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EUROPA-PARLAMENTETS oG RADETS DIREKTIV
2014/53/EU

af 16. april 2014

om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgaengeliggorelse
af radioudstyr pa markedet og om ophzevelse af direktiv 1999/5/EF

(EOQS-relevant tekst)

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrade

1. Dette direktiv fastlegger regelsettet for tilgaengeliggorelse pa
markedet og ibrugtagning i Unionen af radioudstyr.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa udstyr anfert i bilag I.

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse péa radioudstyr, der udeluk-
kende anvendes i forbindelse med aktiviteter vedrerende den offentlige
sikkerhed, forsvar, statens sikkerhed, herunder statens ekonomiske
stabilitet, hvis der er tale om aktiviteter, der vedrerer statslige sikker-
hedsanliggender, eller med statens aktiviteter pa det strafferetlige
omrade.

4. Radioudstyr, der er omfattet af dette direktivs anvendelsesomrade,
er ikke omfattet af direktiv 2014/35/EU, med undtagelse af det i
artikel 3, stk. 1, litra a), i nervaerende direktiv angivne.

Artikel 2

Definitioner

1. I dette direktiv forstas ved:

1) w»radioudstyr«: et elektrisk eller elektronisk produkt, som tilsigtet
udsender og/eller modtager radiobelger med henblik pé radiokom-
munikation og/eller radiostedbestemmelse, eller et elektrisk eller
elektronisk produkt, som skal suppleres med ekstraudstyr, f.eks.
en antenne, for tilsigtet at udsende og/eller modtage radiobelger
med henblik pa radiokommunikation og/eller radiostedbestemmelse

2) »radiokommunikation«: kommunikation ved hjelp af radiobelger

3) »radiostedbestemmelse«: bestemmelse af en genstands position,
hastighed og/eller andre egenskaber eller indhentning af oplys-
ninger om disse parametre ved hjelp af radiobelgers udbredelsese-
genskaber

4) »radiobelger«: elektromagnetiske belger med frekvenser pa under
3 000 GHz, som udbredes i rummet uden kunstig retningsstyring

5) »radiogrenseflade«: specifikation af den regulerede anvendelse af
radiofrekvenser
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6) »radioudstyrsklasse«: en klasse, der angiver bestemte kategorier af
radioudstyr, som ifelge dette direktiv anses for at vere af samme
art, og som specificerer de radiogrenseflader, som radioudstyret er
konstrueret til

7) »skadelig interferens«: skadelig interferens som defineret i artikel 2,
litra r), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/21/EF (1)

8) »elektromagnetisk forstyrrelse«: elektromagnetisk forstyrrelse som
defineret i artikel 3, stk. 1, nr. 5, i direktiv 2014/30/EU

9) »goere tilgengelig pd markedet«: enhver forsyning af radioudstyr
med henblik péd distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-
markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

10) »bringe i omsetning«: forste tilgengeliggorelse af radioudstyr pa
EU-markedet

11) »ibrugtagning«: slutbrugerens forste anvendelse af radioudstyr i
Unionen

12) »fabrikant«: enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller
radioudstyr eller far sddant udstyr konstrueret eller fremstillet og
markedsforer dette udstyr under eget navn eller varemerke

13) »bemyndiget reprasentant«: enhver i Unionen etableret fysisk eller
juridisk person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en
fabrikant til at handle pa dennes vegne i forbindelse med vare-
tagelsen af specifikke opgaver

14) »importer«: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Unionen, og som bringer radioudstyr fra et tredjeland i omsatning
pa EU-markedet

15) »distributer«: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden,
ud over fabrikanten eller importeren, som gor radioudstyr tilgaen-
geligt pa markedet

16) werhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede reprasentant,
importeren og distributeren

17) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske
krav radioudstyret skal opfylde

18) »harmoniseret standard«: en harmoniseret standard som defineret i
artikel 2, nr. 1, litra ¢), i forordning (EU) nr. 1025/2012

19) wakkreditering«: akkreditering som defineret i artikel 2, nr. 10, i
forordning (EF) nr. 765/2008

20) w»nationalt akkrediteringsorgan«: nationalt akkrediteringsorgan som
defineret i artikel 2, nr. 11, i forordning (EF) nr. 765/2008

21) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af, om de
vasentlige krav for radioudstyr i dette direktiv er blevet opfyldt

22) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/21/EF af 7. marts 2002 om

feelles rammebestemmelser for elektroniske kommunikationsnet og -tjenester
(rammedirektivet) (EFT L 108 af 24.4.2002, s. 33).
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23) wtilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opna,
at radioudstyr, der allerede er gjort tilgaengeligt for slutbrugeren,
returneres

24) »tilbagetreekning«: enhver foranstaltning, der har til formal at
forhindre, at radioudstyr i forsyningskaeden gores tilgengeligt pa
markedet

25) »EU-harmoniseringslovgivning«: alle EU-retsforskrifter, som
harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter

26) »CE-markning«: maerkning, hvormed fabrikanten angiver, at radio-
udstyret er i overensstemmelse med de geldende krav i Unionens
harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne markning.

2. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter for at afgore,
om visse kategorier af elektriske eller elektroniske produkter opfylder
definitionen i nerverende artikels stk. 1, nr. 1. Sddanne gennemforelses-
retsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 45, stk. 3.

Artikel 3

Vaesentlige krav
1. Radioudstyr skal konstrueres saledes, at det sikrer

a) beskyttelsen af sundhed og sikkerhed for personer og husdyr samt
beskyttelsen af ejendom, herunder de i direktiv 2014/35/EU fastsatte
mal med hensyn til sikkerhedskrav, idet der dog ikke galder nogen
nedre graense for spending

b) et tilstraekkeligt niveau af elektromagnetisk kompatibilitet som fastsat
i direktiv 2014/30/EU.

2. Radioudstyr skal konstrueres saledes, at det bade anvender
frekvensbandet pa en effektiv made og understotter en effektiv anven-
delse af radiofrekvenser, séledes at skadelig interferens undgas.

3. Radioudstyr i sarlige kategorier eller klasser skal vare konstrueret
sdledes, at det opfylder folgende vesentlige krav:

a) Radioudstyret fungerer med tilbeher, bortset fra opladningsudstyr til
de kategorier eller klasser af radioudstyr, der er anfort i bilag Ia, del
I, og som specifikt er omhandlet i denne artikels stk. 4.

b) Radioudstyret fungerer via netvaerk sammen med andet radioudstyr.

¢) Radioudstyret kan tilsluttes graenseflader af passende type i hele
Unionen.

d) Radioudstyret skader ikke nettet eller dets funktion eller misbruger
netressourcer pa en sddan made, at det medferer en uacceptabel
forringelse af tjenesten.

e) Radioudstyret er i stand til at sikre, at personoplysninger om
brugeren og abonnenten og disses privatliv beskyttes.

f) Radioudstyret understotter visse faciliteter, der sikrer beskyttelse
mod svig.

g) Radioudstyret understotter visse faciliteter, der sikrer adgang til
alarmtjenester.
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h) Radioudstyret understotter visse faciliteter, som gor det lettere for
handicappede brugere at anvende det.

1) Radioudstyret understotter visse faciliteter, som skal sikre, at soft-
ware kun kan indleses péd radioudstyr, hvis det er dokumenteret, at
kombinationen af radioudstyr og software er overensstemmende.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 44, som specificerer, hvilke radioudstyr-
skategorier eller -klasser der er omfattet af de enkelte krav i nervaerende
stykkes forste afsnit, litra a)-i).

4. Radioudstyr, der henherer under de kategorier eller klasser, der er
anfort i bilag Ia, del I, skal vere konstrueret saledes, at det overholder
specifikationerne vedrerende opladningsegenskaber fastsat i navnte
bilag for den relevante kategori eller klasse af radioudstyr.

Hvad angar radioudstyr, der kan oplades via kabel, tillegges Kommis-
sionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 44 for at andre bilag Ia, del I, pa baggrund af videnskabe-
lige og teknologiske fremskridt eller markedsudviklingen med henblik
pé at sikre et minimum af falles interoperabilitet mellem radioudstyr og
opladningsudstyr hertil samt forbedre brugervenligheden, reducere
miljeaffald og undgéd fragmentering af markedet ved at:

a) @ndre, tilfoje eller fljerne kategorier eller klasser af radioudstyr

b) @ndre, tilfoje eller fjerne tekniske specifikationer, herunder refe-
rencer og beskrivelser, vedrerende ladestik og opladningskommuni-
kationsprotokoller for hver kategori eller klasse af berert radioudstyr.

Kommissionen vurderer lobende markedsudviklingen, fragmenteringen
af markedet og de teknologiske fremskridt med henblik pa at identifi-
cere kategorier eller klasser af radioudstyr, der kan oplades via kabel, og
hvis medtagelse i bilag Ia, del I, vil fore til en betydelig brugervenlighed
og reduktion af miljeaffald.

Kommissionen aflegger forste gang senest den 28. december 2025 og
derefter hvert femte ar rapport om den vurdering, der er omhandlet i
tredje afsnit, til Europa-Parlamentet og Radet og vedtager i overens-
stemmelse hermed delegerede retsakter i henhold til andet afsnit, litra a).

Hvad angér radioudstyr, der kan oplades pd anden made end via kabel,
tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 44 med henblik pa at @ndre bilag Ia, del
I, pd baggrund af videnskabelige og teknologiske fremskridt eller
markedsudviklingen for at sikre et minimum af faelles interoperabilitet
mellem radioudstyr og opladningsudstyr hertil samt forbedre brugerven-
ligheden, reducere miljeaffald og undgé fragmentering af markedet ved
at:

a) indfere, ®ndre, tilfoje eller fjerne kategorier eller klasser af radio-
udstyr
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b) indfere, @ndre, tilfgje eller fjerne tekniske specifikationer, herunder
referencer og beskrivelser, vedrerende grenseflader til og kommuni-
kationsprotokoller for opladning for hver kategori eller klasse af det
bererte radioudstyr.

Kommissionen anmoder i overensstemmelse med artikel 10, stk. 1, i
forordning (EU) nr. 1025/2012 og senest den 28. december 2024 en
eller flere europeiske standardiseringsorganisationer om at udarbejde
harmoniserede standarder, der fastsatter tekniske specifikationer for
greenseflade(r) til og kommunikationsprotokol(ler) for opladning for sa
vidt angar radioudstyr, der kan oplades pd anden made end via kabel. I
overensstemmelse med proceduren i artikel 10, stk. 2, i forordning (EU)
nr. 1025/2012 herer Kommissionen det udvalg, der er oprettet ved dette
direktivs artikel 45, stk. 1. Kravene til indholdet af de harmoniserede
standarder, der anmodes om, baseres pa en vurdering foretaget af
Kommissionen af den aktuelle status for trddlese opladningsteknologier
til radioudstyr, som navnlig omfatter markedsudviklingen, indtraengning
pé markedet, fragmentering af markedet, teknologisk ydeevne, interope-
rabilitet, energieffektivitet og opladningsydeevne.

Ved udarbejdelsen af de delegerede retsakter, der er omhandlet i denne
artikel, for sa vidt angar radioudstyr, der kan oplades via kabel, samt
radioudstyr, der kan oplades pa anden made end via kabel, tager
Kommissionen hensyn til graden af markedsaccept af de tekniske speci-
fikationer, der er under overvejelse, den deraf folgende brugervenlighed
og omfanget af den reduktion af miljeaffald og fragmentering af marke-
det, som kan forventes som folge af siddanne tekniske specifikationer.
Tekniske specifikationer, der er baseret pa relevante tilgaengelige euro-
paiske eller internationale standarder, anses for at opfylde malene i
forrige punktum. Hvor sddanne europziske eller internationale stan-
darder ikke findes, eller hvis Kommissionen pa grundlag af dens
tekniske vurdering fastsldr, at de ikke opfylder disse mél pad en
optimal made, kan Kommissionen imidlertid fastsatte andre tekniske
specifikationer, som bedre opfylder mélene.

Artikel 3a

Forbrugeres og andre slutbrugeres mulighed for at erhverve bestemte
kategorier eller klasser af radioudstyr uden opladningsudstyr

1. Nér en erhvervsdrivende giver forbrugere og andre slutbrugere
mulighed for at erhverve radioudstyret omhandlet i artikel 3,
stk. 4, sammen med opladningsudstyr, skal den erhvervsdrivende
ogsa give forbrugerne og de andre slutbrugere mulighed for at
erhverve radioudstyret uden opladningsudstyr.

2. Erhvervsdrivende sikrer, at oplysningerne om, hvorvidt der foelger
opladningsudstyr med radioudstyret omhandlet i artikel 3, stk. 4,
vises 1 grafisk form ved hjalp af et brugervenligt og lettilgangeligt
piktogram som fastsat i bilag Ia, del III, nér sadant radioudstyr geres
tilgeengeligt for forbrugere og andre slutbrugere. Piktogrammet
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trykkes pa emballagen eller anbringes pd emballagen som en markat.
Nar radioudstyret gores tilgeengeligt for forbrugere og andre slutbru-
gere, skal piktogrammet vises pa en synlig og letleeselig made og i
tilfeelde af fjernsalg naer prisangivelsen.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 44 for at endre bilag la, del III, som
folge af @ndringer af navnte bilags del I og II eller som folge af
fremtidige @ndringer af merkningskrav eller pa baggrund af teknolo-
giske fremskridt ved at indfere, @ndre, tilfgje eller fjerne enhver form
for grafiske elementer eller tekstelementer.

Artikel 4

Afgivelse af oplysninger om overensstemmende kombinationer af
radioudstyr og software

1. Fabrikanter af radioudstyr og software, der gor det muligt at bruge
radioudstyret til det tilteenkte formal, skal informere medlemsstaterne og
Kommissionen om, hvorvidt de péatenkte kombinationer af radioudstyr
og software er i overensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3.
Sadanne oplysninger skal hidrere fra en overensstemmelsesvurdering
foretaget i overensstemmelse med artikel 17 og skal fremlegges i
form af en udtalelse om overensstemmelse, der indeholder de elementer,
der er fastsat i bilag VI. Afhangigt af de specifikke kombinationer af
radioudstyr og software, skal oplysningerne precist identificere det
radioudstyr og den software, som er blevet vurderet, og de skal
lebende ajourfores.

2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 44, som specificerer, hvilke radio-
udstyrskategorier eller -klasser der er omfattet af kravet i denne artikels
stk. 1.

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastlegger
de driftsmaessige bestemmelser for at stille oplysninger om overensstem-
melse til rddighed, for sa vidt angar de kategorier og klasser, der er
fastlagt i de delegerede retsakter, der er vedtaget i overensstemmelse
med denne artikels stk. 2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 45, stk. 3.

Artikel 5

Registrering af typer af radioudstyr i visse kategorier

1. Fra den 12. juni 2018 skal fabrikanter registrere radioudstyrstyper
i radioudstyrskategorier, som har en lav grad af overensstemmelse med
de vesentlige krav i artikel 3, i et centralt system, som omhandlet i
nerverende artikels stk. 4, for radioudstyr i disse kategorier bringes i
omsetning. I forbindelse med registreringen af sadanne radioudstyrs-
typer skal fabrikanten stille nogle af eller i begrundede tilfelde alle
elementer af den tekniske dokumentation, der er oplistet i litra a), d),
e), f), g), h) og i) i bilag V, til radighed. Kommissionen tildeler hver
registreret radioudstyrstype et registreringsnummer, som fabrikanten
anbringer pa radioudstyr, der bringes i omsetning.
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2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 44, som specificerer, hvilke radio-
udstyrskategorier der er omfattet af denne artikels stk. 1, og de
elementer af teknisk dokumentation, der skal stilles til radighed, idet
den tager hejde for de oplysninger om radioudstyrets overensstemmelse,
som medlemsstaterne giver i henhold til artikel 47, stk. 1, og efter en
vurdering af risikoen for manglende overholdelse af de vasentlige krav.

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastlegger
de driftsmessige bestemmelser for registrering og de driftsmeessige
bestemmelser om registreringsnummerets anbringelse pad radioudstyret
for de kategorier, der er fastlagt i de delegerede retsakter, der er
vedtaget 1 overensstemmelse med denne artikels stk. 2. Disse gennem-
forelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 45, stk.
3.

4. Kommissionen stiller et centralt system til rddighed, som giver
fabrikanterne mulighed for at registrere de kraevede oplysninger. Dette
system skal sikre tilstreekkelig kontrol med adgangen til fortrolige oplys-
ninger.

5.  Efter datoen for anvendelsen af en delegeret retsakt vedtaget i
overensstemmelse med nerverende artikels stk. 2, skal dens virkninger
evalueres i rapporter udarbejdet i overensstemmelse med artikel 47, stk.
1 og 2.

Artikel 6
Tilgengeliggorelse pa markedet

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at
radioudstyr kun geres tilgengeligt pd markedet, hvis det opfylder
kravene 1 dette direktiv.

Artikel 7

Ibrugtagning og anvendelse

Medlemsstaterne tillader ibrugtagning og anvendelse af radioudstyret,
safremt det overholder bestemmelserne i dette direktiv, nir det er
korrekt installeret og vedligeholdt samt anvendt efter det tilsigtede
formél. Uden at det bererer medlemsstaternes forpligtelser i henhold
til beslutning 676/2002/EF, og de vilkdr, der knytter sig til tilladelser
til brug af frekvenser i overensstemmelse med EU-retten, serlig i
henhold til artikel 9, stk. 3 og 4, i direktiv 2002/21/EF, m& medlems-
staterne kun indfere yderligere krav til ibrugtagning og/eller anvendelse
af radioudstyr af grunde, der vedrerer den effektive anvendelse af radio-
frekvenser, forebyggelse af skadelig interferens og forebyggelse af elek-
tromagnetiske forstyrrelser, eller af grunde, der vedrerer folkesundhe-
den.

Artikel 8

Meddelelse om radiograensefladespecifikationer og tildeling af
radioudstyrsklasser

1. Medlemsstaterne meddeler i overensstemmelse med proceduren i
direktiv 98/34/EF, hvilke radiograenseflader de agter at regulere, bortset
fra

a) de radiogranseflader, der fuldsteendigt og uden afvigelser overholder
Kommissionens beslutninger og afgerelser om harmoniseret anven-
delse af radiofrekvenser vedtaget i henhold til beslutning nr.
676/2002/EF, og
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b) de radiogrenseflader, der i overensstemmelse med gennemforelses-
retsakter vedtaget i henhold til nervaerende artikels stk. 2 svarer til
radioudstyr, som kan bringes i anvendelse og anvendes uden
begraensninger i Unionen.

2. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastleegger
xkvivalensen mellem meddelte radiogrenseflader og tildeler dem en
radioudstyrsklasse, som i nermere detaljer offentliggeres i Den Euro-
peeiske Unions Tidende. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 45, stk. 3.

Artikel 9
Fri bevagelighed for radioudstyr

1.  Medlemsstater ma ikke af grunde, der vedrerer de af dette direktiv
omfattede elementer, forhindre tilgaengeliggerelsen pa markedet pa deres
omrade af radioudstyr, som opfylder dette direktiv.

2. Medlemsstaterne ma ikke hindre, at der pa handelsmesser og
udstillinger og ved lignende lejligheder forevises radioudstyr, som
ikke er i1 overensstemmelse med dette direktiv, forudsat at det ved
synlig skiltning klart er anfort, at dette udstyr ikke ma gores tilgeengeligt
pa markedet eller tages i brug, for det er bragt i overensstemmelse med
dette direktiv. Demonstration af radioudstyr ma kun finde sted under
forudsaetning af, at der er truffet passende foranstaltninger som fore-
skrevet af medlemsstaterne for at forhindre skadelig interferens, elek-
tromagnetiske forstyrrelser og risiko for sundhed eller sikkerhed for
personer eller husdyr eller for ejendom.

KAPITEL 1II
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER

Artikel 10
Fabrikanters forpligtelser

1. Fabrikanter skal, nar de bringer deres radioudstyr i omsatning,
sikre, at det er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i artikel 3.

2. Fabrikanter skal sikre, at radioudstyr er konstrueret séledes, at det
kan anvendes i mindst én medlemsstat, uden at geldende krav om
anvendelse af radiofrekvenser overtrades.

3.  Fabrikanter skal udarbejde den tekniske dokumentation, der
henvises til i artikel 21, og gennemfore eller fi gennemfort den i
artikel 17 omhandlede relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Nar radioudstyrs overensstemmelse med de galdende krav er blevet
dokumenteret ved denne overensstemmelsesvurderingsprocedure, skal
fabrikanter udarbejde en EU-overensstemmelseserklering og anbringe
CE-merkningen.

4.  Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserkleringen i ti ar efter, at radioudstyret er blevet
bragt i omsatning.

5. Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produk-
tionsseriers fortsatte overensstemmelse med dette direktiv. Der skal i
fornedent omfang tages hensyn til endringer i radioudstyrs konstruktion
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eller kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller andre
tekniske specifikationer, der er henvist til, for at dokumentere radioudstyrs
overensstemmelse.

Nér det anses for hensigtsmassigt som folge af de med radioudstyr
forbundne risici, skal fabrikanter for at beskytte slutbrugernes sundhed
og sikkerhed foretage stikprovekontrol af radioudstyr, der er gjort
tilgeengeligt pd markedet, undersege og om nedvendigt fore register
over klager, radioudstyr, der ikke opfylder kravene eller er tilbagekaldt,
og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvagning.

6.  Fabrikanter skal sikre, at radioudstyr, som de har bragt i omsat-
ning, er forsynet med et type-, parti- eller serienummer eller en anden
form for angivelse, som gor det muligt at identificere radioudstyret,
eller, hvis dette pd grund af radioudstyrets sterrelse eller art ikke er
muligt, sikrer, at de kravede oplysninger fremgar af emballagen eller
af et dokument, der ledsager radioudstyret.

7.  Fabrikanter skal pa radioudstyret angive deres navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemerke og postadresse, hvor de kan
kontaktes, eller hvis dette pa grund af udstyrets storrelse eller art ikke
er muligt, pa emballagen eller i et dokument, der ledsager radioudstyret.
Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.
Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne og markeds-
overvagningsmyndighederne let forstaeligt sprog.

8.  Fabrikanter skal sikre, at radioudstyret ledsages af en brugsanvis-
ning og sikkerhedsinformation. Brugsanvisningen skal indeholde de
oplysninger, der kraeves til brug af radioudstyr i overensstemmelse
med dets tilsigtede anvendelse. Sadanne oplysninger skal, hvis det er
relevant, omfatte en beskrivelse af tilbeher og komponenter, herunder
software, der sikrer, at radioudstyret fungerer som tilsigtet. Denne
brugsanvisning og sikkerhedsinformation samt en eventuel maerkning
skal veere klar og forstéelig.

Folgende oplysninger skal desuden medtages i brugsanvisningen, nér
det drejer sig om radioudstyr, som tilsigtet udsender radiobglger:

a) frekvensband, som radioudstyret fungerer pa

b) maksimal radiofrekvenseffekt, der udsendes i det eller de frekvens-
band, som radioudstyret fungerer pa.

Nér det drejer sig om radioudstyr omhandlet i artikel 3, stk. 4, skal
brugsanvisningen indeholde oplysninger om specifikationerne for radio-
udstyrets opladningsegenskaber og kompatibelt opladningsudstyr som
fastsat i bilag Ia, del II. Ud over at oplysningerne skal medtages i
brugsanvisningen, nar fabrikanter gor sddant radioudstyr tilgengeligt
for forbrugere og andre slutbrugere, skal oplysningerne ogsa fremga
af en etiket, jf. bilag Ia, del IV. Etiketten trykkes i brugsanvisningen
og pd emballagen eller anbringes pa emballagen som en markat. |
mangel af emballage anbringes merkaten med etiketten pa radioudsty-
ret. Nar radioudstyret geres tilgeengeligt for forbrugere og andre slut-
brugere, skal etiketten vises pa en synlig og letleselig made og i
tilfeelde af fjernsalg ner prisangivelsen. Hvis radioudstyrets storrelse
eller art ikke giver andre muligheder, kan etiketten trykkes som et
serskilt dokument, der ledsager radioudstyret.



0201410053 — DA — 01.10.2023 — 003.001 — 11

Den brugsanvisning og sikkerhedsinformation, der er omhandlet i dette
stykkes forste, andet og tredje afsnit, skal vere pa et sprog, der er let
forstaeligt for forbrugere og andre slutbrugere, som fastsat af den pagel-
dende medlemsstat.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 44 for at endre bilag Ia, del II og IV,
som folge af @ndringer af nevnte bilags del I eller som folge af frem-
tidige endringer af merkningskrav eller pa baggrund af teknologiske
fremskridt ved at indfere, @ndre, tilfoje eller fjerne eventuelle naermere
detaljer vedrerende de oplysninger, grafiske elementer eller tekstele-
menter som fastsat i nerverende artikel.

9.  Fabrikanter skal sikre, at hver enkelt enhed af radioudstyr ledsages
af en kopi af den fulde EU-overensstemmelseserklering eller en
forenklet EU-overensstemmelseserklering. Safremt en forenklet EU-
overensstemmelseserklering medfelger, skal denne indeholde den
ngjagtige internetadresse, hvor EU-overensstemmelseserklaringens
fulde tekst kan fas.

10.  Hvis der findes begrensninger for ibrugtagning eller krav om
godkendelse i forbindelse med anvendelsen, skal oplysninger pa embal-
lagen geore det muligt at identificere de medlemsstater eller det geogra-
fiske omrade i en medlemsstat, hvor der findes begransninger for ibrug-
tagning eller krav om godkendelse i forbindelse med anvendelsen.
Sédanne oplysninger skal uddybes i den brugsanvisning, der ledsager
radioudstyret. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter om,
hvorledes disse oplysninger skal angives. Sddanne gennemferelsesrets-
akter vedtages efter den radgivningsprocedure, der henvises til i
artikel 45, stk. 2.

11.  Hyvis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, de
har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv,
skal de straks treeffe de athjalpende foranstaltninger, der er nedvendige
for at bringe det pagaldende radioudstyr i overensstemmelse med dette
direktiv eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde
det tilbage. Endvidere skal fabrikanter, hvis radioudstyret udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor de har gjort radioudstyret tilgaengeligt pa markedet,
herom og give narmere oplysninger om serligt den manglende over-
ensstemmelse med dette direktiv og de trufne afhjelpende foranstalt-
ninger og resultaterne heraf.

12.  Fabrikanter skal pa grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning give den alle de oplysninger og al den
dokumentation i papirform eller elektronisk form, der er nedvendig
for at pavise radioudstyrets overensstemmelse med dette direktiv, pa
et for denne myndighed let forstaeligt sprog. De skal, hvis denne
myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger,
der treeffes for at undga risici, som radioudstyr, de har bragt i omset-
ning, udger.

Artikel 11

Bemyndigede repraesentanter

1.  Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget
reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 10, stk. 1, og forpligtelsen til at
udarbejde teknisk dokumentation som fastsat i artikel 10, stk. 3, kan
ikke vaere en del af den bemyndigede reprasentants fuldmagt.
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2. Bemyndigede reprasentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat
i den fuldmagt, de har modtaget fra fabrikanten. Fuldmagten skal som
minimum s&tte den bemyndigede reprasentant i stand til:

a) at opbevare EU-overensstemmelseserkleringen og den tekniske
dokumentation, sa den i ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt
i omsatning, star til radighed for de nationale markedsovervagnings-
myndigheder

b) pa grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede
anmodning at give den alle de oplysninger og al den dokumentation,
der er nadvendig for at pavise radioudstyrets overensstemmelse med
dette direktiv

¢) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse
anmoder herom, om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici,
som det radioudstyr, der er omfattet af den bemyndigede represen-
tants fuldmagt, udger.

Artikel 12

Importorers forpligtelser

1.  Importerer ma kun bringe radioudstyr, der opfylder kravene, i
omsatning.

2. Importerer sikrer, for de bringer radioudstyr i oms&tning, at fabri-
kanten har gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderingspro-
cedure, der er omhandlet i artikel 17, og at radioudstyret er konstrueret
saledes, at det kan anvendes i mindst én medlemsstat, uden at geldende
krav om anvendelse af radiofrekvenser overtreedes. De sikrer, at fabri-
kanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at radioudstyret er
forsynet med CE-markning og ledsages af de oplysninger og dokumen-
ter, som er omhandlet i artikel 10, stk. 8, 9 og 10, og at fabrikanten har
opfyldt kravene i artikel 10, stk. 6 og 7.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr ikke er i
overensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3, ma vedkommende
ikke bringe radioudstyret i omsetning, for det er blevet bragt i over-
ensstemmelse. Derudover skal importeren, nir radioudstyret udger en
risiko, underrette fabrikanten samt markedsovervagningsmyndighederne
herom.

3. Importerer angiver deres navn, registrerede firmanavn eller regi-
strerede varemerke og den postadresse, hvor de kan kontaktes, pa radio-
udstyret eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et doku-
ment, der ledsager radioudstyret. Dette omfatter tilfeelde, hvor sterrelsen
af radioudstyret ikke tillader det, eller hvor importerer ville vere nedt til
at abne emballagen for at anfore deres navn og adresse pa radioudstyret.
Kontaktoplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne og markeds-
overvagningsmyndighederne let forstaeligt sprog.

4. Importerer sikrer, at radioudstyret ledsages af en brugsanvisning
og sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre slutbrugere
letforstaeligt sprog fastsat af den pageldende medlemsstat.

Nar importerer gor radioudstyr omhandlet i artikel 3, stk. 4, tilgengeligt
for forbrugere og andre slutbrugere, sikrer de, at:

a) sadant radioudstyr viser eller leveres med en etiket i overensstem-
melse med artikel 10, stk. 8, tredje afsnit
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b) nevnte etiket vises pa en synlig og letleselig made og i tilfelde af
fjernsalg neer prisangivelsen.

5. Importerer sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for
radioudstyr, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overensstem-
melse med de vasentlige krav i artikel 3 1 fare.

6. Nér det anses for hensigtsmessigt som folge af de med radio-
udstyr forbundne risici, skal importerer for at beskytte slutbrugernes
sundhed og sikkerhed, foretage stikprovekontrol af radioudstyr, der er
gjort tilgeengeligt pa markedet, undersoge og om nedvendigt fore regi-
ster over klager, radioudstyr, der ikke opfylder kravene, og tilbagekal-
delser af radioudstyr og holde distributererne orienteret om enhver
sddan overvagning.

7.  Hvis importerer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, de
har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv,
skal de straks treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger for at
bringe det pagaldende radioudstyr i1 overensstemmelse med dette
direktiv eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal importerer, hvis radioudstyret udger
en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor de har gjort radioudstyret tilgengeligt pd markedet,
herom og give narmere oplysninger om serligt den manglende over-
ensstemmelse med dette direktiv og de trufne afthjelpende foranstaltnin-
ger.

8. Importerer skal i en periode pa ti ar efter, at radioudstyret er bragt
i omsatning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklaringen, sa
den star til rddighed for markedsovervagningsmyndighederne, og sikre,
at den tekniske dokumentation kan stilles til rddighed for disse myndig-
heder, hvis de anmoder herom.

9.  Importerer skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds
begrundede anmodning give den alle de oplysninger og al den doku-
mentation i papirform eller elektronisk form, der er nedvendig for at
pavise radioudstyrs overensstemmelse, pa et for denne myndighed let
forstaeligt sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der treffes for at undga
risici, som radioudstyr, de har bragt i omsatning, udger.

Artikel 13

Distributerens forpligtelser

1. Distributerer skal, nar de gor radioudstyr tilgaengeligt pd markedet,
handle med forneden omhu med hensyn til kravene i dette direktiv.

2. Distributerer skal, for de gor radioudstyr tilgeengeligt pa markedet,
kontrollere, at radioudstyret er forsynet med CE-markningen og er
ledsaget af den i dette direktiv krevede dokumentation samt af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et sprog, der er let forsta-
eligt for forbrugere og andre slutbrugere i den medlemsstat, hvor radio-
udstyret gores tilgaengeligt pa markedet, og at fabrikanten og importeren
har opfyldt kravene i henholdsvis artikel 10, stk. 2, og stk. 6-10, og
artikel 12, stk. 3.
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Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr ikke er
i overensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3, md vedkom-
mende ikke gere radioudstyret tilgaengeligt pa markedet, for det er
blevet bragt i overensstemmelse med de geldende krav. Derudover
skal distributeren, nir radioudstyret udger en risiko, underrette fabri-
kanten eller importeren samt markedsovervagningsmyndighederne
herom.

Nar distributerer gor radioudstyr omhandlet i artikel 3, stk. 4, tilgen-
geligt for forbrugere og andre slutbrugere, sikrer de, at:

a) sadant radioudstyr viser eller leveres med en etiket i overensstem-
melse med artikel 10, stk. 8, tredje afsnit

b) navnte etiket vises pd en synlig og letleselig made og 1 tilfeelde af
fjernsalg neer prisangivelsen.

3. Distributerer sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for
radioudstyr, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overensstem-
melse med de vasentlige krav i artikel 3 1 fare.

4. Hyvis distributerer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, de
har gjort tilgaengeligt pa markedet, ikke er i overensstemmelse med
dette direktiv, skal de sikre sig, at der treeffes de nedvendige afhjel-
pende foranstaltninger for at bringe det pagaldende radioudstyr i over-
ensstemmelse med dette direktiv eller om nedvendigt trekke det tilbage
fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributerer, hvis
radioudstyret udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort radioudstyret tilgen-
geligt pa markedet, herom og give narmere oplysninger om serligt den
manglende overensstemmelse med dette direktiv og de trufne athjel-
pende foranstaltninger.

5. Distributerer skal pa grundlag af en kompetent national myndig-
heds begrundede anmodning give den alle de oplysninger og al den
dokumentation i papirform eller elektronisk form, der er nedvendig
for at pavise radioudstyrets overensstemmelse med dette direktiv. De
skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traeffes for at undga risici, som radioudstyr, de har
gjort tilgeengeligt pa markedet, udger.

Artikel 14

Tilfzelde, hvor fabrikanters forpligtelser finder anvendelse pa
importerer og distributerer

En importer eller distributer anses for at vaere fabrikant i dette direktivs
forstand og er underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf.
artikel 10, nar denne bringer radioudstyr i omsatning under sit navn
eller varemarke eller a@ndrer radioudstyr, der allerede er bragt i omset-
ning pé en sadan made, at det kan berore overholdelsen af dette direktiv.
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Artikel 15

Identifikation af erhvervsdrivende

Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra markedsovervagningsmyn-
digheden identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har forsynet dem med radioudstyr
b) enhver erhvervsdrivende, som de har forsynet med radioudstyr.

Erhvervsdrivende skal i ti ar efter, at de er blevet forsynet med eller har
forsynet andre med radioudstyret, kunne forelaegge de i stk. 1 omhand-
lede oplysninger.

KAPITEL III
RADIOUDSTYRETS OVERENSSTEMMELSE

Artikel 16

Formodning om radioudstyrets overensstemmelse

Radioudstyr, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder
eller dele heraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europciske
Unions Tidende, formodes at vere i overensstemmelse med de vasent-
lige krav, der er fastsat i artikel 3, og som er omfattet af disse standarder
eller dele heraf.

Artikel 17

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Fabrikanter skal foretage en overensstemmelsesvurdering af radio-
udstyret med henblik pé at opfylde de vesentlige krav i artikel 3. Ved
overensstemmelsesvurderingen tages der hensyn til alle tilsigtede drifts-
forhold, og for s vidt angar det vasentlige krav 1 artikel 3, stk. 1, litra
a), tages der ved vurderingen ogsa hensyn til forhold, der med rime-
lighed kan forudses. Hvis radioudstyret kan konfigureres pa forskellige
mader, skal overensstemmelsesvurderingen bekrefte, at radioudstyret
opfylder de vasentlige krav i artikel 3 i alle mulige konfigurationer.

2. Fabrikanter skal pavise, at radioudstyr er i overensstemmelse med
de vasentlige krav i »>M2 artikel 3, stk. 1 og 4 «, ved hjelp af en af
folgende overensstemmelsesvurderingsprocedurer:

a) intern produktionskontrol som angivet i bilag II

b) EU-typeafprovning efterfulgt af typeoverensstemmelse pd grundlag
af intern produktionskontrol som angivet i bilag III

¢) overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring som fastsat i
bilag 1V.

3. Huvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overens-
stemmelse med de vasentlige krav i artikel 3, stk. 2 og 3, har benyttet
harmoniserede standarder, hvis referencer er blevet offentliggjort i Den
Europceiske Unions Tidende, skal vedkommende anvende en af
folgende procedurer:
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a) intern produktionskontrol som angivet i bilag II

b) EU-typeafprovning efterfulgt af typeoverensstemmelse pd grundlag
af intern produktionskontrol som angivet i bilag III

¢) overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring som fastsat i
bilag IV.

4. Hvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overens-
stemmelse med de vesentlige krav, der er fastlagt i artikel 3, stk. 2 og
3, ikke har anvendt eller kun delvis har anvendt harmoniserede standar-
der, hvis referencer er blevet offentliggjort i Den Europceiske Unions
Tidende, eller hvis sddanne harmoniserede standarder ikke findes,
underkastes radioudstyret, for sa vidt angér disse veasentlige krav, en
af felgende procedurer:

a) EU-typeafprovning efterfulgt af typeoverensstemmelse pd grundlag
af intern produktionskontrol som angivet i bilag III

b) overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring som fastsat i
bilag IV.

Artikel 18

EU-overensstemmelseserklzering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, at det er
blevet dokumenteret, at de vaesentlige krav 1 artikel 3 er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaeringen folger den model, der er fastsat
i bilag VI, indeholder de elementer, der er anfort i det pdgeldende bilag,
og ajourfores lobende. Den skal oversattes til det eller de sprog, der
kreeves af den medlemsstat, hvor radioudstyret bringes i omsatning eller
gores tilgeengeligt pa markedet.

Den forenklede EU-overensstemmelseserklering, som er omhandlet i
artikel 10, stk. 9, skal indeholde de elementer, der er anfert i bilag
VII, og ajourfores lobende. Den skal oversattes til det eller de sprog,
der kraeves af den medlemsstat, hvor radioudstyret bringes i omsatning
eller gores tilgengeligt pa markedet. Den fulde tekst af EU-overens-
stemmelseserklaeringen skal vere tilgaengelig via den internetadresse,
der henvises til i den forenklede EU-overensstemmelseserklaring, pa
det eller de sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor radioudstyret
bringes i omsatning eller gores tilgeengeligt pa markedet.

3. T tilfelde, hvor radioudstyr er omfattet af mere end én EU-retsakt,
der krever en EU-overensstemmelseserklering, skal der udarbejdes en
enkelt EU-overensstemmelseserklering for alle sddanne EU-retsakter.
Det skal af erkleringen fremga, hvilke EU-retsakter den vedrerer,
herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen star fabri-
kanten inde for, at radioudstyret opfylder de i dette direktiv fastsatte
krav.

Artikel 19

Generelle principper for CE-maerkningen

1.  CE-mearkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30
i forordning (EF) nr. 765/2008.
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2. CE-markning pa radioudstyr kan, hvis arten af det pagaldende
radioudstyr nedvendigger det, vaere lavere end 5 mm, forudsat at den er
synlig og laeselig.

Artikel 20

Regler og betingelser for anbringelse af CE-mzrkningen og
identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ

1.  CE-mearkningen anbringes pa radioudstyret eller pA merkepladen,
sd den er synlig, letleselig og ikke kan slettes, medmindre dette ikke er
muligt eller tilradeligt pa grund af radioudstyrets art. CE-markningen
anbringes ogsa synligt og letleeseligt pd emballagen.

2. CE-markningen anbringes, for radioudstyret bringes i omsatning.

3. CE-markningen skal efterfolges af identifikationsnummeret pa det
bemyndigede organ, hvis proceduren for overensstemmelsesvurdering i
bilag IV er anvendt.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer skal have samme hejde
som CE-merkningen.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af det
bemyndigede organ selv eller efter dettes anvisninger af fabrikanten
eller dennes bemyndigede reprasentant.

4.  Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til
sikring af, at CE-markningsordningen anvendes korrekt, og traeffe de
fornedne foranstaltninger i tilfelde af uretmaessig anvendelse af merk-
ningen.

Artikel 21

Teknisk dokumentation

1. Den tekniske dokumentation skal indeholde alle relevante data
eller oplysninger om de metoder, fabrikanten har anvendt for at sikre,
at radioudstyr opfylder de vasentlige krav i artikel 3. Den skal som
minimum indeholde de i bilag V fastsatte elementer.

2. Den tekniske dokumentation udferdiges, inden radioudstyret
bringes i omsatning og ajourferes lobende.

3. Den tekniske dokumentation og korrespondance vedrerende even-
tuelle EU-typeafprovningsprocedurer udferdiges pa et officielt sprog i
den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, eller pa et
for dette organ acceptabelt sprog.

4. Nar den tekniske dokumentation ikke er i overensstemmelse med
denne artikels stk. 1, 2 eller 3, og séledes ikke indeholder tilstreekkelige
oplysninger om relevante data eller metoder, der er anvendt til at sikre,
at radioudstyret overholder de vesentlige krav i artikel 3, kan markeds-
overvagningsmyndigheden anmode fabrikanten eller importeren om, at
de for egen regning og inden for en bestemt periode far foretaget en test
af et organ, som kan godkendes af markedsovervigningsmyndigheden,
for at efterprove, at udstyret opfylder de vesentlige krav i artikel 3.
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KAPITEL IV

NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 22
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater
om, hvilke organer der er bemyndiget til som uathangig tredjepart at
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til dette direktiv.

Artikel 23
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som
er ansvarlig for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for
vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og
overvagningen af bemyndigede organer, herunder overensstemmelse
med artikel 28.

2. Medlemsstaterne kan beslutte, at den i stk. 1 omhandlede vurde-
ring og overvagning skal foretages af et nationalt akkrediteringsorgan
som defineret i og 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr.
765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden
méde overlader vurderingen, notifikationen eller overvagningen som
omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del af en myndighed,
skal dette organ vare en juridisk enhed og med de fornedne @ndringer
overholde kravene i artikel 24. Desuden skal det have truffet foranstalt-
ninger til deekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktivite-
ter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for
de opgaver, der udferes af det i stk. 3 omhandlede organ.

Artikel 24

Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sddan made, at
der ikke opstdr interessekonflikter med overensstemmelsesvurderings-
organer.

2. En bemyndigende myndighed skal veare organiseret og arbejde pa
en sadan made, at der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3.  En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pa en sadan
made, at alle beslutninger om notifikation af et overensstemmelsesvur-
deringsorgan treffes af kompetente personer, der ikke er identiske med
dem, der foretog vurderingen.

4.  En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som
udfores af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde radgivnings-
service pa kommercielt eller konkurrencemeessigt grundlag.
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5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplys-
ninger behandles fortroligt.

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkeligt antal
kompetent personale til, at den kan udfere sine opgaver beherigt.

Artikel 25
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale
procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer og overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle
@ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 26

Krav vedrerende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurde-
ringsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til en
medlemsstats nationale lovgivning og skal vere en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsor-
gan, der er uathangigt af den organisation eller det radioudstyr, det
vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation eller brancheforening, som
repraesenterer virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstil-
ling, tilvejebringelse, sammens®tning, brug eller vedligeholdelse af
radioudstyr, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er
uafhaengigt, og at der ikke foreligger interessekonflikter, anses for at
vaere et sadant organ.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets everste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurde-
ringsopgaver, ma ikke vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter,
keber, ejer, bruger eller reparater af det radioudstyr, som de vurderer,
eller repraesentant for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke anven-
delsen af vurderet radioudstyr, der er nedvendigt for overensstemmel-
sesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddant radioudstyr
i personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det perso-
nale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurderingsopga-
ver, ma ikke vere direkte inddraget i konstruktion, fremstilling,
markedsforing, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af radio-
udstyr eller repraesentere parter, der er inddraget i disse aktiviteter. De
ma ikke deltage i aktiviteter, som kan veere i strid med deres objektivitet
og integritet 1 forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktivite-
ter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gaelder navnlig radgivnings-
service.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksom-
heders eller underentreprenerers aktiviteter ikke pévirker fortroligheden,
objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsakti-
viteter.
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5. Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale skal
udfore overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst
mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pé
det specifikke omrade og ikke pavirkes af nogen form for pression og
incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have indflydelse pa deres
bedommelse eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter, serlig fra personer eller grupper af personer, som har en
interesse 1 resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennemfore alle
de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som pélegges det i bilag III
og IV, og for hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver
udferes af overensstemmelsesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne
og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og
type eller kategori af radioudstyr, for hvilke det er blevet bemyndiget,
skal overensstemmelsesvurderingsorganet have folgende til radighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrekkelig og
relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaverne

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmel-
sesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og mulig-
heden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have
indfert hensigtsmassige politikker og procedurer, som skelner
mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af bemyndiget
organ, og enhver anden form for aktivitet

¢) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under
behorig hensyntagen til de pageeldende virksomheders storrelse, den
sektor, som de opererer indenfor, deres struktur, kompleksitetsgraden
af den pagaldende radioudstyrsteknologi, og produktionsprocessens
storrelsesmassige eller seriemassige karakter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have de nedvendige midler til
pé en egnet made at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne.

7. Det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelses-
vurderingsopgaver, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket over-
ensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstrekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de
foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at udfere sddanne
vurderinger

c) et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af de i
artikel 3 omhandlede vasentlige krav, af de relevante harmoniserede
standarder og de relevante bestemmelser i Unionens harmoniserings-
lovgivning og i den nationale lovgivning

d) den nedvendige ferdighed i at udarbejde de EU-typeafprovnings-
attester eller godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, redegerelser
og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets
overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver, arbejder uvildigt.
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Aflenningen af den everste ledelse og det personale, der er ansvarligt
for at foretage overensstemmelsesvurderingsopgaver, ma ikke vere
athengig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse
vurderinger.

9. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsik-
ring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning,
eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvur-
deringen.

10.  Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavsheds-
pligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved
udforelsen af dets opgaver i henhold til bilag III og IV eller enhver
bestemmelse i en national lov, som gennemferer dem, undtagen over for
de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne
udferes. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at
dets personale, der har ansvaret for at foretage overensstemmelsesvur-
dering, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter, de
lovgivningsmassige aktiviteter vedrerende radioudstyr og frekvensplan-
leegning og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede
organer, der er nedsat i henhold til den relevante EU-harmoniserings-
lovgivning, og skal som generelle retningslinjer anvende de administra-
tive afgerelser og dokumenter, som er resultatet af den naevnte gruppes
arbejde.

Artikel 27

Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det
opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede standarder eller dele
heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den Europceiske Unions
Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel 26 for sa vidt som de
geldende harmoniserede standarder daekker disse krav.

Artikel 28

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

1.  Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse
med overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en
dattervirksomhed, skal det sikre, at underentrepreneren eller dattervirk-
somheden opfylder kravene i artikel 26, og underrette den bemyndi-
gende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der
udferes af underentreprenerer eller dattervirksomheder, uanset hvor
disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en
dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter
vedrerende vurderingen af underentreprenerens eller dattervirksomhe-
dens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til
bilag IIT og IV, til radighed for den bemyndigende myndighed.
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Artikel 29

Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning
om notifikation til den bemyndigende myndighed i den medlemsstat,
hvor det er etableret.

2. Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelses-
vurderingsmoduler og det radioudstyr, som organet havder at veare
kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af
et nationalt akkrediteringsorgan, hvori det attesteres, at overensstemmel-
sesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel 26.

3. Hvis det pageldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan
forelegge et akkrediteringscertifikat, forelaegger det den bemyndigende
myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere,
anerkende og regelmassigt overvdge, at det opfylder kravene i
artikel 26.

Artikel 30

Notifikationsprocedure

1.  De bemyndigende myndigheder mé kun notificere overensstem-
melsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel 26.

2. De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved
hjelp af det elektroniske notifikationsveerktej, der er udviklet og
forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pageldende overens-
stemmelsesvurderingsmoduler og det pagaldende radioudstyr og den
relevante attestering af kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat
som omhandlet i artikel 29, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed
foreleegge Kommissionen og de evrige medlemsstater den dokumenta-
tion, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence,
og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der
regelmeessigt fores tilsyn med organet, og at organet ogséd for fremtiden
vil opfylde de i artikel 26 fastsatte krav.

5. Det pageldende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget
organ, hvis Kommissionen og de ovrige medlemsstater ikke har gjort
indsigelse inden for to uger efter en notifikation baseret pa et akkredi-
teringscertifikat og inden for to méneder efter en notifikation, der ikke
er baseret pa et akkrediteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at veere et bemyndiget organ i dette
direktivs forstand.

6. Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om enhver relevant efterfolgende endring af
notifikationen.

Artikel 31

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

1.  Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifika-
tionsnummer.
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Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsa
selv om organet er bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget
i henhold til dette direktiv, herunder de identifikationsnumre, de er
blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de er bemyndiget.

Kommissionen sikrer, at listen ajourfores.

Artikel 32

ZAndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet
orienteret om, at et bemyndiget organ ikke lengere opfylder kravene i
artikel 26, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den bemyn-
digende myndighed begranse, suspendere eller inddrage notifikationen,
alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt, og athangigt af hvor alvorlig
den manglende opfyldelse af kravene eller forpligtelserne er. Den skal
straks underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begrenses, suspenderes eller inddrages, eller
hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den
bemyndigende medlemsstat treeffe de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget
organ eller star til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndig-
heder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 33

Anfaxgtelse af bemyndigede organers kompetence

1.  Kommissionen skal undersoge alle sager, hvor den tvivler pd et
bemyndiget organs kompetence eller pd, at et bemyndiget organ fortsat
opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfeelde, hvor den
bliver gjort opmeerksom pé en siddan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning forelegge
Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for notifikationen eller
det bemyndigede organs fortsatte kompetence.

3. Kommissionen skal sikre, at alle folsomme oplysninger, den
indhenter som led i sine undersegelser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller
ikke lengere opfylder kravene vedrerende sin notifikation, skal den
vedtage en gennemforelsesretsakt, der pélegger den bemyndigende
medlemsstat at treffe de nedvendige athjelpende foranstaltninger,
herunder om nedvendigt inddragelse af notifikationen.

Denne gennemforelsesretsakt vedtages efter radgivningsproceduren i
artikel 45, stk. 2.

Artikel 34

Proceduremeessige forpligtelser for bemyndigede organer

1.  Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurderinger
i overensstemmelse med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
der er fastsat i bilag III og IV.

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i1 overensstem-
melse med proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende
ikke palegges unedige byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganerne
skal udfere deres aktiviteter under beherig hensyntagen til de berorte
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virksomheders storrelse, den sektor, som de opererer inden for, deres
struktur kompleksitetsgraden af den pageldende radioudstyrsteknologi
og produktionsprocessens storrelsesmassige eller seriemaessige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af stringens og det
beskyttelsesniveau, der kraves for radioudstyrets overholdelse af dette
direktiv.

3.  Hvis et bemyndiget organ finder, at de vasentlige krav, der er
fastsat i artikel 3, eller i de dertil svarende harmoniserede standarder
eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal
det anmode fabrikanten om at traeffe passende athjaelpende foranstalt-
ninger og udsteder ikke en EU-typeafprevningsattest eller en godken-
delse af kvalitetsstyringssystemer.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelses-
overvagning, efter at der allerede er blevet udstedt en EU-typeafprov-
ningsattest eller en godkendelse af kvalitetsstyringssystemer, finder, at
radioudstyret ikke laengere opfylder kravene, skal det anmode fabri-
kanten om at traeffe passende afhjelpende foranstaltninger og om
nedvendigt suspendere eller inddrage EU-typeafprevningsattesten eller
godkendelsen af kvalitetsstyringssystemer.

5. Hvis der ikke treeffes athjelpende foranstaltninger, eller hvis disse
ikke har den enskede virkning, skal det bemyndigede organ begranse,
suspendere eller inddrage eventuelle EU-typeafprovningsattester eller
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer, alt efter hvad der er mest
hensigtsmaessigt.

Artikel 35
Appel af afgerelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne skal sikre, at det bemyndigede organs afgerelser kan
appelleres.

Artikel 36

Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende
myndighed om:

a) tilfeelde, hvor udstedelse af en attest er blevet naegtet, samt begrans-
ninger, suspenderinger af en EU-typeafprovningsattest eller godken-
delse af et kvalitetsstyringssystem i overensstemmelse med kravene i
bilag III og IV

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingelserne for
notifikationen

¢) anmodninger om oplysninger om overensstemmelsesvurderingsakti-
viteter, som de har modtaget fra markedsovervagningsmyndighe-
derne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er
udfort inden for det omrdde, hvor de er bemyndiget, og enhver
anden aktivitet, der er udfert, herunder granseoverskridende aktivi-
teter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal i overensstemmelse med kravene i
bilag III og IV give de ovrige organer, der er bemyndiget i henhold
til dette direktiv, og som udferer lignende overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter, der dekker samme kategorier af radioudstyr, relevante
oplysninger om spergsmal vedrerende negative og, efter anmodning,
positive overensstemmelsesvurderingsresultater.
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3.  Bemyndigede organer skal opfylde oplysningskravene i bilag III
og IV.

Artikel 37

Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregdr erfaringsudveksling mellem
medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar for notifikations-
politik.

Artikel 38

Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og
samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold til dette direktiv,
og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter hensigten i
form af en sektoriel gruppe af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne sikrer, at de organer, de har notificeret, enten direkte
eller gennem udpegede repreesentanter deltager i arbejdet i den pagel-
dende gruppe.

KAPITEL V

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF RADIOUDSTYR,
DER INDFORES PA EU-MARKEDET, OG EU-BESKYTTELSESPRO-
CEDURE

Artikel 39

Overviagning af EU-markedet og kontrol af radioudstyr, der
indferes pa EU-markedet

Artikel 15, stk. 3, og artikel 16-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder
anvendelse pd radioudstyr.

Artikel 40

Procedure pa nationalt plan i tilfzelde af radioudstyr, der udger en
risiko eller ikke overholder de vaesentlige krav

1. »M2 Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlems-
staterne har tilstraekkelig grund til at antage, at radioudstyr, der er
omfattet af dette direktiv, udger en risiko for personers sundhed eller
sikkerhed eller for andre samfundsinteresser, der er omfattet af dette
direktiv, eller at det ikke opfylder mindst ét af de relevante vasentlige
krav i artikel 3, foretager de en evaluering af det pageldende radio-
udstyr omfattende alle de relevante krav, der er fastlagt i dette direktiv.
De berorte erhvervsdrivende samarbejder med henblik herpd med
markedsovervagningsmyndighederne om nedvendigt. <

Hvis markedsoverviagningsmyndighederne i forbindelse med den i forste
afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at radioudstyret ikke opfylder
kravene 1 dette direktiv, skal de straks anmode den pégeldende
erhvervsdrivende om at treeffe alle passende afhjelpende foranstalt-
ninger for at bringe radioudstyret i overensstemmelse med disse krav,
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for at trekke radioudstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage
inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante
bemyndigede organ herom.

Artikel 21 1 forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de
foranstaltninger, der er omhandlet i dette stykkes andet afsnit.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at den
manglende overensstemmelse med kravene ikke er begranset til
medlemsstatens omrdde, skal de underrette Kommissionen og de
ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de
foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at treffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle de fornedne
afthjelpende foranstaltninger over for alt det pageldende radioudstyr,
som denne har gjort tilgeengeligt pa EU-markedet.

4. Hvis den pageldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er
omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treeffer de fornedne afhjelpende
foranstaltninger,  treffer —markedsovervagningsmyndighederne  de
nedvendige forelobige foranstaltninger for at forbyde eller begranse
tilgeengeliggorelsen af radioudstyret pa det nationale marked eller for
at treekke udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen
og de ovrige medlemsstater om sédanne foranstaltninger.

5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal indeholde
alle tilgaengelige oplysninger, serligt hvad angér de nedvendige data til
identifikation af det radioudstyr, der ikke opfylder kravene, radioudsty-
rets oprindelse, arten af den pastiede manglende opfyldelse af kravene
og af den pagazldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdri-
vende har fremsat. Markedsovervdgningsmyndighederne skal navnlig
oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes et
af folgende:

a) at radioudstyret ikke opfylder de relevante vasentlige krav fastlagt i
artikel 3, eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i
artikel 16, og som danner grundlag for overensstemmelsesformod-
ningen.

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt
proceduren i henhold til denne artikel, skal straks underrette Kommis-
sionen og de evrige medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om
yderligere oplysninger, som de matte rade over, om det pagzldende
radioudstyrs manglende overensstemmelse med kravene, og om deres
indsigelser, hvis de ikke er indforstdet med den trufne nationale
foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre maneder efter modtagelsen af de i stk.
4, andet afsnit, omhandlede oplysninger er blevet gjort indsigelse af en
medlemsstat eller Kommissionen mod en forelgbig foranstaltning truffet
af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vare berettiget.

8.  Medlemsstaterne skal sikre, at der straks treeffes de fornedne
restriktive foranstaltninger, som f.eks. tilbagetraekning af radioudstyret
fra markedet, med hensyn til det pageldende radioudstyr.

Artikel 41
EU-beskyttelsesprocedure

1. Huvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 40, stk. 3 og 4,
gores indsigelse mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis
Kommissionen finder, at den nationale foranstaltning er i modstrid med
EU-lovgivningen, skal Kommissionen straks drofte spergsmélet med
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medlemsstaterne og den eller de péagaeldende erhvervsdrivende og
vurdere den nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af
denne vurdering vedtager Kommissionen en gennemforelsesretsakt, der
fastslar, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ¢j.

Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler
den straks til medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdri-
vende.

2. Huvis den nationale foranstaltning anses for at veere berettiget, skal
samtlige medlemsstater treeffe de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at radioudstyr, der ikke er i overensstemmelse med kravene,
treekkes tilbage eller tilbagekaldes fra deres marked, og underrette
Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for at
vaere uberettiget, skal den péageldende medlemsstat traekke denne
foranstaltning tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, og
hvis radioudstyrets manglende overensstemmelse med kravene tilskrives
mangler ved de harmoniserede standarder som omhandlet i dette direk-
tivs artikel 40, stk. 5, litra b), skal Kommissionen anvende den ved
artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsatte procedure.

Artikel 42

Radioudstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men som
udgor en risiko

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold
til artikel 40, stk. 1, finder, at radioudstyr, selv om det opfylder kravene
i dette direktiv, udger en risiko for personers sundhed eller sikkerhed
eller for andre samfundsinteresser, som er omfattet af dette direktiv,
palegger medlemsstaten den pagaldende erhvervsdrivende at traeffe
alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at det pageldende radio-
udstyr, nér det bringes i omsatning, ikke leengere udger en risiko, eller
for at traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en
rimelig tidsfrist, som den fastsatter i forhold til risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes afhjelpende
foranstaltninger over for alt det pigaldende radioudstyr, som denne
har gjort tilgaengelig pd markedet, i hele Unionen.

3.  Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige
medlemsstater herom. Informationen skal indeholde alle tilgengelige
oplysninger, serligt hvad angar de nedvendige data til identifikation
af det pageldende radioudstyr, radioudstyrets oprindelse og forsynings-
kaeden, arten af den pageldende risiko og arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger.

4.  Kommissionen drofter straks spergsmalet med medlemsstaterne og
den eller de pagzldende erhvervsdrivende og vurderer de trufne natio-
nale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering
treeffer Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter afgerelse
om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej, og fore-
slar om nedvendigt passende foranstaltninger.

Gennemforelsesretsakterne i naervarende stykkes forste afsnit vedtages
efter underseogelsesproceduren i artikel 45, stk. 3.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende beskyttelse
af personers sikkerhed og sundhed vedtager Kommissionen efter
proceduren i artikel 45, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der finder
anvendelse straks.
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5. Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og
meddeler den straks til medlemsstaterne og den eller de relevante
erhvervsdrivende.

Artikel 43

Formel manglende overensstemmelse med kravene

1.  Uanset artikel 40 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af
folgende forhold, péleegge den pégeldende erhvervsdrivende at bringe
den manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a) CE-markningen er anbragt i strid med artikel 30 i forordning (EF)
nr. 765/2008 eller med artikel 20 i dette direktiv

b) der er ikke anbragt CE-maerkning

¢) identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, hvis den i bilag
IV fastlagte procedure for overensstemmelsesvurdering er anvendt,
er anbragt i strid med artikel 20, eller er ikke anbragt

d) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering

e) EU-overensstemmelseserkleringen er ikke udarbejdet korrekt

f) den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke
fuldstaendig

fa) det i artikel 3a, stk. 2, omhandlede piktogram eller den 1 artikel 10,
stk. 8, omhandlede etiket er ikke udarbejdet korrekt

fb) det pagaeldende radioudstyr er ikke ledsaget af den i artikel 10,
stk. 8, omhandlede etiket

fc) piktogrammet eller etiketten er ikke anbragt eller vist i overensstem-
melse med henholdsvis artikel 3a, stk. 2, eller artikel 10, stk. 8

g) de i artikel 10, stk. 6 eller 7, eller artikel 12, stk. 3, omhandlede
oplysninger mangler, er ukorrekte eller ufuldsteendige

h) radioudstyret er ikke ledsaget af oplysningerne omhandlet i
artikel 10, stk. 8, EU-overensstemmelseserklaeringen omhandlet i
artikel 10, stk. 9, eller oplysningerne om brugsrestriktioner
omhandlet i artikel 10, stk. 10

1) kravene til identifikation af erhvervsdrivende, der er fastsat i
artikel 15, er ikke opfyldt

j) artikel 3a, stk. 1, eller artikel 5 er ikke overholdt.
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2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som
omhandlet i stk. 1, skal den pageldende medlemsstat treeffe alle
nedvendige foranstaltninger for at begraense eller forbyde, at radio-
udstyret gores tilgengeligt pd markedet eller sikre, at det traekkes
tilbage eller tilbagekaldes fra markedet.

KAPITEL VI

DELEGEREDE RETSAKTER, GENNEMFORELSESRETSAKTER OG
UDVALGET

Artikel 44

Udevelse af delegerede befojelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pa de i denne artikel fastlagte betingelser.

2.  Befojelsen til at vedtage de delegerede retsakter jf. artikel 3, stk. 3,
andet afsnit, artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2, tillegges Kommis-
sionen for en periode pa fem ar fra den 11. juni 2014. » M2 Befojelsen
til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 4, artikel 3a, stk. 2,
andet afsnit, og artikel 10, stk. 8, femte afsnit, tillegges Kommissionen
for en periode pa fem éar fra den 27. december 2022. € Kommissionen
udarbejder en rapport vedrorende delegationen af befojelser senest ni
maneder inden udlebet af femarsperioden. Delegationen af befojelser
forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre
Europa-Parlamentet eller Radet modsetter sig en sadan forlengelse
senest tre maneder inden udlebet af hver periode.

3. M2 Den i artikel 3, stk. 3, andet afsnit, artikel 3, stk. 4,
artikel 3a, stk. 2, andet afsnit, artikel 4, stk. 2, artikel 5, stk. 2, og
artikel 10, stk. 8, femte afsnit, omhandlede delegation af befojelser kan
til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. € Den
far virkning dagen efter offentliggorelsen af afgerelsen i Den Europce-
iske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerel-
sen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede
er i kraft.

3a. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen
eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstem-
melse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning (1).

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 3, andet
afsnit, artikel 3, stk. 4, artikel 3a, stk. 2, andet afsnit, artikel 4, stk. 2,
artikel 5, stk. 2, eller artikel 10, stk. 8, femte afsnit, traeder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden

() EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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for en frist p& to maneder fra meddelelsen af den pageldende retsakt til
Europa-Parlamentet eller Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet
inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at
de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pa
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 45

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget for Overensstemmelsesvurdering
og Markedsovervagning pa Teleomradet. Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning
(EU) nr. 182/2011.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning
(EU) nr. 182/2011.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning
(EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes artikel 5.

5. Kommissionen herer dette udvalg om alle spergsmal, for hvilke
hering af sektoreksperter er pakravet i henhold til forordning (EU) nr.
1025/2012 eller anden EU-lovgivning.

Udvalget kan endvidere undersege alle spergsmal vedrerende anven-
delsen af dette direktiv, der rejses af formanden eller af en reprasentant
for en medlemsstat, i overensstemmelse med dets forretningsorden.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER OG OVERGANGSBESTEMMELSER

Artikel 46

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for erhvervsdri-
vendes overtredelse af de bestemmelser i national ret, der er vedtaget i
medfer af dette direktiv, og treffer alle nodvendige foranstaltninger til
at sikre, at de handhaves. Sadanne bestemmelser kan omfatte strafferet-
lige sanktioner for alvorlige overtradelser.

Sanktionerne skal vere effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen
og have afskrakkende virkning.
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Artikel 47

Revisionsklausul og rapportering

1.  Medlemsstaterne  forelegger = Kommissionen  regelmessige
rapporter om anvendelsen af dette direktiv senest den 12. juni 2017
og herefter mindst hvert andet ar. Rapporterne skal indeholde en rede-
gorelse for de markedsovervagningsaktiviteter, der udferes af medlems-
staterne, og give oplysninger om, hvorvidt og i hvilken udstreekning
overensstemmelse med kravene i dette direktiv er ndet, herunder
navnlig krav om identifikation af ekonomiske operatorer.

2. Kommissionen underseger og udarbejder en rapport om dette
direktivs anvendelse og fremsender denne til Europa-Parlamentet og
Radet, senest den 12. juni 2018 og derefter hvert femte ar. Rapporten
skal omfatte de fremskridt, der er gjort med hensyn til udarbejdelsen af
de relevante standarder, samt ethvert problem, som er opstaet under
gennemforelsen. Rapporten skal ogsd redegere for aktiviteterne i
Udvalget for Overensstemmelsesvurdering og Markedsovervagning péa
Teleomradet, vurdere de fremskridt, som er gjort hen imod et abent
marked for radioudstyr pd EU-plan, samt undersoge, hvorledes regel-
sattet for tilgengeliggorelse pd markedet og ibrugtagning af radioudstyr
ber udvikles med henblik pa:

a) at sikre, at der opnds et sammenhengende system pa EU-plan for alt
radioudstyr

b) at tage hensyn til konvergensen mellem tele-, av- og it-sektorerne

c) at muliggere harmonisering af lovgivningsmassige foranstaltninger
pa internationalt plan

d) at néd et hejt niveau af forbrugerbeskyttelse

e) at sikre, at baerbart radioudstyr fungerer med tilbeher, navnlig med
universalopladere

f) hvis radioudstyret er udstyret med en indbygget skerm, give
mulighed for, at de kreevede oplysninger vises pa den indbyggede
skerm.

3. Senest den 28. december 2026 forelegger Kommissionen Europa-
Parlamentet og Radet en rapport om virkningen af muligheden for at
erhverve radioudstyr uden opladningsudstyr og uden kabel, navnlig med
hensyn til brugervenlighed, reduktion af miljeaffald, adferdsendringer
og udviklingen i markedspraksis. Denne rapport skal, hvis det er
hensigtsmeessigt, ledsages af et lovgivningsmeassigt forslag om
@ndring af dette direktiv for at indfere obligatorisk adskillelse af salg
af opladningsudstyr og kabler fra salg af radioudstyr.
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Artikel 48

Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne ma ikke, for s& vidt angér de aspekter, der er omfattet
af dette direktiv, hindre tilgengeliggorelse pd markedet eller ibrugtag-
ning af radioudstyr, der er omfattet af dette direktiv, som er i over-
ensstemmelse med den relevante EU-harmoniseringslovgivning, der
fandt anvendelse for den 13. juni 2016, og som blev bragt i omsatning
for den 13. juni 2017.

Artikel 49

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den 12. juni 2016
de love og administrative bestemmelser, der er nedvendige for at efter-
komme dette direktiv. De meddeler straks Kommissionen teksten til
disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 13. juni 2016.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvis-
ning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De skal ogsa indeholde oplysning om, at henvis-
ninger i geldende love og administrative bestemmelser til det direktiv,
der ophaves ved narverende direktiv, gelder som henvisninger til
nerverende direktiv. Medlemsstaterne fastsetter de narmere regler
for henvisningen og treffer bestemmelse om affattelsen af den navnte
oplysning.

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

Artikel 50
Ophavelse

Direktiv 1999/5/EF ophaves med virkning fra 13. juni 2016.

Henvisninger til det ophavede direktiv galder som henvisninger til
nerverende direktiv og laeses efter sammenligningstabellen i bilag VIII.

Artikel 51
Ikrafttraeden

Dette direktiv treeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 52

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

UDSTYR, DER IKKE ER OMFATTET AF DETTE DIREKTIV

. Radioudstyr, der anvendes af radioamaterer i den i artikel 1, definition nr. 56,

i Den Internationale Telekommunikationsunions radioreglement, anvendte
betydning, medmindre udstyret gores tilgaengeligt pd markedet.

Folgende anses for ikke at veere gjort tilgeengeligt pd markedet:
a) radioudstyr beregnet til at blive samlet og benyttet af radioamaterer
b) radioudstyr, som er @ndret af og beregnet til radioamaterer

¢) udstyr, der konstrueres af individuelle radioamaterer til eksperimentelle og
videnskabelige formal i forbindelse med amaterradio.

. Udstyr pa skibe, der er omfattet af Rédets direktiv 96/98/EF (1).

. Folgende luftfartsudstyr, safremt det pagaldende udstyr er omfattet af anven-

delsesomradet for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2018/1139 (?) og udelukkende er bestemt til brug i luften:

a) andre luftfartojer end ubemandede luftfartgjer og tilherende motorer,
propeller, dele og ikkefastmonteret udstyr

b) ubemandede luftfartgjer og tilherende motorer, propeller, dele og ikkefast-
monteret udstyr, hvis konstruktion er certificeret i henhold til artikel 56,
stk. 1, i navnte forordning, og som kun er beregnet til operation ved
frekvenser, der er tildelt i Den Internationale Telekommunikationsunions
radioreglement for beskyttet luftfartsanvendelse.

. Specialkonstruerede evalueringssat beregnet til professionelle, som udeluk-

kende skal anvendes til forskning og udviklingsfaciliteter med henblik herpa.

(") Radets direktiv 96/98/EF af 20. december 1996 om udstyr pa skibe (EFT L 46

af 17.2.1997, s. 25).

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om

felles regler for civil luftfart og oprettelse af Den Europaiske Unions Luft-
fartssikkerhedsagentur og om @ndring af forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF)
nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010, (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU
og 2014/53/EU og om ophavelse af forordning (EF) nr. 552/2004 og (EF)
nr. 216/2008 og Rédets forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212 af
22.8.2018, s. 1).
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BILAG la

SPECIFIKATIONER FOR OG OPLYSNINGER VEDRORENDE
OPLADNING FOR VISSE KATEGORIER ELLER KLASSER AF
RADIOUDSTYR

Del 1
Specifikationer vedrerende opladningsegenskaber

1. Kravene i denne dels punkt 2 og 3 finder anvendelse pa folgende kategorier
eller klasser af radioudstyr:

2. De i denne dels punkt 1 omhandlede kategorier eller klasser af radioudstyr
skal, hvis de kan oplades via kabel:

2.1. vere udstyret med USB type C-stik som beskrevet i standard
»M3 EN IEC 62680-1-2:2022 € »USB-grenseflader for data og
energi — Del 1-3: Felles komponenter — Specifikation for USB type
C®-kabel og -konnektor«, og stikket skal til enhver tid vere tilgengeligt
og operationelt

2.2. kunne oplades via kabler, der er i overensstemmelse med standard
»M3 EN IEC 62680-1-3:2022 € »USB-grenseflader for data og
energi — Del 1-3: Falles komponenter — Specifikation for USB type
C®-kabel og -konnektor«.

3. De i denne dels punkt 1 omhandlede kategorier eller klasser af radioudstyr
skal, hvis de kan oplades via kabel ved en spanding pa mere end 5V, en
stromstyrke pa mere end 3 A eller en effekt pd mere end 15 W:

3.1. omfatte en USB-stromforsyning som  beskrevet 1 standard
»M3 EN IEC 62680-1-2:2022 € »USB-grenseflader for data og
energi — del 1-2: Felles komponenter — USB-stremforsyningsspecifi-
kation«

3.2. sikre, at der ved eventuelle yderligere opladningsprotokoller kan opnés
fuld funktionsdygtighed med USB-stromforsyningen navnt i punkt 3.1.,
uanset hvilket opladningsudstyr der anvendes.

Del I

Oplysninger om specifikationer for opladningsegenskaber og kompatibelt
opladningsudstyr

For radioudstyr, der falder ind under anvendelsesomradet for artikel 3, stk. 4,
forste afsnit, skal folgende oplysninger fremga i overensstemmelse med kravene i
artikel 10, stk. 8, og kan desuden gores tilgengelige ved hjelp af QR-koder eller
lignende elektroniske losninger:

a) for alle kategorier eller klasser af radioudstyr, som er underlagt kravene fastsat
i del I, en beskrivelse af stromkravene til det kablede opladningsudstyr, som
kan anvendes sammen med radioudstyret, herunder den minimale effekt, der
er nedvendig for at oplade radioudstyret, og den maksimale effekt, der er
nedvendig for at oplade radioudstyret ved maksimal opladningshastighed,
udtrykt i watt med teksten: »Opladerens effekt skal vaere mellem minimum
[xx] W, som radioudstyret kraever, og maksimalt [yy] W for at opnd maksimal
opladningshastighed.« Antallet af watt skal angive henholdsvis den minimale
effekt, som radioudstyret kraever, og den maksimale effekt, som radioudstyret
kreever for at opna maksimal opladningshastighed
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b) for radioudstyr, som er underlagt kravene fastsat i del I, punkt 3, en beskri-
velse af specifikationerne vedrerende radioudstyrets opladningsegenskaber,
hvis det kan oplades via kabel med en spaending pa mere end 5V eller en
stromstyrke pd mere end 3 A eller en effekt pa mere end 15 W, herunder en
angivelse af, at radioudstyret understotter opladningsprotokollen for USB-
stromforsyning, med teksten »USB PD hurtig opladning« samt en angivelse
af eventuelle andre understottede opladningsprotokoller med deres navn i
tekstformat.

Del 111
Piktogram, der angiver, om der felger opladningsudstyr med radioudstyret

1. Piktogrammet skal have folgende formater:

1.1. Hvis der folger opladningsudstyr med radioudstyret:

..... I -
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2. Piktogrammet kan fremtraede forskelligt (f.eks. med hensyn til farve, massivt
eller hult samt stregtykkelse), forudsat at det fortsat er synligt og letleseligt.
Hvis piktogrammet formindskes eller forsterres, skal sterrelsesforholdene i
modellerne i denne dels punkt 1 bibeholdes. Dimensionen »a« omhandlet i
denne dels punkt 1 skal uanset variationen vere sterre end eller lig med
7 mm.

Del 1V
Etikettens indhold og format

1. Etiketten skal have folgende format:

a't 2a’3

2. Bogstaverne » XX« erstattes af det tal, der svarer til den minimale effekt, som
radioudstyret kraever for at blive opladet, og som bestemmer den minimale
effekt, som opladningsudstyr skal levere for at oplade radioudstyret. Bogsta-
verne »Y Y« erstattes af det tal, der svarer til den maksimale effekt, som
radioudstyret krever for at opnd maksimal opladningshastighed, og som
bestemmer den effekt, som opladningsudstyr mindst skal levere for at opna
denne maksimale opladningshastighed. Forkortelsen »USB PD« (USB-strom-
forsyning) skal vises, hvis radioudstyret understetter denne kommunikations-
protokol for opladning. »USB PD« er en protokol, som serger for den
hurtigste forsyning af strem fra opladningsudstyret til radioudstyret uden at
forkorte batteriets levetid.

3. Etiketten kan fremtreede forskelligt (f.eks. med hensyn til farve, massiv eller
hul samt stregtykkelse), forudsat at den fortsat er synlig og letleeselig. Hvis
etiketten formindskes eller forsterres, skal sterrelsesforholdene i modellen i
denne dels punkt 1 bibeholdes. Dimensionen »a« omhandlet i denne dels
punkt 1 skal uanset variationen vare sterre end eller lig med 7 mm.
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4.2.

BILAG 1

OVERENSSTEMMELSESVURDERING MODUL A

INTERN PRODUKTIONSKONTROL

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering,
hvor fabrikanten opfylder de i dette bilags punkt 2, 3 og 4 omhandlede
forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at det pageldende radio-
udstyr opfylder de vasentlige krav i artikel 3.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation i overensstemmelse med
artikel 21.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved frem-
stillingsprocessen og overvagningen af den sikres, at det fremstillede radio-
udstyr er i overensstemmelse med den i dette bilags punkt 2 omhandlede
tekniske dokumentation og opfylder de vesentlige krav fastsat i artikel 3.

CE-markning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 19

og 20 pa hver enhed af radioudstyr, der opfylder de galdende krav i dette
direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver
radioudstyrstype og opbevarer den sammen med den tekniske dokumenta-
tion, sa den i ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt i omsatning, star til
radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelses-
erkleringen fremga, hvilket radioudstyr den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning
til radighed for de relevante myndigheder.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af dennes
bemyndigede repreesentant pa dennes vegne og ansvar, safremt de er speci-
ficeret i fuldmagten.
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BILAG 111

MODULER TIL OVERENSSTEMMELSESVURDERING B OG C

EU-TYPEAFPR@VNING OG TYPEOVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG
AF INTERN PRODUKTIONSKONTROL

Nar der henvises til dette bilag, skal proceduren for overensstemmelsesvurdering
folge modul B (EU-typeafprovning) og C (typeoverensstemmelse pa grundlag af
intern fabrikationskontrol) i dette bilag.

Modul B

EU-typeafprevning

1. EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hvor et bemyndiget organ undersoger den tekniske konstruktion af radio-
udstyret og sikrer og erklerer, at den tekniske konstruktion af radioudstyret
opfylder de veasentlige krav i artikel 3.

2. EU-typeafprovningen udferes som en vurdering af egnetheden af radioudsty-
rets tekniske konstruktion gennem undersogelse af den tekniske dokumenta-
tion og den stettedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, uden afprov-
ning af et preveeksemplar (konstruktionstype).

3. Fabrikanten skal indgive ansegning om EU-typeafprovning til et enkelt
bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansegningen indgives af denne

b) en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et
andet bemyndiget organ

¢) den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at
vurdere, om radioudstyret er i overensstemmelse med de relevante krav
i dette direktiv, og skal indeholde en fyldestgerende analyse og vurdering
af risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en
beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang, det er relevant for
vurderingen, af radioudstyrets konstruktion, fremstilling og brug. Den
tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, indeholde de elemen-
ter, der er anfort i bilag V

d

=

stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I
disse stottedokumenter skal navnes al dokumentation, der er blevet
anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ikke er
blevet anvendt eller ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumenta-
tionen skal om nedvendigt indgé resultaterne af prevninger, som er blevet
foretaget i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer
af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa
hans vegne og ansvar.

4. Det bemyndigede organ skal undersege den tekniske dokumentation og stet-
tedokumentationen for at vurdere, om radioudstyrets tekniske konstruktion er
i orden.

5. Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i
henhold til punkt 4 og resultatet af disse. Uden at det bererer det bemyndi-
gede organs ansvar, jf. punkt 8, offentligger det bemyndigede organ ikke
indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens
samtykke.

6. Hvis typen opfylder de krav i dette direktiv, som finder anvendelse pa det
pageeldende radioudstyr, udsteder det bemyndigede organ en EU-typeafprov-
ningsattest til fabrikanten. Denne attest skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, resultaterne af afprevningen, de aspekter af de veasentlige krav, der
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10.

er omfattet af afprevningen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de
nedvendige oplysninger til identificering af den vurderede type. Der kan
vare et eller flere bilag til EU-typeafprovningsattesten.

EU-typeafprovningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante
oplysninger med henblik pd en vurdering af det fremstillede radioudstyrs
overensstemmelse med den undersogte konstruktion, herunder kontrol
under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i dette direktiv, afviser det
bemyndigede organ at udstede en EU-typeafprovningsattest og oplyser anse-
geren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i den
generelt anerkendte nyeste udvikling, som tyder pa, at den godkendte type
maske ikke lengere opfylder de geldende krav i dette direktiv, og beslutter,
om sadanne @ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald
underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den
tekniske dokumentation om EU-typeafprevningsattesten, om alle @ndringer
af den godkendte type, som kan pavirke radioudstyrets overensstemmelse
med de veasentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for denne
attests gyldighed. Sadanne endringer kraver en tillegsgodkendelse i form
af en tilfojelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndighed om de EU-
typeafprovningsattester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt eller trukket
tilbage, og stiller med jevne mellemrum eller efter anmodning listen over
sadanne attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspen-
deret eller pd anden made begrenset, til radighed for dets bemyndigende
myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de evrige bemyndigede organer om de EU-
typeafprovningsattester og/eller tilleg hertil, som det har afvist, trukket
tilbage, suspenderet eller pa anden made begrenset, og, efter anmodning,
om sadanne attester og/eller tilleeg hertil, som det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ orienterer medlemsstaterne om EU-typeafprevnings-
attester, det har udstedt og/eller tilleg hertil i de tilfelde, hvor harmoniserede
standarder, hvis reference er blevet offentliggjort i Den Europceiske Unions
Tidende, ikke er blevet anvendt eller ikke er blevet anvendt fuldt ud.
Medlemsstaterne, Kommissionen og de eovrige bemyndigede organer kan
efter anmodning fé tilsendt en kopi af EU-typeafprevningsattesterne og/eller
tilleggene hertil. Efter anmodning kan medlemsstaterne og Kommissionen fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de under-
sogelser, som det bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ
opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tillaeg-
gene hertil, samt den tekniske dokumentation herunder den dokumentation,
som fabrikanten har indgivet, i ti ar efter, at radioudstyret er blevet vurderet
eller indtil udlebet af denne attests gyldighedsperiode.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene
og tilleggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i
ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt i omsatning, star til radighed for
de nationale myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhand-
lede ansegning og opfylde de i punkt 7 og 9 omhandlede forpligtelser,
forudsat at de er specificeret i fuldmagten.
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3.2.

Modul C

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol er den del
af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i
punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og sikrer og erklarer, at det pagel-
dende radioudstyr er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-
typeafprovningsattesten og opfylder de krav i dette direktiv, som det er
omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstil-
lingsprocessen og overvagningen af den sikres, at det fremstillede radio-
udstyr er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i
EU-typeafprovningsattesten og opfylder de krav i dette direktiv, som det
er omfattet af.

CE-markning og EU-overensstemmelseserklzering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 19

og 20 pa hver enhed af radioudstyr, som er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de
geldende krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver
type af radioudstyr og opbevarer den, sd den i ti ar efter, at radioudstyret er
blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det
skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilket radioudstyr den
vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning
til radighed for de relevante myndigheder.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af dennes
bemyndigede representant pd dennes vegne og ansvar, sifremt de er speci-
ficeret i fuldmagten.
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BILAG IV

OVERENSSTEMMELSESVURDERING MODUL H

OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING

1.

3.2.

Overensstemmelse pa grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at det pagel-
dende radioudstyr opfylder de krav i dette direktiv, som det er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling, kontrol af radioudstyr og
afprovning af radioudstyr anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som
beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for det

pageeldende radioudstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.
Ansegningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
representants navn og adresse, hvis ansegningen indgives af denne

b) den tekniske dokumentation for hver type af radioudstyr, der patenkes
fremstillet. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, inde-
holde de elementer, der er anfert i bilag V

¢) dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet og

d) en skriftlig erkleering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til
et andet bemyndiget organ.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at radioudstyret opfylder de krav i dette
direktiv, som det er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til,
skal dokumenteres pd en systematisk og overskuelig made i en skriftlig
redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen
vedrerende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -pla-
ner, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmal og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser
med hensyn til konstruktions- og produktkvaliteten

b) de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil
blive anvendt, og, nar de relevante harmoniserede standarder ikke
anvendes fuldt ud, de metoder der vil blive anvendt til at sikre, at de
vaesentlige krav i dette direktiv, der geelder for radioudstyret, vil blive
opfyldt

¢) de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer
og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved konstruk-
tionen af radioudstyret, for sa vidt angér den pageldende type af radio-

udstyr

d) de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil
blive anvendt ved fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring

e) de undersogelser og preovninger, der skal udferes for, under og efter
produktionen, og den hyppighed, hvormed dette sker

f) kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibrerings-
data, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

g) metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opnaet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om
det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de
relevante specifikationer i den relevante harmoniserede standard, skal af det
bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have
mindst et medlem med erfaring i vurdering pa det relevante radioudstyr-
somrdde og inden for den pagaldende radioudstyrsteknologi og viden om de
geldende krav i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et besog pa fabri-
kantens anleeg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske dokumentation,
der er omhandlet i punkt 3.1, litra b), andet led, med henblik pa at kontrol-
lere fabrikantens evne til at fastsla de relevante krav i dette direktiv og
foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at radioudstyret er i over-
ensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne fra kontrollen og det begrun-
dede resultat af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvali-
tetsstyringssystemet, saledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
saledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitets-
styringssystemet, om enhver patenkt @ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det
@ndrede kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede
krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen
skal indeholde resultaterne af undersegelsen og en begrundelse for afgerel-
sen.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine

forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere
konstruktions-, produktions-, inspektions-, prevnings- og lagerfaciliteterne
og give det alle nedvendige oplysninger, serlig:

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

b) kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyrings-
systemet, f.eks. resultater af analyser, beregninger, prover osv.

c¢) kvalitetsrapporter, som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyrings-
systemet, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.
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43.

44.

5.2

Det bemyndigede organ aflaegger jevnligt kontrolbeseg for at sikre, at
fabrikanten vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det
udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte besog hos fabri-
kanten. Under disse besog kan det bemyndigede organ foretage eller lade
foretage provninger af radioudstyr for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder
en besegsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en prevningsrapport
til fabrikanten.

CE-markning og EU-overensstemmelseserklzering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 19

og 20 og, pa det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar, dette
organs identifikationsnummer pa hver enhed af radioudstyr, som opfylder de
galdende krav i artikel 3.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaring for hver
type radioudstyr og opbevarer den, s& den i ti ar efter, at radioudstyret er
blevet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det
skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilket radioudstyr den
vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning
til radighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt i omsetning,
kunne foreleegge de nationale myndigheder:

a) den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1

b) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyrings-
systemet

c) de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

d) de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om
udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med
jeevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pa anden made begransede godkendelser af kvalitets-
styringssystemer til radighed for sin bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om
afviste, suspenderede eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyrings-
systemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetssty-
ringssystemer.

Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af
dennes bemyndigede reprasentant pa dennes vegne og ansvar, safremt de er
specificeret i fuldmagten.
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BILAG V

INDHOLDET AF DEN TEKNISKE DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde
folgende elementer:

a) en generel beskrivelse af radioudstyret, herunder:

i) fotografier eller illustrationer af eksterne elementer, markning og intern
indretning;

ii) software- eller firmwareversioner, der pavirker overholdelsen af de
vasentlige krav;

iii) brugerinformation og installationsanvisninger

b) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter,
delmontager, kredsleb og andre relevante lignende elementer

c) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger
og oversigter, og hvordan radioudstyret fungerer

d) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, samt, hvis
disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt, beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav, der er fastsat i
artikel 3, herunder en liste over andre relevante tekniske specifikationer, som
er anvendt. [ tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

e) en kopi af EU-overensstemmelseserklaeringen

f) hvis overensstemmelsesvurderingsmodulet i bilag III er blevet anvendt, en
kopi af EU-typeafprovningsattesten med bilag som leveret af det berorte
bemyndigede organ

~

resultater af konstruktionsberegninger, undersegelser og andre relevante
lignende elementer

g

h

=

prevningsrapporter

i) en redegerelse for overholdelsen af kravet i artikel 10, stk. 2, og for hvorvidt
oplysningerne fremgér af emballagen i overensstemmelse med artikel 10,
stk. 10.
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BILAG VI

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING (nr. XXX) ()

1. Radioudstyr (produkt-, parti-, type- eller serienummer):
. Navn og adresse pa fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant:

. Denne overensstemmelseserklaering udstedes pé fabrikantens ansvar.

Nowoo

. Erkleringens genstand (identifikation af radioudstyret, sa det kan spores; der
kan vedlaegges et farvefoto, der er tilstreekkeligt klart, hvis det er nedvendigt
for identifikation af radioudstyret):

5. Genstanden for erkleringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse
med den relevante EU-harmoniseringslovgivning:

Direktiv 2014/53/EU
Eventuelt anden EU-harmoniseringslovgivning

6. Henvisninger til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller henvis-
ninger til de andre tekniske specifikationer, som der erklares overensstem-
melse med. Henvisninger angives med deres identifikationsnummer og version
og eventuelt udstedelsesdato:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) har foretaget
... (beskrivelse af aktiviteten) ... og udstedt EU-typeafprovningsattest: ...

8. I givet fald beskrivelse af tilbeher og komponenter, herunder software, som
far radioudstyret til at fungere efter hensigten og er dekket af EU-overens-
stemmelseserkleringen:

9. Supplerende oplysninger:
Underskrevet for og pa vegne af: ...
(udstedelsessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):

(") Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele EU-overensstemmelseserkleringen et
nummer.
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BILAG VII

FORENKLET EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
Den forenklede EU-overensstemmelseserklering, som omhandlet i artikel 10, stk.
9, udformes som folger:

Hermed erklaerer [fabrikantens navn], at radioudstyrstypen [betegnelse for typen
af radioudstyr] er i overensstemmelse med direktiv 2014/53/EU.

EU-overensstemmelseserklaeringens fulde tekst kan findes pa felgende internet-
adresse:
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BILAG VIII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 1999/5/EF Neaervaerende direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3, stk. 1 og 2 Artikel 3, stk. 1 og 2
Artikel 3, stk. 3, og artikel 15a Artikel 3, stk. 3, med undtagelse af
artikel 3, stk. 3, litra i) og artikel 44
Artikel 4, stk. 1 og artikel 13-15 Artikel 8 og 45
Artikel 4, stk. 2 —
Artikel 5, stk. 1 Artikel 16
Artikel 5, stk. 2 og 3 —
Artikel 6, stk. 1 Artikel 6
Artikel 6, stk. 2 —
Artikel 6, stk. 3 Artikel 10, stk. 8, 9 og 10
Artikel 6, stk. 4 —
Artikel 7, stk. 1 og 2 Artikel 7
Artikel 7, stk. 3-5 —
Artikel 8, stk. 1 og 2 Artikel 9
Artikel 8, stk. 3 —
Artikel 9 Artikel 39-43
Artikel 10 Artikel 17
Artikel 11 Artikel 22-38
Artikel 12 Artikel 19 og 20 og artikel 10, stk. 6
og 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
Bilag 1 Bilag 1
Bilag 11 Bilag 11
Bilag 111 —
Bilag IV Bilag 111
Bilag V Bilag IV
Bilag VI Artikel 26

Bilag VII, punkt 1-4

Bilag VII, punkt 5

Artikel 19 og 20
Artikel 10, stk. 10
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EUROPA-PARLAMENTETS ERKLARING

Europa-Parlamentet er af den opfattelse, at det kun er, nir og for sd vidt som der
dreftes gennemforelsesretsakter som omhandlet i1 forordning (EU) nr. 182/2011
pa meder i udvalg, at sidstneevnte kan betragtes som »komitologiudvalg« som
omhandlet i bilag I til rammeaftalen om forbindelserne mellem Europa-Parla-
mentet og Europa-Kommissionen. Udvalgsmeder er derfor omfattet af anvendel-
sesomrddet for punkt 15 i rammeaftalen, nar og for si vidt som der dreftes andre
anliggender.
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