandigt fortroende for intyg, bor
av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen betraktas som det bista sittet att styrka den tekniska
kompetensen hos organen for bedomning av overensstimmelse. Nationella myndigheter kan emellertid anse att
de har tillrickliga mojligheter att utféra den bedomningen pa egen hand. I sé fall bor de nationella myndighe-
terna, for att trygga en rimlig trovirdighetsnivé pd bedomningar utforda av andra nationella myndigheter, ta fram
den dokumentation som kravs for att visa kommissionen och ovriga medlemsstater att de utvirderade organen
for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

(54) Organ for bedomning av 6verensstimmelse ligger ofta ut verksamhet kopplad till bedémningen av Gverensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att sikerstilla den erforderliga skyddsnivéin for radio-
utrustning som ska sldppas ut pd unionsmarknaden dr det viktigt vid bedémning av Gverensstimmelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfor bedémningarna uppfyller samma krav som de anmailda organen.
Dirfor dr det viktigt att bedémningen av kompetens och férméga hos de organ som ska anmalas och tillsynen
over de redan anmilda organen ocksé ticker den verksamhet som bedrivs av underentreprenérer och dotterbolag.

(55) Anmilningsforfarandet méste bli effektivare och oppnare, och det maste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

(56) Eftersom de anmalda organen fir erbjuda sina tjdnster i hela unionen bor medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfdlle att gora invindningar rorande ett anmalt organ. Darfor dr det viktigt att en period faststalls under
vilken eventuellt tvivel eller osdkerhet om kompetensen hos organen for bedomning av overensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmalda organ.

(57)  Av konkurrensskil dr det av avgdrande betydelse att anmilda organ tillimpar forfarandena fér bedomning av
overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onddan. Av samma skal och for att sikerstalla lika-
behandling av de ekonomiska aktorerna méste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedomning av
overensstimmelse sikerstillas. Detta kan bist uppnéds genom samordning och samarbete mellan de anmilda
organen.

(58) For att skapa rttslig sikerhet dr det nodvindigt att klargora att de regler om marknadskontroll i unionen och
kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden som faststalls i férordning (EG) nr 765/2008 ska
tillimpas pa radioutrustning som omfattas av detta direktiv. Detta direktiv bor inte hindra medlemsstaterna frn
att valja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.
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(59) Direktiv 1999/5/EG innehéller redan foreskrifter om ett forfarande i friga om skyddsétgirder som dr tillimpligt
endast om medlemsstaterna dr oeniga om en atgird som vidtagits av en medlemsstat. For att 6ka tydligheten och
minska handliggningstiden maste det befintliga forfarandet for skyddsétgirder forbittras, s att det blir effektivare
och for att dra fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

(60)  De beslut som kommissionens antar med stod av beslut nr 676/2002/EG kan innehalla sddana villkor for tillgdng
till och effektiv anvindning av radiospektrum som kan medféra att det totala antalet radioutrustningar som tas i
bruk begrinsas, t.ex. ett slutdatum, en maximal penetrationsgrad eller ett maximalt antal radioutrustningar i varje
medlemsstat eller i unionen. Dessa villkor gor det mojligt att 6ppna marknaden for ny radioutrustning och samti-
digt begrinsa risken for skadlig storning genom ackumulering av ett alltfor stort antal radioutrustningar som tas i
bruk, dven om varje enskild sddan utrustning uppfyller de visentliga kraven i detta direktiv. Om dessa villkor
asidositts finns det en risk for att de visentliga kraven inte uppfylls, och det kan framfor allt uppstd risk for
skadlig storning.

(61) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berdrda parter underrittas om plane-
rade dtgdrder ndr det giller radioutrustning som utgdr en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller andra
aspekter av skydd av allminna intressen som omfattas av detta direktiv. Darigenom bor marknadskontrollmyndig-
heterna, i samarbete med de berdrda ekonomiska aktorerna, fd mojlighet att agera i ett tidigare skede med avse-
ende pd sddan utrustning.

(62) Om medlemsstaterna och kommissionen dr overens om att en medlemsstats dtgard ar berittigad, bor kommis-
sionen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande Gverensstimmelsen kan anses bero pé brister i
en harmoniserad standard.

(63)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforande-
befogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(64) Det radgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomforandeakter for att specificera hur information
ska presenteras ndr det finns restriktioner for ibruktagandet eller befintliga krav for anvandningstillstand och for
att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande dtgirder avseende ett anmilt organ
som inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven f6r anmalan.

(65)  Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av genomforandeakter for att sld fast huruvida vissa katego-
rier av elektriska eller elektroniska produkter motsvarar definitionen av "radioutrustning”, for att faststilla opera-
tiva bestimmelser for tillhandahéllande av informationen om Gverensstimmelse, for att faststilla operativa regi-
streringsbestimmelser och operativa bestimmelser f6r anbringande av registreringsnumret pd radioutrustningen,
samt for att faststilla likvirdigheten mellan de radiogranssnitt som anmalts och tilldela en radioutrustningsklass.
Granskningsforfarandet bor ocksd anvindas med avseende pa radioutrustning som overensstimmer med kraven
men som utgor en risk for minniskors hilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skyddet i allminhetens
intresse.

(66) Kommissionen bor anta genomférandeakter med omedelbar verkan om det, i vederbérligen motiverade fall med
avseende pd radioutrustning som overensstimmer med kraven men som utgor en risk for manniskors hilsa eller
sikerhet, dr nodvindigt pd grund av tvingande skil till skyndsamhet.

(67) Den kommitté som inrdttas genom detta direktiv kan i linje med etablerad praxis spela en vardefull roll nir det
giller utredning av fragor som ror tillimpningen av detta direktiv som tas upp av antingen kommitténs ordfo-
rande eller av en foretrddare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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(68) Nar frdgor som har anknytning till detta direktiv, forutom frigor om tillimpning eller 6vertridelse av direktivet,
behandlas, dvs. i en expertgrupp inom kommissionen, bor Europaparlamentet i 6verensstimmelse med gillande
praxis fa full information och dokumentation och vid behov en inbjudan att narvara vid sammantridena.

(69) Kommissionen bor genom genomforandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida atgdrder som har vidtagits av medlemsstater avseende radiout-
rustning som inte uppfyller kraven ér berittigade eller ej.

(70) Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtrddelser av bestimmelser i nationell ritt som har utfirdats
med tillimpning av detta direktiv och se till att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva,
proportionella och avskrickande.

(71)  Det dr nodvandigt att faststilla 6vergdngsbestimmelser om att radioutrustning som redan har sldppts ut pd mark-
naden i enlighet med direktiv 1999/5/EG ska fa tillhandahéllas pd marknaden och tas i bruk.

(72)  Europeiska datatillsynsmannen har horts.

(73) Eftersom madlet for detta direktiv, nimligen att se till att radioutrustning som tillhandahélls pd marknaden
uppfyller krav som tillgodoser en hog niva av skydd for hilsa och sikerhet, en adekvat niva av elektromagnetisk
kompatibilitet och en dndamadlsenlig och effektiv radiospektrumanvindning sé att skadlig storning undviks, samti-
digt som man sikerstiller att den inre marknaden fungerar vil, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna, utan snarare, pd grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsniva,
kan unionen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér detta direktiv inte utver vad som dr nédvindigt for
att uppnd detta mal.

(74)  Direktiv 1999/5/EG bor upphora att galla.

(75) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 fran medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument (') har medlemsstaterna &tagit sig att, i de fall detta 4r berittigat, lita
anmdlan av inforlivandedtgarder tf6ljas av ett eller flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i nationella instrument for inforlivande. Med avseende pé detta direktiv
anser lagstiftaren att oversindandet av sdédana dokument ar berittigat.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Genom detta direktiv upprittas en rittslig ram for tillhandahéllandet pd marknaden och ibruktagandet av radiout-
rustning i unionen.

2. Detta direktiv ska inte tillimpas pé den utrustning som fortecknas i bilaga L.

() EUTC369,17.12.2011,s. 14.
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3.

Detta direktiv ska inte tillimpas pd radioutrustning som uteslutande anvinds for verksamhet som ror allmin

sakerhet, forsvar, nationell sikerhet, inbegripet statens ekonomiska vilstand om verksamheterna giller fragor som ror
nationell sikerhet, eller statens verksamhet pd det straffrittsliga omradet.

4.

Radioutrustning som omfattas av detta direktiv ska inte samtidigt omfattas av direktiv 2014/35/EU, med undantag

for vad som anges i artikel 3.1 a i det hdr direktivet.

10.

11.

12.

13.

14.

()

Artikel 2

Definitioner

I detta direktiv avses med:

radioutrustning: en elektrisk eller elektronisk produkt som avsiktligt avger och/eller mottar radiovdgor for radiokom-
munikation och/eller radiobestimning eller en elektrisk eller elektronisk produkt som madste kompletteras med ett
tillbehor, t.ex. antenn, for att avsiktligt avge och/eller motta radiovigor for radiokommunikation och/eller radiobe-
stamning.

radiokommunikation: kommunikation med hjilp av radiovdgor.

radiobestamning: faststillande av ett foremals position, hastighet och/eller andra kinnetecken eller erhdllande av infor-
mation om dessa parametrar med hjilp av radiovdgornas utbredningsegenskaper.

radiovdgor: elektromagnetiska vdgor med frekvenser under 3 000 GHz utsinda i rymden utan konstgjord styrning.
radiogrénssnitt: specificering av den reglerade anvindningen av radiospektrum.

radioutrustningsklass: en klass dar sirskilda kategorier av radioutrustning som enligt detta direktiv anses likvirdiga
och de radiogranssnitt till vilka anslutning av radioutrustningen ar avsedd definieras.

skadlig storning: skadlig storning enligt definitionen i artikel 2 r i Europaparlamentets och rddets direktiv
2002[21/EG ().

elektromagnetisk storning: elektromagnetisk storning enligt definitionen i artikel 3.1.5 i direktiv 2014/30/EU.

tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av radioutrustning for distribution, férbrukning eller anvindning pd
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av radioutrustning pad unionsmarknaden.
ibruktagande: anvindning for forsta gingen av radioutrustning inom unionen av slutanvindaren.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som liter konstruera eller tillverka radioutrustning och
salufor denna utrustning, i eget namn eller under eget varumirke.

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sirskilda uppgifter.

importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och sldpper ut radioutrustning fran ett tredje-
land pé& unionsmarknaden.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/21/EG av den 7 mars 2002 om ett gemensamt regelverk for elektroniska kommunika-
tionsnit och kommunikationstjanster (ramdirektiv) (EGT L 108, 24.4.2002, s. 33).
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15. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller
radioutrustning pd marknaden.

16. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren och distributoren.

17. teknisk specifikation: dokument dir det faststalls vilka tekniska krav som radioutrustningen ska uppfylla.

18. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i férordning (EU) nr 1025/2012.
19. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i forordning (EG) nr 765/2008.

20. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11 i forordning (EG)
nr 765/2008.

21. bedomning av overensstimmelse: den process dir det visas huruvida de visentliga kraven i detta direktiv for radiout-
rustning har uppfyllts.

22. organ for bedomning av dverensstammelse: ett organ som utfor bedémning av éverensstimmelse.

23. dterkallelse: dtgérd for att dra tillbaka radioutrustning som redan tillhandahéllits slutanvindaren.

24. tillbakadragande: atgird for att forhindra att radioutrustning i leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden.
25. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.

26. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att radioutrustningen Gverensstimmer med de tillimpliga
kraven i harmoniserad unionslagstiftning som féreskriver CE-markning.

2. Kommissionen fir anta genomforandeakter for att avgora om vissa kategorier av elektriska eller elektroniska pro-
dukter motsvarar definitionen i punkt 1.1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 45.3.

Artikel 3

Visentliga krav

1.  Radioutrustningen ska vara konstruerad sé att foljande sakerstalls:

a) Skydd av hilsa och sikerhet for personer och husdjur och skydd av egendom, inklusive de mél avseende sikerhets-
krav som anges i direktiv 2014/35/EU, dock utan att spanningsgrinserna tillimpas.

b) En adekvat nivé av elektromagnetisk kompatibilitet enligt direktiv 2014/30/EU.

2. Radioutrustningen ska vara konstruerad sd att den dndamaélsenligt anvinder och stoder en effektiv anvindning av
radiospektrum och ddrigenom undviker skadlig storning.

3. Radioutrustning inom vissa kategorier eller klasser ska vara konstruerad sé att den uppfyller foljande visentliga
krav:

a) Radioutrustningen samverkar med tillbehor, i synnerhet gemensamma laddare.

b) Radioutrustningen samverkar via ndt med annan radioutrustning.
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¢) Radioutrustningen kan anslutas till granssnitt av limplig typ i hela unionen.

d) Radioutrustningen skadar inte nitet eller dess funktion eller innebar att nitresurserna anvinds pa ett felaktigt sitt
med dirigenom orsakad oacceptabel forsdmring av tjdnsten.

e) Radioutrustningen innehdller skyddsmekanismer for att sikerstilla att anvidndarens och abonnentens personuppgifter
och personliga integritet skyddas.

f) Radioutrustningen stoder vissa funktioner som sakerstiller skydd mot bedrageri.
g) Radioutrustningen stoder vissa funktioner som sikerstiller tillgang till larmtjdnster.
h) Radioutrustningen stoder vissa funktioner for att underlétta anvindning for anvindare med funktionshinder.

i) Radioutrustningen stoder vissa funktioner for att sikerstilla att programvara enbart kan laddas i radioutrustningen
om det har visats att kombinationen av radioutrustning och programvara dverensstimmer.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 44 som anger vilka kategorier eller
klasser av radioutrustning som berdrs av vart och ett av kraven forsta stycket a—i i den hir punkten.

Artikel 4
Tillhandahédllande av information om kombinationer av radioutrustning och programvara

1.  Tillverkare av radioutrustning och av programvara som mojliggér att radioutrustning kan anvindas pé avsett sitt
ska ge medlemsstaterna och kommissionen information om hur avsedda kombinationer av radioutrustning och
programvara overensstimmer med de visentliga krav som anges i artikel 3. Sddan information ska vara en f6ljd av den
bedomning av Gverensstimmelse som har gjorts i enlighet med artikel 17 och ska ges i form av ett intyg om overens-
stimmelse som omfattar de element som anges i bilaga VI. Beroende pa de specifika kombinationerna av utrustning och
programvara ska det av informationen klart och tydligt framgd vilken radioutrustning och programvara som har
bedomts, och informationen ska regelbundet uppdateras.

2. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 44 som anger vilka kategorier
eller klasser av radioutrustning som berdrs av kravet i punkt 1 i den har artikeln.

3. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla operativa bestimmelser for att tillhandahalla informa-
tionen om Gverensstimmelse for de kategorier och klasser som identifierats genom delegerade akter antagnas i enlighet
med punkt 2 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfoérfarande som avses i
artikel 45.3.

Artikel 5
Registrering av radioutrustningstyper inom vissa kategorier

1. Frdn och med den 12 juni 2018 ska tillverkarna registrera radioutrustningstyper inom utrustningskategorier dir
det finns en lag grad av overensstimmelse med de visentliga kraven i artikel 3 inom ett centralt system som avses i
punkt 4 i den hir artikeln innan radioutrustning inom dessa kategorier slipps ut pd marknaden. Vid registrering av
sddana radioutrustningstyper ska tillverkarna tillhandahélla vissa delar av den tekniska dokumentation som finns
fortecknad i bilaga V a, d, e, f, g, h och i eller, dir s 4r motiverat, all denna dokumentation. Kommissionen ska tilldela
varje registrerad radioutrustningstyp ett registreringsnummer, som tillverkarna ska anbringa pd radioutrustning som
slapps ut pa marknaden.

2. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 44 vilka anger vilka kategorier av
radioutrustning som omfattas av kravet i punkt 1 i den hir artikeln och vilka delar som ska ingd i den tillhandahéllna
tekniska dokumentationen, med hinsyn till den information om radioutrustningens overensstimmelse som limnats av
medlemsstaterna i enlighet med artikel 47.1 och efter en utvirdering av risken for att de vésentliga kraven inte uppfylls.
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3. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla operativa bestimmelser for registrering och operativa
bestimmelser for anbringande av registreringsnummer pé radioutrustning, for de kategorier som faststillts genom dele-
gerade akter som antagits i enlighet med punkt 2 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 45.3.

4.  Kommissionen ska tillhandahalla ett centralt system s att tillverkarna kan registrera den information som kravs.
Systemet ska sikerstalla en tillricklig kontroll 6ver tillgdngen till information av konfidentiell natur.

5. Efter tillimpningsdagen for en delegerad akt som antagits enligt punkt 2 i denna artikel ska de rapporter som utar-
betats i enlighet med artikel 47.1 och 47.2 utvirdera den delegerade aktens fljder.

Artikel 6

Tillhandahallande pad marknaden

Medlemsstaterna ska vidta limpliga dtgdrder for att sikerstilla att radioutrustning gors tillginglig pd marknaden endast
om den uppfyller kraven i detta direktiv.

Artikel 7

Ibruktagande och anvindning

Medlemsstaterna ska tilldta ibruktagande och anvindning av radioutrustning om den 6verensstimmer med detta direktiv,
nir den ar korrekt installerad, underhéllen och anvinds for avsett andamal. Utan att det paverkar medlemsstaternas skyl-
digheter enligt beslut nr 676/2002/EG och de villkor som ar knutna till auktorisation f6r anvindning av frekvenser i
enlighet med unionslagstiftningen, i synnerhet enligt artikel 9.3 och 9.4 i direktiv 2002/21/EG, fir medlemsstaterna
infora ytterligare krav for ibruktagande eller anvindning av radioutrustning av skil som hanfor sig till en dndamélsenlig

och effektiv radiospektrumanvindning, undvikande av skadlig stérning, undvikande av elektromagnetisk st6rning eller
till folkhélsan.

Artikel 8

Anmiilan av radiogrinssnittsspecifikationer och tilldelning av radioutrustningsklasser

1. Medlemsstaterna ska i enlighet med det forfarande som anges i direktiv 98/34/EG anmala de radiogranssnitt som
de avser att reglera, utom

a) de radiogranssnitt som helt och hillet och utan ndgra avvikelser dr forenliga med kommissionens beslut om en
harmoniserad radiospektrumanvindning antagna i enlighet med beslut nr 676/2002/EG, och

b) de radiogrinssnitt som, i enlighet med genomférandeakter som antagits enligt punkt 2 i den hir artikeln, motsvarar
radioutrustning som kan tas i bruk och anvindas utan restriktioner inom unionen.

2. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststalla likvirdigheten mellan de radiogranssnitt som anmalts
och tilldela en radioutrustningsklass, och uppgifter om denna ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 45.3.
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Artikel 9

Fri rorlighet for radioutrustning

1. Medlemsstaterna fir inte inom sina territorier, med héanvisning till skil som har samband med de aspekter som
omlfattas av detta direktiv, hindra att utrustning som 6verensstimmer med detta direktiv tillhandahélls pd marknaden.

2. Medlemsstaterna far inte hindra att radioutrustning som inte 6verensstimmer med detta direktiv visas pd handels-
missor, utstdllningar och liknande evenemang, under forutsittning att det tydligt anges att sddan radioutrustning inte far
tillhandahéllas pd marknaden eller tas i bruk forrin den uppfyller bestimmelserna i detta direktiv. Demonstrationer av
radioutrustning far ske endast under forutsittning att det har vidtagits adekvata dtgirder, foreskrivna av medlemsstaterna,
for att forhindra skadlig stérning, elektromagnetisk storning och risk fér méanniskors eller husdjurs hilsa eller sikerhet
eller for egendom.

KAPITEL II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 10
Tillverkarnas skyldigheter

1. Nir tillverkarna sldpper ut sin radioutrustning pd marknaden ska de se till att den har konstruerats och tillverkats i
enlighet med de visentliga kraven i artikel 3.

2. Tillverkarna ska se till att radioutrustningen dr konstruerad pa sd sitt att den kan anvindas i minst en medlemsstat
utan att 6vertrdda gillande krav pé radiospektrumanvindning.

3. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentationen enligt artikel 21 och utfora eller lata utfora den relevanta
bedomning av Gverensstimmelse som avses i artikel 17.

Om bedomningen av overensstimmelse har visat att radioutrustningen uppfyller de tillimpliga kraven ska tillverkarna
uppritta en EU-forsikran om Gverensstimmelse och anbringa CE-mirkningen.

4.  Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-férsikran om overensstimmelse i tio ar efter det
att radioutrustningen har sldppts ut pd marknaden.

5. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sékerstaller att serietillverkningen fortsitter att 6verensstimma med
kraven i detta direktiv. Hinsyn ska ocksd tas till dndringar i radioutrustningens konstruktion eller egenskaper och
andringar i de harmoniserade standarderna eller de andra tekniska specifikationer som det hanvisas till vid forsikran om
overensstimmelse for radioutrustningen.

Nir det anses lampligt med tanke pa de risker som radioutrustning utg6r ska tillverkarna, for att skydda slutanvindarnas
hilsa och sikerhet, utfora slumpvis provning av radioutrustning som tillhandahéllits pd marknaden, granska och vid
behov registerfora inkomna klagomal, radioutrustning som inte Gverensstimmer med kraven och aterkallelser av radiout-
rustning samt informera distributérerna om all sidan 6vervakning.

6.  Tillverkarna ska se till att radioutrustning som de har slippt ut pd marknaden ar férsedd med typnummer, parti-
nummer eller serienummer eller annan identifieringsmirkning eller, om detta inte dr mojligt pd grund av radioutrust-
ningens storlek eller art, se till att den erforderliga informationen ldmnas pé forpackningen eller i ett dokument som
medf6ljer radioutrustningen.



L 153/76 Europeiska unionens officiella tidning 22.5.2014

7. Tillverkarna ska pé radioutrustningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en posta-
dress pd vilken de kan kontaktas eller, om det inte dr mojligt pé grund av radioutrustningens storlek eller art, ange detta
pa forpackningen eller i ett dokument som foljer med radioutrustningen. Den angivna adressen ska ange en enda
kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pd ett sprak som ldtt kan forstds av slutan-
vindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

8.  Tillverkarna ska se till att radioutrustningen atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsinformation pé ett sprdk som
latt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den berérda medlemsstaten. Bruksan-
visningarna ska innehélla de uppgifter som behovs for att kunna anvinda radioutrustningen pd avsett sitt. I denna infor-
mation ska, i tillimpliga fall, ingd en beskrivning av tillbeh6r och komponenter, ddribland programvara, som gor det
mojligt for radioutrustningen att fungera som avsett. Sddana bruksanvisningar och sikerhetsinformation liksom all mark-
ning ska vara tydliga och lattbegripliga.

Foljande uppgifter ska ocksd ingd i de fall d& radioutrustning avsiktligt avger radiovdgor:
a) Det eller de frekvensband dar radioutrustningen arbetar.
b) Den maximala radiofrekvenseffekt som overfors inom det eller de frekvensband dir radioutrustningen arbetar.

9.  Tillverkarna ska se till att all radioutrustning atf6ljs av en kopia av EU-forsdkran om overensstimmelse eller av en
forenklad EU-forsikran om overensstimmelse. Om en forenklad EU-forsikran om 6verensstimmelse finns, ska den inne-
hélla den exakta webbadress dir hela texten till EU-forsdkran om overensstimmelse kan erhéllas.

10.  Om det finns restriktioner for ibruktagandet eller krav for anvindningstillstdnd ska informationen péd forpack-
ningen mojliggora identifiering av den medlemsstat eller det geografiska omrade i en medlemsstat ddr det finns restrik-
tioner for ibruktagandet eller befintliga krav for anvandningstillstdnd. Denna information ska finnas i den bruksanvisning
som atfoljer radioutrustningen. Kommissionen fir anta genomférandeakter dér det nirmare anges hur denna information
ska presenteras. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 45.2.

11.  Tillverkare som anser eller har skal att tro att radioutrustning som de har slippt ut pd marknaden inte Gverens-
stimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som kravs for att fd radioutrustningen att
overensstimma med kraven eller, om sé dr lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla utrustningen. Om radioutrust-
ningen utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahéllit radioutrustningen pd marknaden och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits och om resultaten av dessa.

12.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet, i pappersform eller elektronisk form,
ge myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att radioutrustningen Gverensstimmer med
detta direktiv, pd ett sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. De ska pd begiran samarbeta med den behériga
myndigheten om de atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med den radioutrustning som de har slippt ut pé
marknaden.

Artikel 11

Tillverkarens representanter

1.  Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 10.1 och skyldigheten att uppritta teknisk dokumentation enligt artikel 10.3 far
inte delegeras till tillverkarens representant.
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2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten frén tillverkaren. Fullmakten ska ge till-
verkarens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsikran om Gverensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att radioutrustningen har slappts ut pd marknaden,

b) pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation
som behdvs for att visa att radioutrustningen overensstimmer med kraven,

¢) pd begiran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de &tgdrder som vidtas for att undanroja
riskerna med den radioutrustning som omfattas av fullmakten.

Artikel 12

Importérernas skyldigheter

1. Importérerna far endast slippa ut sddan radioutrustning pd marknaden som Gverensstimmer med kraven.

2. Innan importérerna sldpper ut radioutrustning pd marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort den limpliga
proceduren for bedomning av Gverensstimmelse som avses i artikel 17 och att radioutrustningen &r konstruerad pd sé
sitt att den kan anvindas i minst en medlemsstat utan att 6vertrdda gillande krav pa radiospektrumanvindning. Impor-
torerna ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att radioutrustningen ér forsedd med CE-
mirkning och &tfoljs av den information och de dokument som avses i artikel 10.8, 10.9 och 10.10, samt att tillver-
karen har uppfyllt kraven i artikel 10.6 och 10.7.

Om en importor anser eller har skal att tro att radioutrustning inte 6verensstimmer med de visentliga krav som anges i
artikel 3 far importoren inte slippa ut radioutrustningen pa marknaden forrin den overensstimmer med de tillimpliga
kraven. Om radioutrustningen utgor en risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyn-
digheterna om detta.

3. Importdrerna ska pd radioutrustningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och en posta-
dress pa vilken de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, ange detta pd forpackningen eller i ett dokument som
medfoljer radioutrustningen. Detta galler bland annat de fall dé storleken pa radioutrustningen inte tilliter detta, eller da
importoren skulle beh6va 6ppna forpackningen for att ange sitt namn och sin adress pa radioutrustningen. Kontaktupp-
gifterna ska anges pd ett sprak som latt kan forstds av slutanvindarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att radioutrustningen atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsinformation pa ett sprak
som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den berorda medlemsstaten.

5. Importérerna ska, sd linge de har ansvar for radioutrustning, se till att lagrings- eller transportforhdllandena for
radioutrustningen inte dventyrar overensstimmelsen med de visentliga kraven i artikel 3.

6.  Nir det anses lampligt med tanke pd de risker som radioutrustning utgor ska importérerna for att skydda slutan-
vindarnas hilsa och sikerhet utfora slumpvis provning av radioutrustning som tillhandahéllits pd marknaden, granska
och vid behov registerfora inkomna klagomal, utrustning som inte Gverensstimmer med kraven och aterkallelser av
radioutrustning samt informera distributorerna om all sddan overvakning.
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7. Importérer som anser eller har skil att tro att radioutrustning som de har sldppt ut pd marknaden inte overens-
stimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som krivs for att fd radioutrustningen att
overensstimma med kraven eller, om sd dr lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla utrustningen. Om radioutrust-
ningen utgér en risk ska importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater
pa vilkas marknad de har tillhandahllit radioutrustningen, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande &verens-
stimmelsen och de korrigerande dtgidrder som vidtagits.

8. Under tio dr efter det att radioutrustningen slippts ut pd marknaden ska importorerna halla en kopia av EU-
forsikran om Overensstimmelse tillgdnglig for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa
begiran kan fa tillgang till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet, i pappersform eller elektronisk form,
ge myndigheten all den information och dokumentation som behovs for att visa att radioutrustningen Gverensstimmer
med kraven, pd ett sprdk som latt kan forstds av den behoriga nationella myndigheten. De ska pd begdran samarbeta
med den behoriga myndigheten om de dtgirder som vidtas for att undanréja riskerna med den radioutrustning som de
har slappt ut pd marknaden.

Artikel 13

Distributérernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahaller radioutrustning pd marknaden ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att
kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributérerna tillhandahéller radioutrustning pd marknaden ska de kontrollera att radioutrustningen ar
forsedd med CE-mirkning, att den atfoljs av de dokument som krivs enligt detta direktiv och av bruksanvisningar och
sikerhetsinformation pd ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenter och andra slutanvindare i den medlemsstat i
vilken radioutrustningen ska tillhandahallas pd marknaden samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i ar-
tikel 10.2, 10.6-10.10 respektive artikel 12.3.

Om en distributor anser eller har skal att tro att radioutrustning inte 6verensstimmer med de visentliga krav som anges
i artikel 3 far distributoren inte slippa ut radioutrustningen pd marknaden forrin den overensstimmer med de
tillimpliga kraven. Om radioutrustningen utgér en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller impor-
toren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for radioutrustning, se till att lagrings- eller transportforhéllandena for
radioutrustningen inte dventyrar overensstimmelsen med de visentliga kraven i artikel 3.

4. Distributorer som anser eller har skl att tro att radioutrustning som de har tillhandahallit pd marknaden inte 6ver-
ensstimmer med detta direktiv ska forsikra sig om att det vidtas nodvindiga korrigerande dtgirder for att f utrust-
ningen att verensstimma med kraven eller, om sd ar lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla utrustningen. Om radio-
utrustningen utgor en risk ska distributorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahallit radioutrustningen och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet
den bristande Gverensstimmelsen och de korrigerande étgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet, i pappersform eller elektronisk form,
ge myndigheten all den information och dokumentation som behévs for att visa att radioutrustningen Gverensstimmer
med kraven. De ska pé begiran samarbeta med den behoriga myndigheten om de dtgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med radioutrustning som de tillhandahéllit pd marknaden.
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Artikel 14
Fall diir importérer och distributérer ska ha samma skyldigheter som tillverkare

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillver-
karen har enligt artikel 10 nir de slipper ut radioutrustning pd marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller
dndrar utrustning som redan slippts ut pd marknaden pa ett sddant sitt att overensstimmelsen med detta direktiv kan
paverkas.

Artikel 15
Identifiering av de ekonomiska akt6rerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begiran identifiera foljande aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:
a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat radioutrustning till dem.
b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat radioutrustning till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna ge den information som avses i forsta stycket i tio dr efter det att de har fitt den
radioutrustningen levererad och i tio &r efter det att de har levererat radioutrustningen.

KAPITEL III
RADIOUTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN
Artikel 16
Presumtion om dverensstimmelse for radioutrustningen

Radioutrustning som 6verensstimmer med de harmoniserade standarder eller delar av dem, till vilka hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas 6verensstimma med de vésentliga krav i artikel 3 som
omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 17
Forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse for radioutrustning

1. Tillverkaren ska utfora en bedomning av Gverensstimmelse for radioutrustningen i syfte att uppfylla de visentliga
kraven i artikel 3. I bedomningen av Gverensstimmelse ska hinsyn tas till alla normala driftsférhallanden, och ndr det
giller det visentliga krav som anges i artikel 3.1 a ska bedomningen ocksé ta hinsyn till de forhéllanden som rimligen
kan forutses. Om radioutrustningen kan konfigureras pé olika sitt ska bedomningen av 6verensstimmelse styrka huru-
vida radioutrustningen uppfyller de visentliga kraven i artikel 3 i samtliga mojliga konfigurationer.

2. Tillverkarna ska visa att radioutrustningen overensstimmer med de visentliga krav som anges i artikel 3.1 genom
att anvanda ndgot av foljande forfaranden f6r beddmning av 6verensstimmelse:

a) Intern tillverkningskontroll enligt bilaga II.
b) EU-typkontroll f6ljd av 6verensstimmelse med typ pé grundval av intern tillverkningskontroll enligt bilaga IIL

c) Overensstimmelse baserad pa fullstindig kvalitetssikring enligt bilaga IV.
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3. Om tillverkaren vid bedomningen av huruvida radioutrustning 6verensstimmer med de vésentliga krav som fast-
stills 1 artikel 3.2 och 3.3 har foljt de harmoniserade standarder till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning ska han eller hon anvinda ndgot av foljande forfaranden:

a) Intern tillverkningskontroll enligt bilaga II.
b) EU-typkontroll f6ljd av overensstimmelse med typ pé grundval av intern tillverkningskontroll enligt bilaga IIL.
¢) Overensstimmelse baserad pé fullstindig kvalitetssikring enligt bilaga IV.

4. Om tillverkaren vid bedémningen av huruvida radioutrustning 6verensstimmer med de visentliga krav som fast-
stills i artikel 3.2 och 3.3 inte eller endast delvis har {6ljt harmoniserade standarder till vilka hidnvisningar har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning, eller om det inte finns ndgra sddana harmoniserade standarder, ska radiout-
rustningen omfattas av de visentliga kraven enligt ndgot av foljande forfaranden:

a) EU-typkontroll foljd av 6verensstimmelse med typ pd grundval av intern tillverkningskontroll enligt bilaga III.

b) Overensstimmelse baserad p fullstindig kvalitetssikring enligt bilaga IV.

Artikel 18

EU-férsikran om 6verensstimmelse

1. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att de visentliga kraven i artikel 3 har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsikran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga VI, innehélla de uppgifter som
anges i den bilagan och regelbundet uppdateras. Den ska Gversittas till det eller de sprak som krivs av den medlemsstat
dir radioutrustningen sldpps ut eller tillhandahalls pd marknaden.

Det forenklade EU-forsikran om overensstimmelse som avses i artikel 10.9 ska innehdlla de uppgifter som anges i
bilaga VII och ska regelbundet uppdateras. Den ska Gversittas till det eller de sprik som krivs av den medlemsstat dar
radioutrustningen slipps ut eller tillhandahalls pd marknaden. Hela texten till EU-forsikran om overensstimmelse ska
vara tillganglig via den webbadress som avses i den forenklade EU-forsikran om 6verensstimmelse, pd det eller de sprik
som kravs av den medlemsstat dir radioutrustningen slipps ut eller tillhandahélls pd marknaden.

3. Om radioutrustningen omfattas av mer 4n en unionsakt dir det stills krav pd EU-forsikran om Gverensstimmelse
ska en enda EU-forsikran om Overensstimmelse upprittas for alla dessa unionsakter. I denna forsakran ska det anges
vilka unionsakter som berérs, och det ska limnas en publikationshinvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsakran om overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att radioutrustningen overens-

stimmer med kraven i detta direktiv.

Artikel 19

Allminna principer fér CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststalls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.
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2. Med hinsyn till radioutrustningens art fdr hojden pa den CE-miérkning som &r anbringad pé radioutrustningen vara
ldgre an 5 mm, under forutsdttning att den ér synlig och lisbar.
Artikel 20
Regler och villkor f6r anbringande av CE-mirkning och det anmilda organets identifikationsnummer

1. CE-mirkningen ska anbringas pd radioutrustningen eller dess informationsskylt sé att den ar synlig, ldtt lasbar och
outplanlig, utom ndr detta inte dr mojligt eller limpligt pd grund av radioutrustningens art. CE-mérkningen ska ocksé
anbringas pa forpackningen s att den 4r synlig och ldtt ldsbar.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan radioutrustningen slipps ut pd marknaden.

3. CE-mirkningen ska &tfoljas av det anmalda organets identifikationsnummer, om det forfarande for bedomning av
overensstimmelse som anges i bilaga IV tillimpas.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska ha samma ho6jd som CE-mérkningen.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska anbringas av det anmalda organet sjilvt, eller, efter dess anvisningar, av
tillverkaren eller dennes representant.

4. Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas
korrekt och vidta lampliga dtgarder i hindelse av otillborlig anvindning av den mérkningen.
Artikel 21
Teknisk dokumentation

1. Den tekniska dokumentationen ska innehélla alla relevanta uppgifter om hur tillverkaren gétt till viga for att siker-
stilla att radioutrustningen uppfyller de visentliga kraven i artikel 3. Den ska dtminstone innehalla de uppgifter som
anges i bilaga V.

2. Den tekniska dokumentationen ska upprittas innan radioutrustningen slipps ut pd marknaden och ska regelbundet
uppdateras.

3. Den tekniska dokumentation och korrespondens som avser forfaranden for EU-typkontroll ska upprittas pd ett
officiellt sprak i den medlemsstat dir det anmélda organet finns eller pé ett sprak som kan godtas av organet i friga.

4. Om den tekniska dokumentationen inte dr forenlig med punkterna 1, 2 eller 3 i den hir artikeln, och ddrmed inte
ger tillrdcklig mingd relevanta data eller medel som anvints for att uppnd Gverensstimmelse for radioutrustning med de
vasentliga krav som anges i artikel 3, fir marknadskontrollmyndigheten uppmana tillverkaren eller importoren att utfora
en provning vid ett organ som dr godtagbart for marknadskontrollmyndigheten pa tillverkarens eller importorens
bekostnad inom en viss foreskriven tid, for att kontrollera att utrustningen uppfyller de vésentliga krav som anges i arti-
kel 3.

KAPITEL IV
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 22

Anmiilan

Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora
bedémningar av overensstimmelse i enlighet med detta direktiv.
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Artikel 23
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmailande myndighet med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som
kravs for bedomning och anmailan av organ for bedémning av 6verensstimmelse och for kontroll av anmilda organ,
inklusive overensstimmelse med artikel 28.

2. Medlemsstaterna far bestimma att den bedémning och kontroll som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt
ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmailande myndigheten delegerar eller pd annat sitt overliter den bedomning, anmilan eller kontroll
som avses i punkt 1 till ett organ som inte dr statligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar
uppfylla kraven i artikel 24. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som
kan uppstd i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 24
Krav pi de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pd ett sddant sdtt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med
organen for bedomning av overensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett sddant sitt att dess verksamhet 4r objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pa ett sidant sitt att alla beslut som ror anmalan av organet for
bedémning av 6verensstimmelse fattas av annan behorig personal d4n den som har gjort bedomningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sidan verksamhet som utfors av organ for bedomning av
overensstimmelse och den fir inte heller erbjuda eller utféra konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmissig
grund.

5. En anmailande myndighet ska sorja for att erhdllen information behandlas konfidentiellt.
6.  En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrackligt med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.
Artikel 25
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémning och anmilan av organ for bedom-
ning av Gverensstimmelse och for 6vervakning av anmilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 26
Krav pd de anmilda organen
1. Nar det giller anmilan ska organ for bedomning av overensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ f6r bedomning av overensstimmelse ska inrdttas enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en juri-
disk person.
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3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som r oberoende av den organisation
eller radioutrustning som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en nédringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvidndning eller underhall av den radioutrustning
som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte foreligger ndgra intressekon-
flikter.

4. Ett organ for beddomning av overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for bedom-
ningen av Overensstimmelse fir inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, &ger,
anvinder eller underhéller den radioutrustning som bedoms och inte heller av den som foretrader nigon av dessa parter.
Detta ska inte hindra anvidndning av bedomd radioutrustning som ar nodvandig for verksamheten inom organet for
bedémning av 6verensstimmelse eller anvindning av sddan radioutrustning for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse, dess hogsta ledning och bedémningspersonal fir varken delta direkt i
konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvindning eller underhdll av denna radioutrustning eller fore-
trada parter som bedriver sddan verksamhet. De fir inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet
och integritet i samband med den bedomning av dverensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska framfor allt galla
konsulttjanster.

Organ for beddmning av Gverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprenorers verksamhet inte
paverkar konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i organens beddmningar av 6verensstimmelse.

5. Organ f6r bedomning av Gverensstimmelse och deras personal ska utféra bedomningen av overensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pé det specifika omrddet och vara fria frdn alla patryckningar och
all paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras bedémning av 6verens-
stimmelse; detta giller sdrskilt patryckningar och paverkan fran personer eller grupper av personer som berérs av denna
verksamhet.

6.  Ett organ for beddmning av overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av Gverens-
stimmelse som faststills i bilagorna IIl och IV for ett sddant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa
uppgifter utfors av organet for bedomning av dverensstimmelse eller for dess rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for beddmning av 6verensstimmelse och for varje typ eller kategori av radio-
utrustning for vilken det har anmalts ska organet for bedomning av 6verensstimmelse ha f6ljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig erfarenhet for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena enligt vilka bedomningar av 6verensstimmelse utfors; dessa beskrivningar
maste sikerstilla tydlighet och reproducerbarhet hos forfarandena. Organet ska ha limpliga rutiner och forfaranden
for att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmalt organ och all annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berorda radioutrustningsteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse ska ha de nddvindiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska
och administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av dverensstimmelse.
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7. Den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av overensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omrade
inom vilket organet for bedomning av Gverensstimmelse har anmalts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och befogenhet att utfora dessa bedomningar,

¢) tillracklig kinnedom och insikt om de visentliga kraven i artikel 3, de tillimpliga harmoniserade standarderna och de
relevanta bestimmelserna i harmoniserad unionslagstiftning och nationell lagstiftning,

d) formdga att uppritta EU-typintyg eller godkdnnanden av kvalitetssystem, protokoll och rapporter som visar att
bedémningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse dr opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for bedomningen av overensstimmelse vid ett
organ for beddmning av overensstimmelse fir inte vara beroende av antalet bedomningar som gors eller resultaten av
bedémningarna.

9.  Organ for beddmning av overensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt
nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for beddmningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av overensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som de erhéller vid utforandet av sina uppgifter enligt bilagorna III och IV eller bestimmelser i nationell rtt som
genomfor dessa, utom gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dir verksamheten bedrivs. Aganderittig-
heter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av overensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for bedom-
ningen av Gverensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet, tillsynsmyndigheternas arbete nar det giller
radioutrustning och frekvensplanering samt det arbete som utfors i den samordningsgrupp for anmélda organ som inrat-
tats i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstiftning, och de ska som generella riktlinjer anvinda de administra-
tiva beslut och dokument som ér resultatet av den gruppens arbete.

Artikel 27

Presumtion om dverensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av verensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas
uppfylla kraven i artikel 26, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 28

Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till beddmningen av éverensstimmelse pd
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 26 och informera den anmalande myndigheten om detta.
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2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for underentreprenorernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var
dessa ir etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till
det.

4. De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten rérande beddmningen av underentreprenérens eller dotter-
bolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet med bilagorna III och IV tillgingliga f6r den anma-
lande myndigheten.

Artikel 29
Ansokan om anmilan

1. Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska limna in en ansokan om anmidlan till den anmilande myndig-
heten i den medlemsstat dir det ir etablerat.

2. Ansokan om anmalan ska tfoljas av en beskrivning av de beddmningar av 6verensstimmelse, den eller de moduler
for bedomning av overensstimmelse och den radioutrustning som organet anser sig ha kompetens f6r samt ett ackredi-
teringsintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dir det intygas att organet
for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i artikel 26.

3. Om organet for bedomning av 6verensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anma-
lande myndigheten alla underlag som kravs for kontroll, erkinnande och regelbunden overvakning av att det uppfyller
kraven i artikel 26.

Artikel 30

Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for beddmning av Gverensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 26.

2. De ska anmila detta till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det elektroniska anmalnings-
verktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om bedémningarna av 6verensstimmelse, modulen eller modulerna
for bedomning av overensstimmelse och den berdrda radioutrustningen samt ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmalan inte grundar sig pd ett sddant ackrediteringsintyg som avses i artikel 29.2 ska den anmilande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for bedom-
ning av Gverensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet Gvervakas
regelbundet och fortsdtter att uppfylla kraven i artikel 26 har inrittats.

5. Det berdrda organet far bedriva verksamhet som anmalt organ endast om kommissionen eller de andra medlems-
staterna inte har rest invindningar inom tva veckor efter anmilan, i de fall ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom
tvd médnader efter anmilan, i de fall dd ingen ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmilt organ vid tillimpningen av detta direktiv.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
dndringar av anmalan.
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Artikel 31
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda organ
1.  Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmils enligt flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de organ som anmalts enligt detta direktiv, inklusive de identi-
fikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 32
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 26 eller att det underlater att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall,
beroende pé hur allvarlig underlitenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr, begrinsa anmilan eller
aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna om
detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfillig aterkallelse eller aterkallelse av anmilan eller om det anmaélda organet har
upphort med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta limpliga tgdrder for att det anmilda organets
dokumentation antingen ska behandlas av ett annat anmilt organ eller hallas tillginglig for de ansvariga anmaélande
myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pé deras begédran.

Artikel 33

Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall dar den tvivlar pd att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ alltjamt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmarksam pé att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmilan eller
hur det berérda anmilda organets kompetens uppratthalls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhallits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan
ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgarder, inbegripet att vid behov aterta anmilan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 45.2.

Artikel 34
De anmilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmilda organ ska utfora bedomningar av overensstimmelse i enlighet med forfarandena for bedomning av over-
ensstimmelse i bilagorna III och IV.



22.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 153/87

2. Bedomningarna av Overensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt si att de ekonomiska aktorerna inte
belastas i on6dan. Organen for bedomning av Gverensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn
till ett foretags storlek, bransch och struktur och till radioutrustningsteknikens komplexitet och eventuell massproduktion
eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsnivd som krévs for att radioutrustningen ska 6ver-
ensstimma med detta direktiv.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de visentliga kraven i artikel 3 eller motsvarande
harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begdra att tillverkaren vidtar korrigerande atgarder,
och det ska inte utfirda nigot EU-typintyg eller ndgot godkinnande av kvalitetssystem.

4. Om ett anmailt organ vid en kontroll av verensstimmelse efter det att ett EU-typintyg eller ett godkinnande av
kvalitetssystem har utfirdats konstaterar att radioutrustningen inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren
vidtar korrigerande dtgirder, och det ska vid behov tillflligt eller slutgiltigt dterkalla EU-typintyget eller godkdnnandet av
kvalitetssystem.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte far 6nskat resultat, ska det anmalda organet i forekommande
fall belagga EU-typintyget eller godkdnnandet av kvalitetssystem med restriktioner eller aterkalla det tillfalligt eller slutgil-
tigt.

Artikel 35

Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for 6verklagande av de anmalda organens beslut.

Artikel 36

De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmélande myndigheten om foljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett EU-typintyg eller av godkinnandet av kvalitets-
system i enlighet med kraven i bilagorna IIT och IV.

b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for anmalan.
¢) Begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedomningar av 6verensstimmelse.

d) P4 begdran, bedomningar av overensstimmelse som gjorts inom ramen for anmélan och all annan verksambhet, inklu-
sive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska i enlighet med kraven i bilagorna IIl och IV ge de andra organ som anmilts i enlighet
med detta direktiv och som utfor liknande bedémningar av 6verensstimmelse som ticker samma kategorier av radiout-
rustning, relevant information om fragor som ror negativa och, pa begiran, positiva resultat av bedomningar av 6verens-
stimmelse.

3. De anmilda organen ska uppfylla informationskraven i bilagorna III och IV.
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Artikel 37
Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i medlemsstaterna som
ansvarar for riktlinjerna for anmalan.
Artikel 38
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete sker mellan de organ som anmilts i
enlighet med detta direktiv och att detta bedrivs pé ett tillfredsstdllande sitt genom en sektorsspecifik grupp av anmalda
orgar.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmalt deltar i gruppens arbete direkt eller genom utsedda represen-
tanter.
KAPITEL V

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV RADIOUTRUSTNING SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN
OCH UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 39
Marknadskontroll i unionen och kontroll av radioutrustning som fors in pd unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pé radioutrustning.

Artikel 40
Forfaranden for att hantera radioutrustning som utgor en risk pa nationell nivd

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skl att anta att radioutrustning som omfattas
av detta direktiv utgor en risk fér manniskors hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i allméinhetens intresse
som omfattas av detta direktiv, ska de gora en utvirdering av utrustningen omfattande alla relevanta krav som faststills i
detta direktiv. De berorda ekonomiska aktérerna ska nir s krivs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det

syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att radioutrustningen inte
uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan drojsmél dligga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga
korrigerande dtgirder for att radioutrustningen ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka utrustningen frdn marknaden eller
aterkalla den inom en rimlig tid som de faststiller i forhallande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmélda organet om detta.
Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pé de dtgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Gverensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de dtgarder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga korrigerande dtgdrder vidtas i friga om ber6rd radioutrustning
som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.
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4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder inom den tid som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lampliga tillfdlliga atgirder for att forbjuda eller begrinsa
tillhandahéllandet av radioutrustningen péd sin nationella marknad, dra tillbaka radioutrustningen frin den marknaden
eller dterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmél informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgirder.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
krdvs for att kunna identifiera den radioutrustning som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationell dtgidrd som vidtagits och
dess varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange
om den bristande Gverensstimmelsen beror pd nigot av foljande:

a) Radioutrustningen uppfyller inte de relevanta visentliga kraven enligt artikel 3.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 16 och utgor underlag for presumtion om Gverensstimmelse dr
bristfilliga.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan dr6jsmél informera kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de har till-
ging till med avseende pd den berérda radioutrustningens bristande overensstimmelse med kraven samt eventuella
invindningar mot den vidtagna nationella atgirden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre ménader efter mottagandet av den information som avses
i punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfdllig dtgird som vidtagits av en medlemsstat ska den dtgirden
anses vara berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande dtgirder, till exempel tillbakadragande av radioutrustningen
fran marknaden, utan drojsmal vidtas mot den berorda radioutrustningen.

Artikel 41

Unionsforfarande i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 40.3 och 40.4 har slutforts, har rests invindningar mot en dtgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell dtgird strider mot unionslagstiftningen, ska kommis-
sionen utan drdjsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktorerna och darefter
utvirdera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomférandeakt for
att faststilla om den nationella dtgiarden dr motiverad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berorda ekonomiska
aktorerna beslutet.

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de tgirder som kravs for att siker-
stilla att radioutrustning som inte uppfyller kraven dras tillbaka eller terkallas fran deras marknader och underritta
kommissionen om detta. Om den nationella dtgirden anses oberittigad ska den berorda medlemsstaten upphiva den
atgarden.

3. Om den nationella dtgirden anses vara berdttigad och radioutrustningens bristande Overensstimmelse kan till-
skrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 40.5 b i detta direktiv ska kommissionen tillimpa det
forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.
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Artikel 42

Overensstimmande radioutrustning som utgor en risk

1.  Om en medlemsstat, efter en utvirdering i enlighet med artikel 40.1, konstaterar att radioutrustningen visserligen
uppfyller kraven i detta direktiv men utgér en risk for manniskors hilsa eller sakerhet eller skydd av andra samhallsint-
ressen som omfattas av detta direktiv, ska den aldgga den berérda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga dtgarder
antingen for att sikerstilla att den berorda radioutrustningen nir den har slippts ut pd marknaden inte lingre utgér en
saddan risk eller for att dra tillbaka eller terkalla utrustningen frdn marknaden inom en rimlig tid som medlemsstaten
faststiller i forhéllande till typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande dtgirder i friga om all berord radioutrustning som
de har tillhandahéllit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta. Informationen
ska innehdlla alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att kunna identifiera radioutrustningen, dess
ursprung och leveranskedja, den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och deras varak-
tighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska akto-
rerna och direfter utvirdera de nationella dtgarderna. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomférandeakter besluta om den nationella dtgarden ér berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga atgérder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 45.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pa skyddet for ménniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i ar-
tikel 45.4.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berérda ekono-
miska aktorerna beslutet.

Artikel 43

Formell bristande 6verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 40 ska en medlemsstat, om den konstaterar nigot av foljande, aligga
den berorda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Gverensstimmelsen:

a) CE-mérkningen har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 20 i detta direktiv.
b) CE-mirkning saknas.

¢) Det anmilda organets identifikationsnummer, i de fall dir det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som
faststalls i bilaga IV anvénds, har anbringats i strid med artikel 20 eller saknas.

d) Det har inte upprittats ndgon EU-forsikran om overensstimmelse.
) EU-forsakran om Overensstimmelse har inte upprittats pd ett korrekt sitt.

f) Den tekniska dokumentationen ér antingen inte tillganglig eller inte komplett.
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g) Den information som avses i artikel 10.6, 10.7 eller 12.3 saknas, dr felaktig eller ofullstindig.

h) Information om avsedd anvindning av radioutrustning, EU-forsakran om overensstimmelse eller information om
anvindningsbegransningar som anges i artikel 10.8, 10.9 och 10.10 medf6ljer inte radioutrustningen.

i) Kraven pa identifiering av ekonomiska aktorer enligt artikel 15 &r inte uppfyllda.
j) Artikel 5 efterlevs inte.

2. Om sddan bristande overensstimmelse som avses i punkt 1 fortsitter ska den berorda medlemsstaten vidta lamp-
liga atgdrder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahéallandet av motsvarande radioutrustning p& marknaden eller se till
att den aterkallas eller dras tillbaka frin marknaden.

KAPITEL VI

DELEGERADE AKTER, GENOMFORANDEAKTER OCH KOMMITTEN

Artikel 44

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna arti-
kel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.3 andra stycket, 4.2 och 5.2 ska ges till kommis-
sionen for en period av fem &r frdn och med den 11 juni 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio méanader fore utgdngen av femdrsperioden. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgi-
vande forlangas med perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlang-
ning senast tre manader fore utgdngen av varje period.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.3 andra stycket, 4.2 och 5.2 fir nir som helst terkallas av
Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.3 andra stycket, 4.2 och 5.2 ska trdda i kraft endast om varken Euro-
paparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frin den dag
dé akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bide Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den peri-
oden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader
pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 45

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitridas av Kommittén for bedomning av Gverensstimmelse och marknadsévervakning inom
teleomréadet. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.
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2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 1822011 tillimpas.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jimford med artikel 5 i den f6rord-
ningen tillimpas.

5.  Kommissionen ska hora kommittén angdende alla fragor for vilka samrdd med sektorsexperter kravs enligt forord-
ning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom undersoka alla andra fragor som avser tillimpningen av detta direktiv och som tas upp av dess
ordforande eller av en foretrddare for en medlemsstat i enlighet med dess arbetsordning.

KAPITEL VII

SLUTBESTAMMELSER OCH OVERGANGSBESTAMMELSER
Artikel 46
Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska aktorers overtriadelser av bestimmelser i nationell ritt som
har utfirdats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta de dtgdrder som kravs for att se till att dessa sanktioner
tillimpas. Sdana sanktioner kan omfatta straffrittsliga pafoljder for allvarliga Gvertridelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 47
Oversyn och rapportering

1. Medlemsstaterna ska till kommissionen oversinda regelbundna rapporter om tillimpningen av detta direktiv senast
den 12 juni 2017 och dérefter minst vartannat r. Rapporterna ska innehélla en beskrivning av den marknadskontroll
som bedrivs av medlemsstaterna och tillhandahélla information om huruvida och i vilken omfattning kraven i detta di-
rektiv har uppndtts, sirskilt kraven pé identifiering av ekonomiska aktorer.

2. Kommissionen ska se over hur detta direktiv fungerar och rapportera om detta till Europaparlamentet och rddet
senast den 12 juni 2018 och vart femte dr direfter. Rapporten ska visa vilka framsteg som har gjorts med utarbetandet
av relevanta standarder samt ta upp eventuella problem som har uppstatt under genomforandet. Rapporten ska ocksé
innehalla huvuddragen i verksamheten f6r Kommittén for bedomning av overensstimmelse och marknads6vervakning
inom teleomradet, bedoma vilka framsteg som gjorts i friga om att uppnd en 6ppen och konkurrensutsatt marknad for
radioutrustning pd unionsnivd samt undersoka hur den rittsliga ramen for att tillhandahélla radioutrustning pd mark-
naden och ta den i bruk bor utvecklas for att dstadkomma foljande:

a) Sikerstalla att ett enhetligt system uppnés pd unionsniva for all radioutrustning.

b) Mojliggora konvergens mellan telekommunikationssektorn, den audiovisuella sektorn och sektorn for informations-
teknik.
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) Mojliggora harmonisering av lagstiftningsatgarder pé internationell niva.
d) Uppna en hog konsumentskyddsniva.
e) Sikerstilla att den barbara radioutrustningen samverkar med tillbehér, sirskilt med gemensamma laddare.

f) Om radioutrustningen forses med en inbyggd skdrm, mojliggora visning av den erforderliga informationen pa den
inbyggda skidrmen.

Artikel 48
Overgéngsbestimmelser

Medlemsstaterna fir inte, nir det giller de aspekter som omfattas av detta direktiv, hindra tillhandahéllande pd mark-
naden eller ibruktagande av radioutrustning som omfattas av detta direktiv och 6verensstimmer med relevant unionslag-
stiftning om harmonisering fére den 13 juni 2016 och som sldppts ut pd marknaden fére den 13 juni 2017.

Artikel 49

Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 12 juni 2016 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 13 juni 2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hdnvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. De ska dven innehélla en uppgift om att hinvisningar i befintliga lagar och andra forfatt-
ningar till det direktiv som upphivts genom detta direktiv ska anses som hédnvisningar till detta direktiv. Nirmare fore-
skrifter om hur hdnvisningen ska géras och om hur uppgiften ska formuleras ska varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 50
Upphivande
Direktiv 1999/5/EG ska upphora att gilla den 13 juni 2016.
Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hénvisningar till detta direktiv och ska ldsas enligt jamforelseta-
bellen i bilaga VIIL
Artikel 51
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 52
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Strasbourg den 16 april 2014.
P Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordforande Ordforande
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BILAGA 1

UTRUSTNING SOM INTE OMFATTAS AV DETTA DIREKTIV

1. Radioutrustning som anvinds av radioamatorer enligt vad som avses i artikel 1, definition 56, i Internationella tele-
unionens (ITU) radioreglemente, sdvida utrustningen inte tillhandahélls pd marknaden.

Foljande ska anses som det inte tillhandahéllas pd marknaden:
a) Radiobyggsatser som dr avsedda att byggas samman och anvindas av radioamatorer.
b) Radioutrustning som modifierats av och for anvindning av radioamatorer.

¢) Utrustning som konstruerats av enskilda radioamatorer for experimentella och vetenskapliga dndamal i samband
med amatorradio.

2. Marin utrustning som omfattas av radets direktiv 96/98EG (').

3. Produkter, delar och anordningar ombord pa luftfartyg som omfattas av tillimpningsomradet for artikel 3 i Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 216/2008 ().

4. Skriaddarsydda utvirderingsbyggsatser for yrkesmissiga anvindare som dr avsedda att anvindas enbart vid forsknings-
och utvecklingsanldggningar for sddana dndamal.

(") Radets direktiv 96/98/EG av den 20 december 1996 om marin utrustning (EGT L 46, 17.2.1997,s. 25).

(¥) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 216/2008 av den 20 februari 2008 om faststillande av gemensamma bestdimmelser
pd det civila luftfartsomrddet och inrdttande av en europeisk byrd for luftfartssikerhet, och om upphivande av rddets direktiv
91/670/EEG, forordning (EG) nr 1592/2002 och direktiv 2004/36/EG (EUT L 79, 19.3.2008, s. 1).
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BILAGA 11

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE MODUL A

INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 i denna bilaga och sikerstiller och forsdkrar pa eget ansvar att radioutrust-
ningen i friga uppfyller de visentliga kraven i artikel 3.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen i enlighet med artikel 21.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att den till-
verkade radioutrustningen Gverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 i denna bilaga
samt med de relevanta visentliga kraven som anges i artikel 3.

CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse
4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen enligt artiklarna 19 och 20 pa all radioutrustning som uppfyller de
tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om 6verensstimmelse for varje typ av radioutrustning och kunna
uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
radioutrustningen har sldppts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken radio-
utrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsidkran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillgidnglig for de behoriga myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rdkning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA 111

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE MODULERNA B OCH C

EU-TYPKONTROLL OCH OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

Nir det hénvisas till denna bilaga ska forfarandet f6r bedomning av dverensstimmelse f6lja modulerna B (EU-typkontroll)
och C (6verensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll) i denna bilaga.

Modul B

EU-typkontroll

1.  EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for beddmning av Gverensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker den tekniska konstruktionen av radioutrustningen och kontrollerar och intygar att den uppfyller de
vasentliga kraven i artikel 3.

2. EU-typkontroll ska utforas pa f6ljande sitt: Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for radioutrust-
ningen genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3, utan undersokning
av provexemplar (konstruktionstyp).

3. Tillverkaren ska ldimna in ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av tillverkarens representant, aven dennes namn och
adress.

b) En skriftlig forsiakran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om radioutrust-
ningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstillande analys och bedomning
av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for
beddmningen, dven en beskrivning av radioutrustningens konstruktion, tillverkning och funktionssitt. Den
tekniska dokumentationen ska, i tillimpliga fall, innehélla de uppgifter som anges i bilaga V.

d) Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen dr limplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sarskilt nar de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
eller inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehélla resultaten av provningar som utforts i
enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor tillverkaren, eller i
ndgot annat provningslaboratorium f6r dennes rikning och under dennes ansvar.

4. Det anmilda organet ska granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma om radioutrust-
ningens tekniska konstruktion dr limplig.

5. Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter enligt punkt 8 far
organet inte offentliggora hela eller delar av innehdllet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller de krav i detta direktiv som ar tillimpliga pd den berorda radioutrustningen ska det anmalda
organet utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna
av undersokningen, de aspekter av de visentliga kraven som omfattas av kontrollen, eventuella giltighetsvillkor samt
de uppgifter som krévs for att identifiera den bedémda typen. EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehélla all information som behovs for att bedoma om den tillverkade radiout-
rustningen overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera utrustningen i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmalda organet avsld ansokan om EU-
typintyg och underritta den s6kande om detta samt utforligt motivera avslaget.

7. Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkinda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststdlla om det kravs ytterligare undersokningar.
Om s4 dr fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.
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Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EU-typintyget om
alla 4ndringar av den godkdnda typen som kan paverka radioutrustningens overensstimmelse med de visentliga
kraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets giltighet. For sddana 4ndringar kravs ytterligare godkdnnande i
form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typintyget.

8.  Varje anmalt organ ska underritta sin anmailande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilldgg till dessa
som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pa begdran ge den anmalande myndigheten till-
gdng till forteckningen over sddana intyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfalligt dterkallat eller pd
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de EU-typintyg och/eller tilldgg till dessa som det
har vdgrat utfirda, tillfdlligt eller slutgiltigt terkallat eller pd annat sdtt belagt med restriktioner och, pé begiran,
om sddana intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Varje anmilt organ ska underritta medlemsstaterna om de EU-typintyg som det har utfirdat och/eller tilligg till
dessa i de fall dir harmoniserade standarder vars referensnummer har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning inte har tillimpats eller inte har tillimpats fullt ut. Medlemsstaterna, kommissionen och 6évriga anmalda
organ har ritt att pd begdran fd en kopia av EU-typintyget och/eller tilliggen till det. Medlemsstaterna och kommis-
sionen har ritt att pd begiran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersok-
ningar som utforts av det anmilda organet. Det anmalda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget, dess bilagor
och tillagg och det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren under tio &r raknat fran att radio-
utrustningen har bedomts eller sd linge som det intyget ar giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg
tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio r efter det att radioutrustningen har slippts ut pd mark-
naden.

10. Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgéra skyldigheterna enligt punk-
terna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Modul C

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll dr den del av ett forfarande for bedom-
ning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sikerstaller
och forsakrar att den berorda radioutrustningen overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att den till-
verkade radioutrustningen Gverensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3. CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse
3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen i enlighet med artiklarna 19 och 20 p4 all radioutrustning som &verens-
stimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om overensstimmelse for varje typ av radioutrustning och kunna
uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio r efter det att radioutrustningen har slappts ut pd marknaden. I
EU-forsakran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken radioutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsidkran om Gverensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgoras, for dennes rdkning och pé dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA IV

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE MODUL H

OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

1. Overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetssikring dr det forfarande for bedomning av 6verens-
stimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstiller och forsikrar pa
eget ansvar att den berorda radioutrustningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning, slutlig radioutrustningskontroll
och provning av de berdrda produkterna i enlighet med punkt 3 som ska kontrolleras i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for den aktuella radioutrust-
ningen bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn
och adress.

b) Den tekniska dokumentationen for varje typ av radioutrustning som 4r avsedd att tillverkas. Den tekniska
dokumentationen ska, i tillimpliga fall, innehdlla de uppgifter som anges i bilaga V.

¢) Dokumentation av kvalitetssystemet.
d) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har ldimnats till ndgot annat anmalt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstalla att radioutrustningen overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pd ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sirskilt omfatta en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmélen och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter betriffande konstruktion
och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inbegripet standarder, som kommer att tillimpas och, nir de
relevanta harmoniserade standarderna inte tillimpas till fullo, vilka medel som kommer att anvindas for att
sakerstilla att de vasentliga sikerhetskrav i detta direktiv som ar tillimpliga pa radioutrustningen uppfylls,

) de tekniker for konstruktionsstyrning och konstruktionskontroll, metoder och systematiska &tgarder som
kommer att anvindas vid konstruktion av den radioutrustning som tillhér den berorda radioutrustningstypen,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitets-
sikring som kommer att anvindas,

e) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen samt hur ofta
dessa kommer att utforas,

f) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
personalens kvalifikationer,

g) metoder for 6vervakning av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och att kvalitets-
systemet fungerar effektivt.
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3.3 Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmilda organet ska forutsitta att dessa krav dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som over-
ensstimmer med motsvarande specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det aktuella radioutrustningsomréddet och den berérda radiotekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i
detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den
tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kdnner till de
tillimpliga kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for att sikerstilla att radioutrust-
ningen Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrdttas om beslutet.
Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn revisionen samt det motiverade beslutet.

3.4  Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ér forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att
uppratthalla det sa att det forblir indamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmalda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras
i systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nédvindig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

4. Kontroll under det anmilda organets ansvar

4.1  Syftet med kontrollen ir att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som ir forenade med det
godkinda kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler f6r konstruktion, till-
verkning, kontroll, provning och forvaring och tillhandahalla all n6dvindig information, sérskilt i friga om

a) dokumentation av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frén analyser, berdkningar och prov-
ningar,

¢) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthéller
och tillimpar kvalitetssystemet och ska limna en revisionsberittelser till tillverkaren.

4.4  Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. I samband med sddana besok fir det
anmilda organet vid behov utféra eller lata utféra provningar av produkterna for att kontrollera att kvalitetssys-
temet fungerar korrekt. Det anmilda organet ska ldimna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har
utforts, en provningsrapport.

5. CE-mirkning och EU-férsikran om 6verensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-markningen i enlighet med artiklarna 19 och 20 och, under ansvar av det anmilda
organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pé all radioutrustning som uppfyller de tillimpliga
krav som anges i artikel 3.
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5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om overensstimmelse f6r varje typ av radioutrustning och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio r efter det att radioutrustningen har slippts ut pd mark-
naden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken radioutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsidkran om Gverensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6.  Tillverkaren ska under tio r efter det att radioutrustningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa foljande

for de nationella myndigheterna:

a) Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

b) Sddan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

¢) Godkinda dndringar enligt punkt 3.5.

d) Sddana beslut och rapporter frdn det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller terkallat och ska regelbundet eller p& begdran ge sin anméilande myndighet tillgang till forteckningen
over de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfdlligt aterkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det
har avslagit eller tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat och, pad begiran, om de godkidnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgoras, fér dennes rikning och pad dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA'V

DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONENS INNEHALL

Den tekniska dokumentationen ska, dér sd ar tillimpligt, innehalla minst foljande:

a) En allmidn beskrivning av radioutrustningen inklusive:
i) fotografier eller illustrationer som visar yttre egenskaper, mirkning och inre utformning,
ii) versioner av programvara eller fasta program som péverkar overensstimmelsen med de visentliga kraven,
iii) anvdndarinformation och installationsanvisningar.

b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman av komponenter, delmontage, kretsar och liknande relevanta
bestdndsdelar.

¢) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur radioutrustningen
fungerar.

d) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts och till vilka hanvisningar har offent-
liggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts, beskriv-
ningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i artikel 3, inbegripet en forteckning 6ver
andra relevanta tekniska specifikationer som foljts. Om de harmoniserade standarderna foljts delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

e¢) Kopia av EU-forsikran om overensstimmelse.

f) Om modulen fo6r bedomning av Gverensstimmelse i bilaga III har tillimpats, kopia av ett EU-typintyg och dess
bilagor som utfardats av det berorda anmilda organet.

g) Resultat av konstruktionsberdkningar, unders6kningar och liknande relevanta uppgifter.
h) Provningsrapporter.

i) En forklaring av efterlevnaden av kravet i artikel 10.2 och av inkluderandet eller utelimnandet av information pé
forpackningen i enlighet med artikel 10.10.
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BILAGA VI
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXX) ()
. Radioutrustning (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):

. Namn pd och adress till tillverkaren eller dennes representant:

. Denna forsikran om overensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

O S

. Foremdl for forsikran (identifiera radioutrustningen sd att den kan spéras; den kan innehélla en firgbild som ar sd
tydlig att det gér att identifiera radioutrustningen):

5. Foremalet for forsikran ovan overensstimmer med den relevanta unionslagstiftningen om harmonisering:
Direktiv 2014/53/EU
Annan harmoniserad unionslagstiftning i forekommande fall

6. Hianvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hinvisningar till andra tekniska specifika-
tioner enligt vilka Overensstimmelsen forsikras. Hanvisningar mdste fortecknas tillsammans med identifierings-
nummer och version och i forekommande fall datum for utfirdande:

7. 1 tillimpliga fall: det anmalda organet ... (namn, nummer) ... har utfort ... (beskrivning av dtgird) ... och utfirdat EU-
typprovningsintyg: ...

8. I forekommande fall en beskrivning av tillbehor och komponenter, inklusive programvara, som gor det mojligt for
radioutrustningen att fungera som avsett och som ticks av en EU-forsdkran om overensstimmelse:

9. Ytterligare information:
Undertecknat for: ...
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsakran om 6verensstimmelse.
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BILAGA VII

FORENKLAD EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Den forenklade EU-forsikran om overensstimmelse som avses i artikel 10.9 ska ldmnas in enligt foljande:

Hirmed forsakrar [tillverkarens namn] att denna typ av radioutrustning [ange typ av radioutrustning] Overensstimmer
med direktiv 2014/53/EU.

Den fullstindiga texten till EU-férsikran om Overensstimmelse finns pd foljande webbadress:
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BILAGA VIII
JAMFORELSETABELL
Direktiv 1999/5/EG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 och 3.2 Artikel 3.1 och 3.2
Artikel 3.3 och artikel 15a Artikel 3.3, med undantag for artiklarna 3.3 i, och arti-
kel 44

Artikel 4.1 och artiklarna 13-15 Artiklarna 8 och 45
Artikel 4.2 —
Artikel 5.1 Artikel 16
Artikel 5.2 och 5.3 —
Artikel 6.1 Artikel 6
Artikel 6.2 —
Artikel 6.3 Artikel 10.8, 10.9 och 10.10
Artikel 6.4 —
Artiklarna 7.1 och 7.2 Artikel 7
Artikel 7.3, 7.4 och 7.5 —
Artikel 8.1 och 8.2 Artikel 9
Artikel 8.3 —
Artikel 9 Artiklarna 39-43
Artikel 10 Artikel 17
Artikel 11 Artiklarna 22-38
Artikel 12 Artiklarna 19, 20, 10.6, 10.7
Artikel 16 —
Artikel 17 Artikel 47
Artikel 18 Artikel 48
Artikel 19 Artikel 49
Artikel 20 Artikel 50
Artikel 21 Artikel 51
Artikel 22 Artikel 52
Bilaga I Bilaga I
Bilaga II Bilaga II
Bilaga III —
Bilaga IV Bilaga III
Bilaga V Bilaga IV
Bilaga VI Artikel 26
Bilaga VII punkterna 1-4 Artiklarna 19 och 20
Bilaga VII punkt 5 Artikel 10.10
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast ndar genomférandeakter i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011
diskuteras vid méten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom ramen for kommittéforfarandet i
den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om férbindelserna mellan Europaparlamentet och kommissionen. Méten
med kommittéer omfattas siledes av punkt 15 i ramavtalet nir andra frigor diskuteras.
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