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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2014/53/EU

av den 16 april 2014

om harmonisering av  medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahillande pa marknaden av radioutrustning och om
upphiivande av direktiv 1999/5/EG

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

1. Genom detta direktiv upprittas en rattslig ram for tillhandahéllan-
det pd marknaden och ibruktagandet av radioutrustning i unionen.

2. Detta direktiv ska inte tillimpas pa den utrustning som fortecknas i
bilaga I.

3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa radioutrustning som uteslu-
tande anvénds for verksamhet som ror allmidn sdkerhet, forsvar, natio-
nell sdkerhet, inbegripet statens ekonomiska vélstind om verksamhe-
terna giller fragor som ror nationell sékerhet, eller statens verksamhet
pé det straffrittsliga omradet.

4. Radioutrustning som omfattas av detta direktiv ska inte samtidigt
omfattas av direktiv 2014/35/EU, med undantag for vad som anges i
artikel 3.1 a i det hér direktivet.

Artikel 2

Definitioner

1. I detta direktiv avses med:

1. radioutrustning: en elektrisk eller elektronisk produkt som avsiktligt
avger och/eller mottar radiovagor for radiokommunikation och/eller
radiobestdimning eller en elektrisk eller elektronisk produkt som
maste kompletteras med ett tillbehor, t.ex. antenn, for att avsiktligt
avge och/eller motta radiovagor for radiokommunikation och/eller
radiobestimning.

2. radiokommunikation: kommunikation med hjélp av radiovagor.

3. radiobestimning: faststillande av ett foremals position, hastighet
och/eller andra kénnetecken eller erhallande av information om
dessa parametrar med hjilp av radiovagornas utbredningsegenska-
per.

4. radiovagor: elektromagnetiska vagor med frekvenser under
3 000 GHz utsénda i rymden utan konstgjord styrning.

5. radiogrdnssnitt: specificering av den reglerade anvindningen av
radiospektrum.
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6. radioutrustningsklass: en klass dér sérskilda kategorier av radio-
utrustning som enligt detta direktiv anses likvdrdiga och de radio-
granssnitt till vilka anslutning av radioutrustningen &dr avsedd defi-
nieras.

7. skadlig storning: skadlig stérning enligt definitionen i artikel 2 r i
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/21/EG (}).

8. elektromagnetisk storning: elektromagnetisk stérning enligt defini-
tionen 1 artikel 3.1.5 i direktiv 2014/30/EU.

9. tillhandahdllande pa marknaden: varje leverans av radioutrustning
for distribution, forbrukning eller anvéndning p& unionsmarknaden i
samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller kost-
nadsfritt.

10. wutsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gangen av
radioutrustning pa unionsmarknaden.

11. ibruktagande: anvindning for forsta gangen av radioutrustning
inom unionen av slutanvdndaren.

12. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later
konstruera eller tillverka radioutrustning och salufér denna utrust-
ning, i eget namn eller under eget varumairke.

13. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ér eta-
blerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran en till-
verkare har rétt att i dennes stélle utfora sérskilda uppgifter.

14. importor: fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom unionen
och slédpper ut radioutrustning fran ett tredjeland pa unionsmark-
naden.

15. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover till-
verkaren eller importdren, som tillhandahaller radioutrustning péa
marknaden.

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

17. teknisk specifikation: dokument dér det faststélls vilka tekniska krav
som radioutrustningen ska uppfylla.

18. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i
artikel 2.1 ¢ 1 forordning (EU) nr 1025/2012.

19. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i for-
ordning (EG) nr 765/2008.

20. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt
definitionen 1 artikel 2.11 i férordning (EG) nr 765/2008.

21. bedomning av overensstimmelse: den process ddr det visas huru-
vida de viésentliga kraven i detta direktiv for radioutrustning har
uppfyllts.

22. organ for bedémning av overensstimmelse: ett organ som utfor
beddmning av Overensstimmelse.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2002/21/EG av den 7 mars 2002 om

ett gemensamt regelverk for elektroniska kommunikationsnidt och kommuni-
kationstjanster (ramdirektiv) (EGT L 108, 24.4.2002, s. 33).
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23. aterkallelse: atgird for att dra tillbaka radioutrustning som redan
tillhandahéllits slutanvéndaren.

24. tillbakadragande: atgird for att forhindra att radioutrustning i leve-
ranskedjan tillhandahélls pa marknaden.

25. harmoniserad unionslagstifining: unionslagstiftning som harmonise-
rar villkoren for saluforing av produkter.

26. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att radio-
utrustningen Overensstimmer med de tillimpliga kraven i harmoni-
serad unionslagstiftning som foreskriver CE-mérkning.

2. Kommissionen féar anta genomforandeakter for att avgdra om vissa
kategorier av elektriska eller elektroniska produkter motsvarar definitio-
nen i punkt 1.1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 45.3.

Artikel 3

Viisentliga krav
1. Radioutrustningen ska vara konstruerad sa att foljande sékerstélls:

a) Skydd av hilsa och sédkerhet for personer och husdjur och skydd av
egendom, inklusive de mal avseende sdkerhetskrav som anges i di-
rektiv 2014/35/EU, dock utan att spanningsgrianserna tillimpas.

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

2. Radioutrustningen ska vara konstruerad sd att den dndamélsenligt
anvinder och stdder en effektiv anvindning av radiospektrum och déri-
genom undviker skadlig stérning.

3. Radioutrustning inom vissa kategorier eller klasser ska vara kon-
struerad sé att den uppfyller foljande vésentliga krav:

a) Radioutrustningen samverkar med andra tillbehor dn laddningsenhe-
terna for de kategorier eller klasser av radioutrustning som anges i
del T i bilaga Ia och som det sérskilt hdnvisas till i punkt 4 i denna
artikel.

b) Radioutrustningen samverkar via nidt med annan radioutrustning.

¢) Radioutrustningen kan anslutas till grénssnitt av lamplig typ i hela
unionen.

d) Radioutrustningen skadar inte nétet eller dess funktion eller innebar
att nétresurserna anvinds pa ett felaktigt sitt med dérigenom orsakad
oacceptabel forsdmring av tjénsten.

e) Radioutrustningen innehaller skyddsmekanismer for att sikerstélla att
anvidndarens och abonnentens personuppgifter och personliga integ-
ritet skyddas.

f) Radioutrustningen stdder vissa funktioner som sdkerstéller skydd
mot bedréageri.

¢) Radioutrustningen stoder vissa funktioner som sdkerstiller tillgdng
till larmtjénster.
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h) Radioutrustningen stoder vissa funktioner for att underlétta anvénd-
ning for anvindare med funktionshinder.

i) Radioutrustningen stoder vissa funktioner for att sékerstdlla att pro-
gramvara enbart kan laddas i radioutrustningen om det har visats att
kombinationen av radioutrustning och programvara ¢verensstimmer.

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

4. Radioutrustning av de kategorier eller klasser som anges i del I i
bilaga Ia ska vara konstruerad sa att den uppfyller de specifikationer
avseende laddningskapacitet som anges i den bilagan for den relevanta
kategorin eller klassen av radioutrustning.

Nar det giller radioutrustning som kan laddas genom trddbunden ladd-
ning ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 44 for att dndra del 1 i bilaga Ia mot bakgrund av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen eller marknadsutvecklingen,
for att sékerstélla en minsta gemensam driftskompatibilitet mellan radio-
utrustningen och dess laddningsenheter samt for att 6ka konsumenternas
bekvamlighet, minska miljoavfallet och undvika marknadsfragmente-
ring, genom att

a) dndra, ldgga till eller ta bort kategorier eller klasser av radioutrust-
ning,

b) édndra, ldgga till eller ta bort tekniska specifikationer, inklusive hédn-
visningar och beskrivningar, med avseende pa laddningsdon och
kommunikationsprotokoll for laddning, for varje berord kategori eller
klass av radioutrustning.

Kommissionen ska kontinuerligt beddma marknadsutvecklingen, mark-
nadsfragmenteringen och den tekniska utvecklingen i syfte att identifiera
kategorier eller klasser av radioutrustning som kan laddas genom trad-
bunden laddning och vars inférande i del I i bilaga Ia skulle leda till
6kad konsumentbekvidmlighet och minskat miljoavfall.

Kommissionen ska ldgga fram en rapport om den beddmning som avses
i tredje stycket till Europaparlamentet och radet, forsta gangen senast
den 28 december 2025 och darefter vart femte ar, och anta delegerade
akter enligt andra stycket a i enlighet med detta.

Nér det géller radioutrustning som kan laddas pa andra sitt én genom
tradbunden laddning ges kommissionen befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 44 for att dndra del I i bilaga Ia mot bak-
grund av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen eller marknads-
utvecklingen, for att sékerstdlla en minsta gemensam driftskompatibilitet
mellan radioutrustningen och dess laddningsenheter samt for att oka
konsumenternas bekvamlighet, minska miljéavfallet och undvika mark-
nadsfragmentering, genom att

a) infora, dndra, ldgga till eller ta bort kategorier eller klasser av radio-
utrustning,
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b) infora, dndra, ldgga till eller ta bort tekniska specifikationer, inklu-
sive hédnvisningar och beskrivningar, med avseende pa laddnings-
grianssnitt och kommunikationsprotokoll for laddning, for varje be-
rord kategori eller klass av radioutrustning.

Kommissionen ska, i enlighet med artikel 10.1 i forordning (EU)
nr 1025/2012, och senast den 28 december 2024 begira att en eller
flera europeiska standardiseringsorganisationer utarbetar harmoniserade
standarder med tekniska specifikationer for laddningsgrinssnitt och
kommunikationsprotokoll for laddning for radioutrustning som kan lad-
das péd annat sdtt 4n genom trddbunden laddning. I enlighet med for-
farandet i artikel 10.2 i férordning (EU) nr 1025/2012 ska kommissio-
nen samrada med den kommitté som inrdttas genom artikel 45.1 i detta
direktiv. Kraven vad géller innehéllet i de begidrda harmoniserade stan-
darderna ska baseras pa en beddmning, som ska utforas av kommis-
sionen, av statusen for trddlos laddningsteknik for radioutrustning, som
sédrskilt ska omfatta marknadsutveckling, marknadspenetration, mark-
nadsfragmentering, teknisk prestanda, driftskompatibilitet, energieffekti-
vitet och laddningsprestanda.

Nér kommissionen forbereder de delegerade akter som avses i denna
artikel med avseende pa radioutrustning som kan laddas genom trad-
bunden laddning samt med avseende pa radioutrustning som kan laddas
pé annat sdtt dn genom trddbunden laddning ska den ta hdnsyn till i
vilken utstrackning marknaden godtar de tekniska specifikationer som
overvigs och konsumenternas bekvdmlighet 6kar samt hur stor minsk-
ning av miljoavfallet och marknadsfragmenteringen som kan forvéntas
till foljd av sadana tekniska specifikationer. Tekniska specifikationer
som bygger pd relevanta tillgdngliga europeiska eller internationella
standarder ska anses uppfylla de mél som anges i foregaende mening.
Dir sadana europeiska eller internationella standarder inte finns, eller
dér kommissionen pa grundval av sin tekniska beddmning faststéller att
de inte uppfyller dessa mal pa ett optimalt sdtt, far kommissionen fast-
stdlla andra tekniska specifikationer som béttre uppfyller dessa mal.

Artikel 3a

Maojlighet for konsumenter och andra slutanvindare att forvédrva vissa
kategorier eller klasser av radioutrustning utan laddningsenhet

1. Om en ekonomisk aktdr erbjuder konsumenter och andra slutanvén-
dare att forvdrva den radioutrustning som avses i artikel 3.4 tillsam-
mans med en laddningsenhet, ska den ekonomiska aktdren dven
erbjuda konsumenterna och de andra slutanvdndarna mdojligheten
att forvdrva radioutrustningen utan laddningsenhet.

2. Ekonomiska aktorer ska sédkerstélla att informationen om huruvida en
laddningsenhet ingar i den radioutrustning som avses i artikel 3.4
eller inte visas i en grafisk form med hjilp av ett anvéndarvinligt
och lattillgingligt piktogram i enlighet med del III i bilaga Ia, nér
sddan radioutrustning tillhandahélls konsumenter och andra slut-
anvindare. Piktogrammet ska vara tryckt pa forpackningen eller
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fast pa forpackningen som ett klistermérke. Nar radioutrustningen
tillhandahalls konsumenter och andra slutanvéndare ska piktogram-
met visas pa ett synligt och lattlast sdtt och, vid distansforsdljning,
néra prisuppgiften.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 44 i syfte att dndra del III i bilaga Ia till f6ljd av dndringar av
delarna I och II i den bilagan eller framtida dndringar i mérkningskra-
ven, eller mot bakgrund av tekniska framsteg, genom att infora, dndra,
lagga till eller ta bort grafiska eller textmissiga inslag.

Artikel 4

Tillhandahillande av information om kombinationer av radio-
utrustning och programvara

1. Tillverkare av radioutrustning och av programvara som mojliggor
att radioutrustning kan anvéndas pa avsett sitt ska ge medlemsstaterna
och kommissionen information om hur avsedda kombinationer av radio-
utrustning och programvara Overensstimmer med de vésentliga krav
som anges 1 artikel 3. S&dan information ska vara en foljd av den
beddmning av dverensstimmelse som har gjorts i enlighet med artikel 17
och ska ges i form av ett intyg om dverensstimmelse som omfattar de
element som anges i bilaga VI. Beroende pa de specifika kombinatio-
nerna av utrustning och programvara ska det av informationen klart och
tydligt framga vilken radioutrustning och programvara som har bedomts,
och informationen ska regelbundet uppdateras.

2. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 44 som anger vilka kategorier eller klasser av radio-
utrustning som berdrs av kravet i punkt 1 i den hér artikeln.

3. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststélla opera-
tiva bestdmmelser for att tillhandahélla informationen om &verensstdm-
melse for de kategorier och klasser som identifierats genom delegerade
akter antagnas i enlighet med punkt 2 i denna artikel. Dessa genom-
forandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 45.3.

Artikel 5

Registrering av radioutrustningstyper inom vissa kategorier

1. Frén och med den 12 juni 2018 ska tillverkarna registrera radio-
utrustningstyper inom utrustningskategorier dér det finns en lag grad av
Overensstimmelse med de visentliga kraven i artikel 3 inom ett centralt
system som avses i punkt 4 i den hér artikeln innan radioutrustning
inom dessa kategorier slipps ut pa marknaden. Vid registrering av
sddana radioutrustningstyper ska tillverkarna tillhandahélla vissa delar
av den tekniska dokumentation som finns fortecknad i bilaga V a, d, e,
f, g, h och i eller, dédr sa dr motiverat, all denna dokumentation. Kom-
missionen ska tilldela varje registrerad radioutrustningstyp ett registre-
ringsnummer, som tillverkarna ska anbringa pd radioutrustning som
sldpps ut pa marknaden.
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2. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i en-
lighet med artikel 44 vilka anger vilka kategorier av radioutrustning som
omfattas av kravet i punkt 1 i den hér artikeln och vilka delar som ska
ingd i den tillhandahallna tekniska dokumentationen, med hénsyn till
den information om radioutrustningens &verensstimmelse som ldmnats
av medlemsstaterna i enlighet med artikel 47.1 och efter en utvérdering
av risken for att de vésentliga kraven inte uppfylls.

3. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststélla opera-
tiva bestimmelser for registrering och operativa bestimmelser for an-
bringande av registreringsnummer pa radioutrustning, for de kategorier
som faststdllts genom delegerade akter som antagits i enlighet med
punkt 2 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 45.3.

4. Kommissionen ska tillhandahélla ett centralt system sa att tillver-
karna kan registrera den information som krivs. Systemet ska sdkerstilla
en tillricklig kontroll &ver tillgangen till information av konfidentiell
natur.

5. Efter tillampningsdagen for en delegerad akt som antagits enligt
punkt 2 i denna artikel ska de rapporter som utarbetats i enlighet med
artikel 47.1 och 47.2 utvirdera den delegerade aktens foljder.

Artikel 6

Tillhandahallande pa marknaden

Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgdrder for att sékerstdlla att radio-
utrustning P C2 tillhandahélls pd marknaden <« endast om den upp-
fyller kraven i detta direktiv.

Artikel 7

Ibruktagande och anvindning

Medlemsstaterna ska tillata ibruktagande och anvéndning av radioutrust-
ning om den Overensstimmer med detta direktiv, ndr den dr korrekt
installerad, underhallen och anvidnds for avsett dndamal. Utan att det
paverkar medlemsstaternas skyldigheter enligt beslut nr 676/2002/EG
och de villkor som dr knutna till auktorisation for anviandning av fre-
kvenser i enlighet med unionslagstiftningen, i synnerhet enligt artikel 9.3
och 9.4 i direktiv 2002/21/EG, fir medlemsstaterna infora ytterligare
krav for ibruktagande eller anvidndning av radioutrustning av skil som
hénfor sig till en dndamédlsenlig och effektiv radiospektrumanvéndning,
undvikande av skadlig stdrning, undvikande av elektromagnetisk stor-
ning eller till folkhélsan.

Artikel 8

Anmilan av radiogrinssnittsspecifikationer och tilldelning av
radioutrustningsklasser

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

a) de radiogrénssnitt som helt och hallet och utan négra avvikelser &r
forenliga med kommissionens beslut om en harmoniserad radio-
spektrumanvindning antagna i enlighet med beslut nr 676/2002/EG,
och
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b) de radiogrinssnitt som, i enlighet med genomforandeakter som an-
tagits enligt punkt 2 i den hér artikeln, motsvarar radioutrustning
som kan tas 1 bruk och anvindas utan restriktioner inom unionen.

2. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla lik-
vardigheten mellan de radiogrianssnitt som anmaélts och tilldela en radio-
utrustningsklass, och uppgifter om denna ska offentliggéras i Euro-
peiska unionens officiella tidning. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 45.3.

Artikel 9

Fri rorlighet for radioutrustning

1.  Medlemsstaterna far inte inom sina territorier, med hanvisning till
skdl som har samband med de aspekter som omfattas av detta direktiv,
hindra att utrustning som Overensstimmer med detta direktiv tillhanda-
hélls pd marknaden.

2. Medlemsstaterna far inte hindra att radioutrustning som inte ver-
ensstimmer med detta direktiv visas pa handelsméssor, utstillningar och
liknande evenemang, under forutsittning att det tydligt anges att sddan
radioutrustning inte far tillhandahallas pad marknaden eller tas i bruk
forrdn den uppfyller bestimmelserna i detta direktiv. Demonstrationer
av radioutrustning far ske endast under forutséttning att det har vidtagits
adekvata atgérder, foreskrivna av medlemsstaterna, for att forhindra
skadlig storning, elektromagnetisk storning och risk f6r ménniskors eller
husdjurs hilsa eller sékerhet eller for egendom.

KAPITEL 1II
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 10
Tillverkarnas skyldigheter

1. Nar tillverkarna slépper ut sin radioutrustning pa marknaden ska
de se till att den har konstruerats och tillverkats i enlighet med de
vésentliga kraven i artikel 3.

2. Tillverkarna ska se till att radioutrustningen dr konstruerad pa sa
sétt att den kan anvdndas i minst en medlemsstat utan att dvertrdda
géllande krav pa radiospektrumanvéndning.

3. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentationen enligt ar-
tikel 21 och utfora eller lata utféra den relevanta bedémning av dver-
ensstdmmelse som avses i artikel 17.

Om bedémningen av Overensstimmelse har visat att radioutrustningen
uppfyller de tillimpliga kraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsak-
ran om Overensstimmelse och anbringa CE-mérkningen.

4.  Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen och EU-
forsdkran om Overensstimmelse i tio ar efter det att radioutrustningen
har sléppts ut pa marknaden.

5. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstiller att
serietillverkningen fortsétter att dverensstimma med kraven i detta direk-
tiv. Hiansyn ska ocksa tas till &ndringar i radioutrustningens konstruktion
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eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller de
andra tekniska specifikationer som det hénvisas till vid forsdkran om
Overensstimmelse for radioutrustningen.

Nir det anses ldmpligt med tanke pa de risker som radioutrustning utgor
ska tillverkarna, for att skydda slutanvdndarnas hélsa och sdkerhet, ut-
fora slumpvis provning av radioutrustning som tillhandahéllits pa mark-
naden, granska och vid behov registerféra inkomna klagomal, radio-
utrustning som inte Overensstimmer med kraven och aterkallelser av
radioutrustning samt informera distributérerna om all sddan Overvak-
ning.

6. Tillverkarna ska se till att radioutrustning som de har sléppt ut pa
marknaden &dr forsedd med typnummer, partinummer eller serienummer
eller annan identifieringsmdrkning eller, om detta inte &r mojligt pa
grund av radioutrustningens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen ldmnas pd forpackningen eller i ett dokument som med-
foljer radioutrustningen.

7.  Tillverkarna ska pd radioutrustningen ange namn, registrerat fir-
manamn eller registrerat varumérke och en postadress pa vilken de kan
kontaktas eller, om det inte dr mojligt pa grund av radioutrustningens
storlek eller art, ange detta pa forpackningen eller i ett dokument som
foljer med radioutrustningen. Den angivna adressen ska ange en enda
kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska
anges pa ett sprak som létt kan forstas av slutanvdndarna och mark-
nadskontrollmyndigheterna.

8. Tillverkarna ska sékerstdlla att radioutrustningen atfoljs av bruk-
sanvisningar och sidkerhetsinformation. Bruksanvisningarna ska inne-
hélla de uppgifter som behovs for att anvinda radioutrustningen pa
avsett sitt. I denna information ska, i tillimpliga fall, inga en beskriv-
ning av tillbehér och komponenter, diribland programvara, som mdjlig-
gor avsedd funktion hos radioutrustningen. Saddana bruksanvisningar och
sikerhetsinformation liksom all mirkning ska vara tydliga och latt-
begripliga.

Féljande uppgifter ska ocksd ingd i bruksanvisningarna i de fall da
radioutrustning avsiktligt avger radiovagor:

a) Det eller de frekvensband dér radioutrustningen arbetar,

b) Den maximala radiofrekvenseffekt som Overfors inom det eller de
frekvensband ddr radioutrustningen arbetar.

Nar det giller radioutrustning som avses i artikel 3.4 ska bruksanvis-
ningarna omfatta information om de specifikationer som avser radio-
utrustnings laddningskapacitet och de kompatibla laddningsenheterna, i
enlighet med del II i bilaga Ia. Nér tillverkare tillhandahéller sadan
radioutrustning till konsumenter och andra slutanvéndare ska informatio-
nen inte bara inga i bruksanvisningarna, den ska ocksa visas pa en
etikett, i enlighet med del IV i bilaga Ia. Etiketten ska vara tryckt pa
forpackningen eller fast pd forpackningen som ett klistermérke. Om det
inte finns nagon forpackning ska klistermdrket med etiketten vara fast
pa radioutrustningen. Nér radioutrustningen tillhandahélls konsumenter
och andra slutanvindare ska etiketten visas pa ett synligt och lattlast satt
och, vid distansforsiljning, néra prisuppgiften. Om radioutrustningens
storlek eller beskaffenhet inte medger detta ska en etikett tryckas som
ett separat dokument som atfoljer radioutrustningen.
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De bruksanvisningar och den sdkerhetsinformation som avses i forsta,
andra och tredje styckena i denna punkt ska vara pa ett sprak som ldtt
kan forstds av konsumenter och andra slutanvédndare, enligt vad som
faststéllts av den berérda medlemsstaten.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 44 i syfte att dndra delarna II och IV i bilaga Ia, till f6ljd av
andringar i del I i1 den bilagan eller som en foljd av framtida dndringar i
mirkningskraven, eller mot bakgrund av tekniska framsteg, genom att
infora, dndra, lagga till eller ta bort uppgifter avseende informationen
eller grafiska eller skrivna inslag, enligt vad som anges i denna artikel.

9.  Tillverkarna ska se till att all radioutrustning atf6ljs av en kopia av
EU-forsdkran om Overensstimmelse eller av en forenklad EU-forsédkran
om Overensstimmelse. Om en forenklad EU-forsdkran om Overensstim-
melse finns, ska den innehalla den exakta webbadress dar hela texten till
EU-forsdakran om Overensstimmelse kan erhallas.

10.  Om det finns restriktioner for ibruktagandet eller krav for an-
vandningstillstind ska informationen pa férpackningen mojliggora iden-
tifiering av den medlemsstat eller det geografiska omrade i en medlems-
stat dér det finns restriktioner for ibruktagandet eller befintliga krav for
anvéndningstillstdind. Denna information ska finnas i den bruksanvis-
ning som atfoljer radioutrustningen. Kommissionen far anta genom-
forandeakter dér det ndrmare anges hur denna information ska presen-
teras. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande
forfarande som avses i artikel 45.2.

11.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att radioutrustning som
de har sldppt ut pa marknaden inte Gverensstimmer med detta direktiv
ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som krivs for att fa
radioutrustningen att overensstimma med kraven eller, om sé dr ldmp-
ligt, for att dra tillbaka eller aterkalla utrustningen. Om radioutrust-
ningen utgér en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta
de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahéllit
radioutrustningen pa marknaden och ldmna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de korrigerande atgér-
der som vidtagits och om resultaten av dessa.

12.  Tillverkarna ska pa motiverad begdran av en behdrig nationell
myndighet, i pappersform eller elektronisk form, ge myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att radioutrust-
ningen Overensstimmer med detta direktiv, pa ett sprak som ldtt kan
forstas av den myndigheten. De ska pa begédran samarbeta med den
behoriga myndigheten om de dtgérder som vidtas for att undanréja ris-
kerna med den radioutrustning som de har slédppt ut pd marknaden.

Artikel 11

Tillverkarens representanter
1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.
Skyldigheterna i enlighet med artikel 10.1 och skyldigheten att upprétta

teknisk dokumentation enligt artikel 10.3 far inte delegeras till tillver-
karens representant.
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2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i
fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant
ritt att atminstone

a) inneha EU-forsdkran om &verensstimmelse och den tekniska doku-
mentationen for att kunna uppvisa dem for de nationella marknads-
kontrollmyndigheterna i tio ar efter det att radioutrustningen har
sldppts ut pa marknaden,

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

c) pa begdran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om
de atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med den radio-
utrustning som omfattas av fullmakten.

Artikel 12

Importorernas skyldigheter

1. Importérerna far endast sldppa ut sddan radioutrustning pa mark-
naden som Overensstimmer med kraven.

2. Innan importdrerna slépper ut radioutrustning pd marknaden ska
de se till att tillverkaren har utfort den ldmpliga proceduren for bedom-
ning av dverensstimmelse som avses i artikel 17 och att radioutrust-
ningen &r konstruerad pa sa sitt att den kan anvédndas i minst en med-
lemsstat utan att overtrdda géllande krav pa radiospektrumanvindning.
Importdrerna ska se till att tillverkaren har uppréttat den tekniska doku-
mentationen, att radioutrustningen dr forsedd med CE-mérkning och
atfoljs av den information och de dokument som avses i artikel 10.8,
10.9 och 10.10, samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 10.6
och 10.7.

Om en importdr anser eller har skdl att tro att radioutrustning inte
Overensstimmer med de vésentliga krav som anges 1 artikel 3 fir im-
portdren inte sldppa ut radioutrustningen pa marknaden forrdn den Gver-
ensstimmer med de tillimpliga kraven. Om radioutrustningen utgdr en
risk ska importdren dessutom informera tillverkaren och marknadskon-
trollmyndigheterna om detta.

3. Importdrerna ska pa radioutrustningen ange namn, registrerat fir-
manamn eller registrerat varumérke och en postadress pa vilken de kan
kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, ange detta pa forpackningen
eller i ett dokument som medfoljer radioutrustningen. Detta géller bland
annat de fall da storleken pa radioutrustningen inte tillater detta, eller da
importoren skulle behdva Oppna forpackningen for att ange sitt namn
och sin adress pé radioutrustningen. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett
sprak som ldtt kan forstas av slutanvéindarna och marknadskontrollmyn-
digheterna.

4.  Importorerna ska se till att radioutrustningen atfoljs av bruksanvis-
ningar och sdkerhetsinformation pa ett sprdk som létt kan forstas av
konsumenterna och andra slutanvdndare och som bestdmts av den be-
rorda medlemsstaten.

Importérer ska, ndr de tillhandahaller radioutrustning som avses i arti-
kel 3.4 till konsumenter och andra slutanvidndare, sikerstilla att

a) denna radioutrustning visar eller dr forsedd med en etikett i enlighet
med artikel 10.8 tredje stycket,
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b) etiketten visas pa ett synligt och lattlast sdtt och, vid distansforsilj-
ning, ndra prisuppgiften.

5. Importdrerna ska, sa linge de har ansvar for radioutrustning, se till
att lagrings- eller transportforhéallandena for radioutrustningen inte dven-
tyrar Overensstimmelsen med de vésentliga kraven i artikel 3.

6.  Nir det anses lampligt med tanke pa de risker som radioutrustning
utgor ska importdrerna for att skydda slutanvéndarnas hilsa och siker-
het utfora slumpvis provning av radioutrustning som tillhandahallits pa
marknaden, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal, ut-
rustning som inte dverensstimmer med kraven och aterkallelser av ra-
dioutrustning samt informera distributdrerna om all sddan dvervakning.

7. Importdrer som anser eller har skél att tro att radioutrustning som
de har slappt ut pd marknaden inte dverensstimmer med detta direktiv
ska omedelbart vidta de korrigerande atgdrder som krivs for att fa
radioutrustningen att verensstimma med kraven eller, om sa ar lamp-
ligt, for att dra tillbaka eller aterkalla utrustningen. Om radioutrust-
ningen utgdr en risk ska importérerna dessutom omedelbart underritta
de behoriga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas marknad de har
tillhandahallit radioutrustningen, och ldmna uppgifter om i synnerhet
den bristande Overensstimmelsen och de korrigerande atgérder som
vidtagits.

8. Under tio ar efter det att radioutrustningen sldppts ut pa mark-
naden ska importorerna hélla en kopia av EU-forsdkran om Overens-
stimmelse tillgdnglig for marknadskontrollmyndigheterna och se till att
dessa myndigheter pa begéiran kan fa tillgang till den tekniska doku-
mentationen.

9.  Importorerna ska pa motiverad begidran av en behorig nationell
myndighet, i pappersform eller elektronisk form, ge myndigheten all
den information och dokumentation som behdvs for att visa att radio-
utrustningen Overensstimmer med kraven, pa ett sprak som ldtt kan
forstas av den behoriga nationella myndigheten. De ska pa begéran
samarbeta med den behdriga myndigheten om de atgdrder som vidtas
for att undanréja riskerna med den radioutrustning som de har sléppt ut
pa marknaden.

Artikel 13
Distributorernas skyldigheter

1. Nér distributdrerna tillhandahéller radioutrustning pad marknaden
ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven i detta direktiv

uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahaller radioutrustning pa marknaden
ska de kontrollera att radioutrustningen ér forsedd med CE-mérkning, att
den atfoljs av de dokument som krdvs enligt detta direktiv och av
bruksanvisningar och sdkerhetsinformation pa ett sprak som latt kan
forstds av konsumenter och andra slutanvdndare i den medlemsstat i
vilken radioutrustningen ska tillhandahéllas pa marknaden samt att till-
verkaren och importdren har uppfyllt kraven i artikel 10.2, 10.6-10.10
respektive artikel 12.3.
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»C1 Om en distributdr anser eller har skl att tro att radioutrustning
inte dverensstimmer med de vésentliga krav som anges i artikel 3 far
distributdren inte tillhandahdlla radioutrustningen pd marknaden forrdn
den « Gverensstimmer med de tillimpliga kraven. Om radioutrust-
ningen utgdr en risk ska distributren dessutom informera tillverkaren
eller importéren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

Distributorer ska, ndr de tillhandahéller radioutrustning som avses i
artikel 3.4 for konsumenter och andra slutanvéindare, sdkerstélla att

a) denna radioutrustning visar eller &r forsedd med en etikett i enlighet
med artikel 10.8 tredje stycket,

b) etiketten visas pa ett synligt och lattlast sitt och, vid distansforsilj-
ning, ndra prisuppgiften.

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

4. Distributérer som anser eller har skl att tro att radioutrustning
som de har tillhandahallit pd4 marknaden inte dverensstimmer med detta
direktiv ska forsdkra sig om att det vidtas nddvindiga korrigerande
atgdrder for att fa utrustningen att overensstimma med kraven eller,
om sa &r lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla utrustningen. Om
radioutrustningen utgor en risk ska distributdrerna dessutom omedelbart
underritta de behoériga myndigheterna i de medlemsstater pa vilkas
marknad de har tillhandahéllit radioutrustningen och limna detaljerade
uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de kor-
rigerande atgérder som vidtagits.

5. Distributdrerna ska pa motiverad begidran av en behorig nationell
myndighet, i pappersform eller elektronisk form, ge myndigheten all den
information och dokumentation som behévs for att visa att radioutrust-
ningen dverensstimmer med kraven. De ska pa begéran samarbeta med
den behodriga myndigheten om de étgérder som vidtas for att undanrdja
riskerna med radioutrustning som de tillhandahallit p4 marknaden.

Artikel 14

Fall dir importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter
som tillverkare

Importdrer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direk-
tiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 10
nér de slédpper ut radioutrustning pa marknaden i eget namn eller under
eget varumérke eller dndrar utrustning som redan slippts ut pa mark-
naden pa ett sddant sitt att dverensstimmelsen med detta direktiv kan
paverkas.
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Artikel 15

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktdrerna ska pa begéran identifiera foljande aktorer for
marknadskontrollmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktdrer som har levererat radioutrustning till dem.
b) Alla ekonomiska aktdrer som de har levererat radioutrustning till.

De ekonomiska aktdrerna ska kunna ge den information som avses i
forsta stycket i tio ar efter det att de har fatt den radioutrustningen
levererad och i tio ar efter det att de har levererat radioutrustningen.

KAPITEL III
RADIOUTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN

Artikel 16

Presumtion om éverensstimmelse for radioutrustningen

Radioutrustning som 6verensstimmer med de harmoniserade standarder
eller delar av dem, till vilka hidnvisningar har offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning, ska forutsittas Gverensstimma med
de visentliga krav i artikel 3 som omfattas av dessa standarder eller
delar av dem.

Artikel 17

Forfaranden for bedomning av Overensstimmelse for radioutrust-
ning

1. Tillverkaren ska utfora en bedomning av Overensstimmelse for
radioutrustningen i syfte att uppfylla de vésentliga kraven i artikel 3.
I beddmningen av Overensstimmelse ska hinsyn tas till alla normala
driftsforhallanden, och nér det géller det vésentliga krav som anges i
artikel 3.1 a ska beddmningen ocksa ta hinsyn till de forhallanden som
rimligen kan forutses. Om radioutrustningen kan konfigureras pa olika
sétt ska bedomningen av overensstimmelse styrka huruvida radioutrust-
ningen uppfyller de vésentliga kraven i artikel 3 i samtliga mdjliga
konfigurationer.

2. Tillverkarna ska visa att radioutrustningen dverensstimmer med de
visentliga krav som anges i »M2 artikel 3.1 och 3.4 € genom att
anvinda nagot av foljande forfaranden for bedémning av Gverensstim-
melse:

a) Intern tillverkningskontroll enligt bilaga II.

b) EU-typkontroll f6ljd av Overensstimmelse med typ pa grundval av
intern tillverkningskontroll enligt bilaga III.

c) Overensstimmelse baserad pa fullstindig kvalitetssikring enligt bi-
laga IV.

3. Om tillverkaren vid beddmningen av huruvida radioutrustning
overensstimmer med de vésentliga krav som faststdlls i artikel 3.2
och 3.3 har foljt de harmoniserade standarder till vilka hénvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska han eller
hon anvinda nagot av foljande forfaranden:
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a) Intern tillverkningskontroll enligt bilaga II.

b) EU-typkontroll f6ljd av &verensstimmelse med typ pa grundval av
intern tillverkningskontroll enligt bilaga III.

c¢) Overensstimmelse baserad pa fullstindig kvalitetssikring enligt bi-
laga IV.

4. Om tillverkaren vid bedomningen av huruvida radioutrustning
Overensstimmer med de vésentliga krav som faststdlls i artikel 3.2
och 3.3 inte eller endast delvis har foljt harmoniserade standarder till
vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning, eller om det inte finns nagra sddana harmoniserade standarder,
ska radioutrustningen omfattas av de vésentliga kraven enligt nagot av
foljande forfaranden:

a) EU-typkontroll foljd av dverensstimmelse med typ pa grundval av
intern tillverkningskontroll enligt bilaga III.

b) Overensstimmelse baserad pa fullstindig kvalitetssikring enligt bi-
laga IV.

Artikel 18

EU-forsikran om overensstimmelse

1. I EU-forsdkran om &verensstimmelse ska det anges att de vésent-
liga kraven i artikel 3 har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om Overensstimmelse ska utformas i enlighet med
mallen i bilaga VI, innehélla de uppgifter som anges i den bilagan och
regelbundet uppdateras. Den ska Oversittas till det eller de sprdk som
krévs av den medlemsstat dir radioutrustningen slépps ut eller tillhanda-
halls pa marknaden.

Det forenklade EU-forsdkran om Overensstimmelse som avses i arti-
kel 10.9 ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga VII och ska
regelbundet uppdateras. Den ska Oversittas till det eller de sprak som
kridvs av den medlemsstat dér radioutrustningen slédpps ut eller tillhanda-
hélls pa marknaden. Hela texten till EU-forsdkran om &verensstimmelse
ska vara tillgédnglig via den webbadress som avses i den forenklade EU-
forsakran om Overensstimmelse, pa det eller de sprak som krévs av den
medlemsstat dir radioutrustningen sldpps ut eller tillhandahélls pa mark-
naden.

3. Om radioutrustningen omfattas av mer &n en unionsakt dir det
stills krav pa EU-forsdkran om Overensstimmelse ska en enda EU-for-
sikran om Overensstimmelse upprittas for alla dessa unionsakter. I
denna forsdkran ska det anges vilka unionsakter som berors, och det
ska lamnas en publikationshdnvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar till-
verkaren ansvar for att radioutrustningen Overensstimmer med kraven
i detta direktiv.

Artikel 19

Allmiinna principer for CE-méirkning

1.  CE-mérkningen ska omfattas av de allmédnna principer som fast-
stélls 1 artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.
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2. Med héansyn till radioutrustningens art far hdjden pa den CE-mérk-
ning som dr anbringad pé radioutrustningen vara ldgre dn 5 mm, under
forutséttning att den dr synlig och ldsbar.

Artikel 20

Regler och villkor for anbringande av CE-mérkning och det
anmilda organets identifikationsnummer

1.  CE-miérkningen ska anbringas pa radioutrustningen eller dess in-
formationsskylt sa att den &r synlig, létt ldsbar och outplanlig, utom nér
detta inte dr mojligt eller 1ampligt pa grund av radioutrustningens art.
CE-mirkningen ska ocksd anbringas pd forpackningen sa att den é&r
synlig och latt ldsbar.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan radioutrustningen sldpps ut pa
marknaden.

3. CE-mérkningen ska atfoljas av det anmélda organets identifika-
tionsnummer, om det forfarande for bedéomning av Overensstimmelse
som anges i bilaga IV tillimpas.

Det anmélda organets identifikationsnummer ska ha samma hdjd som
CE-mirkningen.

Det anmélda organets identifikationsnummer ska anbringas av det an-
milda organet sjdlvt, eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren eller
dennes representant.

4.  Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for att se till
att bestdimmelserna om CE-mérkning tillimpas korrekt och vidta lamp-
liga atgérder i hédndelse av otillborlig anvdndning av den mérkningen.

Artikel 21

Teknisk dokumentation

1. Den tekniska dokumentationen ska innehélla alla relevanta upp-
gifter om hur tillverkaren gétt till viga for att sékerstilla att radioutrust-
ningen uppfyller de visentliga kraven i artikel 3. Den ska atminstone
innehélla de uppgifter som anges i bilaga V.

2. Den tekniska dokumentationen ska upprittas innan radioutrust-
ningen sldpps ut pa marknaden och ska regelbundet uppdateras.

3.  Den tekniska dokumentation och korrespondens som avser for-
faranden for EU-typkontroll ska upprittas pa ett officiellt sprak i den
medlemsstat ddr det anmilda organet finns eller pa ett sprak som kan
godtas av organet i fraga.

4. Om den tekniska dokumentationen inte &r forenlig med punkterna
1, 2 eller 3 i den hér artikeln, och ddarmed inte ger tillrdcklig mingd
relevanta data eller medel som anvénts for att uppna dverensstimmelse
for radioutrustning med de vésentliga krav som anges i artikel 3, far
marknadskontrollmyndigheten uppmana tillverkaren eller importéren att
utféra en provning vid ett organ som dr godtagbart for marknadskon-
trollmyndigheten pa tillverkarens eller importérens bekostnad inom en
viss foreskriven tid, for att kontrollera att utrustningen uppfyller de
vésentliga krav som anges i artikel 3.
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KAPITEL IV

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAM-
MELSE

Artikel 22

Anmélan

Medlemsstaterna ska anmiéla till kommissionen och de andra medlems-
staterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora beddomningar av over-
ensstimmelse i enlighet med detta direktiv.

Artikel 23

Anmilande myndigheter

1.  Medlemsstaterna ska utse en anmélande myndighet med ansvar for
att inrdtta och genomfora de forfaranden som krivs for beddémning och
anmilan av organ for beddmning av dverensstimmelse och for kontroll
av anmilda organ, inklusive dverensstimmelse med artikel 28.

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

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pa annat sétt 6ver-
later den beddomning, anmélan eller kontroll som avses i punkt 1 till ett
organ som inte &r statligt, ska det organet vara en juridisk person och
ska 1 tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 24. Dessutom ska detta
organ ha vidtagit atgérder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som
kan uppstd i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret f6r de upp-
gifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 24

Krav pa de anmélande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inréttad pa ett sddant sétt att det
inte uppstar nagon intressekonflikt med organen fér bedémning av 6ver-
ensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett
sadant sdtt att dess verksamhet &r objektiv och opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pé ett sadant sitt
att alla beslut som ror anmélan av organet for beddomning av Gverens-
stimmelse fattas av annan behorig personal dn den som har gjort be-
domningen.

4. En anmilande myndighet féar inte erbjuda eller utféra sadan verk-
samhet som utfors av organ for bedomning av Overensstimmelse och
den far inte heller erbjuda eller utféra konsulttjdnster pd kommersiell
eller konkurrensméssig grund.



0201410053 — SV — 01.10.2023 — 003.001 — 19

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhallen information
behandlas konfidentiellt.

6. En anmilande myndighet ska ha tillgang till tillrickligt med per-
sonal med lamplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Artikel 25

De anmiilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for
bedémning och anmilan av organ for bedémning av dverensstimmelse
och for 6vervakning av anmélda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 26

Krav pa de anmilda organen

1. Nar det géller anmélan ska organ for beddmning av &verensstim-
melse uppfylla kraven i punkterna 2—11.

2. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska inréttas enligt
en medlemsstats nationella rétt och vara en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara ett tredje-
partsorgan som &dr oberoende av den organisation eller radioutrustning
som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en néringslivsorganisation
eller branschorganisation som foretrdder foretag som &r involverade i
konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvidndning eller under-
héll av den radioutrustning som det beddmer, forutsatt att det kan styr-
kas att organet dr oberoende och att det inte foreligger nagra intres-
sekonflikter.

4.  Ett organ for beddmning av Overensstimmelse, dess hogsta led-
ning och den personal som ansvarar for beddmningen av &verensstim-
melse fir inte utgéras av den som Kkonstruerar, tillverkar, levererar,
installerar, koper, édger, anvénder eller underhaller den radioutrustning
som beddms och inte heller av den som fOretrdder ndgon av dessa
parter. Detta ska inte hindra anvidndning av beddmd radioutrustning
som dr nddvindig for verksamheten inom organet for bedomning av
overensstimmelse eller anvindning av sadan radioutrustning for person-
ligt bruk.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse, dess hogsta ledning och
beddmningspersonal far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvdndning eller underhéll av denna radio-
utrustning eller foretrédda parter som bedriver sadan verksamhet. De far
inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och
integritet i samband med den beddmning av dverensstimmelse for vil-
ken de har anmilts. Detta ska framfor allt gélla konsulttjdnster.

Organ for bedomning av dverensstimmelse ska se till att deras dotter-
bolags eller underentreprendrers verksamhet inte paverkar konfidentiali-
teten, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedémningar av dver-
ensstaimmelse.
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5. Organ for beddmning av dverensstimmelse och deras personal ska
utféra beddmningen av Overensstimmelse med storsta mojliga yrkes-
integritet, ha teknisk kompetens pd det specifika omrddet och vara
fria fran alla pétryckningar och all paverkan, i synnerhet ekonomiska,
som kan paverka deras omdéme eller resultaten av deras bedémning av
Overensstimmelse; detta giller sdrskilt patryckningar och péaverkan fran
personer eller grupper av personer som berdrs av denna verksambhet.

6.  Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska kunna utfora
alla de uppgifter avseende beddomning av dverensstimmelse som fast-
stdlls i bilagorna III och IV for ett sddant organ och for vilka det har
anmalts, oavsett om dessa uppgifter utférs av organet for bedomning av
Overensstimmelse eller for dess rdkning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av verens-
stimmelse och for varje typ eller kategori av radioutrustning for vilken
det har anmdlts ska organet for bedomning av Overensstimmelse ha
foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig erfarenhet
for att utfora beddomningen av dverensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena enligt vilka beddmningar
av Overensstimmelse utfors; dessa beskrivningar maste sédkerstilla
tydlighet och reproducerbarhet hos forfarandena. Organet ska ha
lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter
som det utfor i sin egenskap av anmdlt organ och all annan verk-
samhet.

¢) Forfaranden som gor det méjligt for organet att utdva sin verksamhet
med vederborlig hidnsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och
struktur, den berdérda radioutrustningsteknikens komplexitet och
eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska ha de nddvindiga
medlen for att korrekt kunna utféra de tekniska och administrativa upp-
gifterna i samband med beddmningen av dverensstimmelse.

7.  Den personal som ansvarar for att utfora bedémningen av Over-
ensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tidcker all slags
beddmning av dverensstimmelse pa det omrade inom vilket organet
for beddmning av &verensstimmelse har anmdlts,

b) tillfredsstdllande kunskap om kraven for de beddmningar som de gor
och befogenhet att utfora dessa bedémningar,

c¢) tillrdcklig kdnnedom och insikt om de vésentliga kraven i artikel 3,
de tillimpliga harmoniserade standarderna och de relevanta bestim-
melserna i harmoniserad unionslagstiftning och nationell lagstiftning,

d) forméga att uppritta EU-typintyg eller godkédnnanden av kvalitets-
system, protokoll och rapporter som visar att bedéomningarna har
gjorts.

8. Det ska garanteras att organ for beddmning av dverensstimmelse,
deras hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora be-
domningen av Overensstimmelse édr opartiska.
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Ersdttningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar
for bedomningen av Gverensstimmelse vid ett organ for beddmning av
Overensstimmelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som
gors eller resultaten av beddmningarna.

9. Organ for bedomning av Overensstimmelse ska vara ansvarsfor-
sikrade, om inte staten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning
eller medlemsstaten sjdlv tar direkt ansvar for bedomningen av over-
ensstaimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for beddmning av dverensstimmelse ska
iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som de erhaller vid ut-
forandet av sina uppgifter enligt bilagorna III och IV eller bestimmelser
i nationell rdtt som genomfor dessa, utom gentemot de behdriga myn-
digheterna i den medlemsstat dir verksamheten bedrivs. Aganderittig-
heter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Overensstimmelse ska delta i, eller se
till att deras personal som ansvarar for bedomningen av Overensstim-
melse kénner till, det relevanta standardiseringsarbetet, tillsynsmyndig-
heternas arbete nér det giller radioutrustning och frekvensplanering samt
det arbete som utfors i den samordningsgrupp for anmilda organ som
inrdttats i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstiftning, och de
ska som generella riktlinjer anvidnda de administrativa beslut och doku-
ment som &r resultatet av den gruppens arbete.

Artikel 27

Presumtion om déverensstimmelse for anmilda organ

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

Artikel 28

Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet lagger ut specifika uppgifter med anknyt-
ning till beddmningen av Overensstimmelse pa underentreprenad eller
anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprendren eller dotter-
bolaget uppfyller kraven i artikel 26 och informera den anmilande
myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for underentrepre-
norernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa r etablerade.

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

4.  De anmélda organen ska halla de relevanta dokumenten rérande
bedomningen av underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer
och det arbete som utforts av dem i enlighet med bilagorna III och IV
tillgdngliga for den anmélande myndigheten.
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Artikel 29

Ansokan om anmiélan

1. Organet for bedomning av Overensstimmelse ska ldmna in en
ansdkan om anmdlan till den anmédlande myndigheten i den medlemsstat
dér det dr etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska atféljas av en beskrivning av de bedom-
ningar av Overensstimmelse, den eller de moduler f6r beddmning av
Overensstimmelse och den radioutrustning som organet anser sig ha
kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sadant,
som utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dér det intygas
att organet for bedomning av Overensstimmelse uppfyller kraven i ar-
tikel 26.

3. Om organet for bedomning av dverensstimmelse inte kan uppvisa
nagot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande myndigheten alla
underlag som krdvs for kontroll, erkdnnande och regelbunden 6vervak-
ning av att det uppfyller kraven i artikel 26.

Artikel 30

Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna far endast anméla de organ for be-
domning av dverensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel 26.

2. De ska anmiéla detta till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjilp av det elektroniska anmélningsverktyg som utveck-
lats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om beddmningarna av
Overensstimmelse, modulen eller modulerna for bedomning av dverens-
stimmelse och den berdrda radioutrustningen samt ett relevant intyg om
kompetens.

4. Om en anmélan inte grundar sig pa ett sddant ackrediteringsintyg
som avses 1 artikel 29.2 ska den anmélande myndigheten ge kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker
att organet for bedomning av Sverensstimmelse har erforderlig kom-
petens och att de system som behdvs for att se till att organet dvervakas
regelbundet och fortsdtter att uppfylla kraven i artikel 26 har inréttats.

5. Det berorda organet far bedriva verksamhet som anmailt organ
endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest
inviandningar inom tva veckor efter anmaélan, i de fall ett ackreditering-
sintyg anvénds, eller inom tvd manader efter anmélan, i de fall da ingen
ackreditering anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmdlt organ vid tillimp-
ningen av detta direktiv.

6.  Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de

andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar av anmélan.

Artikel 31

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmélda organ

1.  Kommissionen ska tilldela varje anmilt organ ett identifikations-
nummer.
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Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anméls enligt flera
unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggéra forteckningen dver de organ som
anmalts enligt detta direktiv, inklusive de identifikationsnummer som de
har tilldelats och den verksamhet som de har anmélts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 32

Andringar i anmiilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats
om att ett anmélt organ inte ldngre uppfyller de krav som anges i
artikel 26 eller att det underlater att fullgéra sina skyldigheter, ska
myndigheten i férekommande fall, beroende pd hur allvarlig underlaten-
heten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna &r, begridnsa an-
mailan eller aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart
underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. T'héndelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller dterkallelse av
anmilan eller om det anmélda organet har upphort med verksamheten
ska den anmélande medlemsstaten vidta ldmpliga atgérder for att det
anmilda organets dokumentation antingen ska behandlas av ett annat
anmilt organ eller hallas tillgdnglig for de ansvariga anmélande myn-
digheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begéran.

Artikel 33

Ifragasittande av de anmélda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersdka alla fall ddr den tvivlar pa att ett
anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett anmilt organ allt-
jamt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av,
och dven alla fall dir den gjorts uppmérksam pa att det foreligger
sadana tvivel.

2. Den anmélande medlemsstaten ska pa begédran ge kommissionen
all information om grunderna for anmaélan eller hur det berdrda anmaélda
organets kompetens uppritthalls.

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

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller
eller inte langre uppfyller kraven for anmélan ska den anta en genom-
forandeakt for att anmoda den anmélande medlemsstaten att vidta er-
forderliga korrigerande atgérder, inbegripet att vid behov aterta anmélan.

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det rddgivande for-
farande som avses i artikel 45.2.

Artikel 34

De anmiilda organens operativa skyldigheter

1. Anmiélda organ ska utféra beddmningar av Overensstimmelse i
enlighet med forfarandena for bedémning av Overensstimmelse i bila-
gorna IIT och IV.

2. Bedomningarna av Overensstimmelse ska utforas pa ett proportio-
nellt sdtt sé att de ekonomiska aktdrerna inte belastas i onddan. Organen
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for bedomning av dverensstimmelse ska ndr de utfor sin verksamhet ta
vederborlig hénsyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till
radioutrustningsteknikens komplexitet och eventuell massproduktion el-
ler serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skydds-
nivd som krévs for att radioutrustningen ska dverensstimma med detta
direktiv.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de
vésentliga kraven i artikel 3 eller motsvarande harmoniserade standarder
eller andra tekniska specifikationer, ska det begéra att tillverkaren vidtar
korrigerande atgdrder, och det ska inte utfirda ndgot EU-typintyg eller
nagot godkdnnande av kvalitetssystem.

4. Om ett anmélt organ vid en kontroll av dverensstimmelse efter det
att ett EU-typintyg eller ett godkédnnande av kvalitetssystem har utfér-
dats konstaterar att radioutrustningen inte ldngre uppfyller kraven, ska
det begdra att tillverkaren vidtar korrigerande atgérder, och det ska vid
behov tillfilligt eller slutgiltigt aterkalla EU-typintyget eller godkédnnan-
det av kvalitetssystem.

5. Om inga korrigerande atgérder vidtas eller om de inte far onskat
resultat, ska det anmélda organet i forekommande fall beldgga EU-ty-
pintyget eller godkdnnandet av kvalitetssystem med restriktioner eller
aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 35

Overklagande av de anmilda organens beslut

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

Artikel 36

De anmiillda organens informationsskyldighet

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

a) Avslag, begrinsningar och tillfdllig eller slutgiltig aterkallelse av ett
EU-typintyg eller av godkénnandet av kvalitetssystem i enlighet med
kraven i bilagorna III och IV.

b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av eller villkoren for
anmadlan.

¢) Begiran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om
beddmningar av dverensstimmelse.

d) P& begéran, bedomningar av overensstimmelse som gjorts inom ra-
men for anmélan och all annan verksamhet, inklusive granséverskri-
dande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska i enlighet med kraven i bilagorna IIT och
IV ge de andra organ som anmalts i enlighet med detta direktiv och som
utfor liknande beddmningar av Overensstimmelse som ticker samma
kategorier av radioutrustning, relevant information om frdgor som ror
negativa och, pa begiran, positiva resultat av beddmningar av verens-
stimmelse.
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3. De anmilda organen ska uppfylla informationskraven i bilagorna
I och IV.

Artikel 37
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mel-
lan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for
anmaélan.

Artikel 38

Samordning av anmiilda organ

Kommissionen ska sdkerstélla att lamplig samordning och lampligt sam-
arbete sker mellan de organ som anmdlts i enlighet med detta direktiv
och att detta bedrivs pa ett tillfredsstdllande sétt genom en sektorsspe-
cifik grupp av anmilda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmalt deltar i
gruppens arbete direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL V

MARKNADSKONTROLL 1 UNIONEN, KONTROLL AV RADIO-
UTRUSTNING SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN OCH UNIO-
NENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 39

Marknadskontroll i unionen och kontroll av radioutrustning som
fors in pa unionsmarknaden

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

Artikel 40

Forfarande pa nationell niva for att hantera radioutrustning som
utgor en risk eller inte uppfyller de visentliga kraven

1. »M2 Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har till-
rackliga skil att anta att radioutrustning som omfattas av detta direktiv
utgor en risk for manniskors hélsa eller sdkerhet eller andra aspekter av
skydd i allménhetens intresse som omfattas av detta direktiv, eller inte
uppfyller minst ett av de tillimpliga vésentliga krav som anges i arti-
kel 3, ska de gora en utvidrdering av utrustningen omfattande alla rele-
vanta krav som faststdlls i detta direktiv. De berdrda ekonomiska aktd-
rerna ska ndr sé krivs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i
det syftet. «

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvdrdering som avses i
forsta stycket konstaterar att radioutrustningen inte uppfyller kraven i
detta direktiv ska de utan drdjsmal édldgga den berdérda ekonomiska
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aktoren att vidta alla ldmpliga korrigerande atgirder for att radioutrust-
ningen ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka utrustningen fran mark-
naden eller terkalla den inom en rimlig tid som de faststdller 1 forhal-
lande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmélda or-
ganet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de atgirder
som avses 1 andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Over-
ensstimmelsen inte bara géller det nationella territoriet, ska de informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvérderingsresultaten
och om de atgirder som de har alagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla ldmpliga korrigerande
atgérder vidtas i fraga om ber6rd radioutrustning som de har tillhanda-
héllit p& unionsmarknaden.

4. Om den berérda ekonomiska aktdren inte vidtar lampliga korrige-
rande atgirder inom den tid som avses i punkt 1 andra stycket, ska
marknadskontrollmyndigheterna vidta alla ldmpliga tillfélliga atgérder
for att forbjuda eller begridnsa tillhandahallandet av radioutrustningen
pa sin nationella marknad, dra tillbaka radioutrustningen fran den mark-
naden eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsmal informera kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgérder.

5. 1 den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla
tillgdngliga uppgifter ingd, sérskilt de uppgifter som krivs for att kunna
identifiera den radioutrustning som inte uppfyller kraven, dess ursprung,
vilken typ av bristande Overensstimmelse som gors géllande och den
risk utrustningen utgor, vilken typ av nationell dtgérd som vidtagits och
dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktdrens synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande
Overensstimmelsen beror pa nagot av foljande:

a) Radioutrustningen uppfyller inte de relevanta vidsentliga kraven en-
ligt artikel 3.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 16 och utgdr un-
derlag for presumtion om Overensstimmelse &r bristfalliga.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna
artikel ska utan drdjsmal informera kommissionen och de andra med-
lemsstaterna om vidtagna atgidrder och om eventuella kompletterande
uppgifter som de har tillgdng till med avseende pa den berdrda radio-
utrustningens bristande Overensstimmelse med kraven samt eventuella
invdndningar mot den vidtagna nationella atgirden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre ménader
efter mottagandet av den information som avses i punkt 4 andra stycket
har rest invindningar mot en tillfdllig atgdrd som vidtagits av en med-
lemsstat ska den atgirden anses vara beréttigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att lampliga begridnsande atgarder, till
exempel tillbakadragande av radioutrustningen frdn marknaden, utan
dr6jsmal vidtas mot den berdrda radioutrustningen.

Artikel 41

Unionsforfarande i fraiga om skyddsatgiarder

1.  Om det, efter det att forfarandet i artikel 40.3 och 40.4 har slut-
forts, har rests invdndningar mot en atgird som en medlemsstat vidtagit



0201410053 — SV — 01.10.2023 — 003.001 — 27

eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot unions-
lagstiftningen, ska kommissionen utan drdjsmal inleda samrdd med
medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska aktdrerna och
dérefter utvirdera den nationella atgiarden. Pa grundval av utvérderings-
resultaten ska kommissionen anta en genomférandeakt for att faststilla
om den nationella atgérden dr motiverad eller inte.

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

2. Om den nationella atgidrden anses vara berdttigad ska alla med-
lemsstater vidta de atgérder som kravs for att sdkerstélla att radioutrust-
ning som inte uppfyller kraven dras tillbaka eller aterkallas fran deras
marknader och underrdtta kommissionen om detta. Om den nationella
atgdrden anses oberittigad ska den berdrda medlemsstaten upphédva den
atgérden.

3. Om den nationella atgérden anses vara beréttigad och radioutrust-
ningens bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmo-
niserade standarder som avses i artikel 40.5 b i detta direktiv ska kom-
missionen tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 1 forord-
ning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 42

Overensstimmande radioutrustning som utgér en risk

1.  Om en medlemsstat, efter en utvdrdering i enlighet med arti-
kel 40.1, konstaterar att radioutrustningen visserligen uppfyller kraven
i detta direktiv men utgér en risk for ménniskors hélsa eller sikerhet
eller skydd av andra samhillsintressen som omfattas av detta direktiv,
ska den aldgga den berdrda ekonomiska aktdren att vidta alla lampliga
atgérder antingen for att sdkerstilla att den berérda radioutrustningen nér
den har slippts ut pa marknaden inte lingre utgor en sadan risk eller for
att dra tillbaka eller éterkalla utrustningen fran marknaden inom en
rimlig tid som medlemsstaten faststéller i forhéllande till typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande
atgérder i fraga om all berord radioutrustning som de har tillhandahallit
pa unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underrdtta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta. Informationen ska innehalla alla till-
géngliga uppgifter, sdrskilt de uppgifter som krdvs for att kunna iden-
tifiera radioutrustningen, dess ursprung och leveranskedja, den risk ut-
rustningen utgdr, vilken typ av nationella atgdrder som vidtagits och
deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrad med medlemssta-
terna och den eller de berérda ekonomiska aktorerna och darefter utvér-
dera de nationella atgdrderna. Pa grundval av utvdrderingsresultaten ska
kommissionen genom genomforandeakter besluta om den nationella at-
girden r berdttigad eller inte, och vid behov foresld lampliga atgérder.

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

Vid vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet med
avseende pd skyddet for ménniskors hilsa och sdkerhet ska kommis-
sionen anta genomfOrandeakter med omedelbar verkan i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 45.4.
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5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och ome-
delbart delge dem och den eller de berdrda ekonomiska aktérerna be-
slutet.

Artikel 43
Formell bristande éverensstimmelse
1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 40 ska en medlems-

stat, om den konstaterar nigot av foljande, dldgga den berdrda ekono-
miska aktdren att dtgérda den bristande dverensstimmelsen:

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

b) CE-mirkning saknas.

¢) Det anmilda organets identifikationsnummer, i de fall dér det for-
farande for bedomning av Overensstimmelse som faststélls i bilaga
IV anvinds, har anbringats i strid med artikel 20 eller saknas.

d) Det har inte upprittats ndgon EU-forsdkran om Overensstimmelse.

e) EU-forsdkran om Overensstimmelse har inte upprittats pa ett kor-
rekt sétt.

f) Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillgdnglig eller inte
komplett.

fa) Det piktogram som avses i artikel 3a.2 eller den etikett som avses i
artikel 10.8 har inte utformats pa ett korrekt sitt.

fb) Den etikett som avses i artikel 10.8 atfoljer inte den berérda radio-
utrustningen.

fc) Det piktogram eller den etikett som inte &r fastsatt eller visas i
enlighet med artikel 3a.2 respektive artikel 10.8.

g) Den information som avses i artikel 10.6, 10.7 eller 12.3 saknas, &r
felaktig eller ofullstdndig.

h) Den information som avses i artikel 10.8, EU-forsdkran om &ver-
ensstimmelse, som avses i1 artikel 10.9 eller den information om
restriktioner for ibruktagandet som avses i artikel 10.10 atfoljer inte
radioutrustningen.

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

j)  Artikel 3a.l eller artikel 5 efterlevs inte.
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2. Om sadan bristande Overensstimmelse som avses i punkt 1 fort-
sitter ska den berérda medlemsstaten vidta ldmpliga atgérder for att
begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet av motsvarande radioutrust-
ning pa marknaden eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka
fran marknaden.

KAPITEL VI

DELEGERADE AKTER, GENOMFORANDEAKTER OCH KOMMIT-
TEN

Artikel 44

Utovande av delegeringen

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

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.3
andra stycket, 4.2 och 5.2 ska ges till kommissionen for en period av
fem &r frdn och med den 11 juni 2014. » M2 Den befogenhet att anta
delegerade akter som avses i artikel 3.4, artikel 3a.2 andra stycket och
artikel 10.8 femte stycket ska ges till kommissionen for en period pa
fem ar fran och med 27 december 2022. € Kommissionen ska utarbeta
en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore
utgangen av femarsperioden. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forldngas med perioder av samma ldngd, savida inte
Europaparlamentet eller radet motsitter sig en sadan forldngning senast
tre méanader fore utgangen av varje period.

3. PM2 Den delegering av befogenhet som avses i artikel 3.3 andra
stycket, artikel 3.4, artikel 3a.2 andra stycket, artikel 4.2, artikel 5.2
samt artikel 10.8 femte stycket far nér som helst aterkallas av Europa-
parlamentet eller radet. <« Ett beslut om éaterkallelse innebér att delege-
ringen av den befogenhet som anges i beslutet upphdr att gélla. Beslutet
far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det pé-
verkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

3a.  Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om béttre lagstift-

ning (1).

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

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 3.3 andra stycket, arti-
kel 3.4, artikel 3a.2 andra stycket, artikel 4.2, artikel 5.2 eller artikel 10.8
femte stycket, ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom en

() EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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period av tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet
och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av
den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period ska forldngas med tvd manader pa Europaparla-
mentets eller radets initiativ.

Artikel 45

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av Kommittén for bedomning av dver-
ensstimmelse och marknadsdvervakning inom teleomradet. Denna kom-
mitté ska vara en kommitté¢ i den mening som avses i forordning (EU)
nr 182/2011.

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillampas.

3. Nair det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

4. Nar det hédnvisas till denna punkt ska artikel 8 1 forordning (EU)
nr 182/2011 jamford med artikel 5 i den forordningen tillimpas.

5. Kommissionen ska hora kommittén angéende alla fragor for vilka
samrad med sektorsexperter kravs enligt forordning (EU) nr 1025/2012
eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom undersdka alla andra frdgor som avser tillamp-
ningen av detta direktiv och som tas upp av dess ordférande eller av en
foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess arbetsordning.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER OCH OVERGANGSBESTAMMELSER

Artikel 46

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska aktorers
overtradelser av bestdmmelser 1 nationell rdtt som har utfirdats med
tillimpning av detta direktiv och ska vidta de atgdrder som kréivs for
att se till att dessa sanktioner tillimpas. Sddana sanktioner kan omfatta
straffrittsliga pafoljder for allvarliga dvertrddelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
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Artikel 47

Oversyn och rapportering

1.  Medlemsstaterna ska till kommissionen Oversinda regelbundna
rapporter om tillimpningen av detta direktiv senast den 12 juni 2017
och dérefter minst vartannat ar. Rapporterna ska innehélla en beskriv-
ning av den marknadskontroll som bedrivs av medlemsstaterna och
tillhandahélla information om huruvida och i vilken omfattning kraven
i detta direktiv har uppnatts, sérskilt kraven pd identifiering av ekono-
miska aktorer.

2. Kommissionen ska se Over hur detta direktiv fungerar och rap-
portera om detta till Europaparlamentet och radet senast den 12 juni
2018 och vart femte ar dérefter. Rapporten ska visa vilka framsteg som
har gjorts med utarbetandet av relevanta standarder samt ta upp even-
tuella problem som har uppstatt under genomférandet. Rapporten ska
ocksa innehélla huvuddragen i verksamheten for Kommittén for bedom-
ning av dverensstimmelse och marknadsévervakning inom teleomradet,
bedoma vilka framsteg som gjorts i frdga om att uppné en 6ppen och
konkurrensutsatt marknad for radioutrustning pa unionsniva samt under-
soka hur den rittsliga ramen for att tillhandahélla radioutrustning pa
marknaden och ta den i bruk bor utvecklas for att astadkomma foljande:

a) Sakerstdlla att ett enhetligt system uppnds pa unionsniva for all
radioutrustning.

b) Mojliggora konvergens mellan telekommunikationssektorn, den au-
diovisuella sektorn och sektorn for informationsteknik.

¢) Mojliggora harmonisering av lagstiftningsatgérder pa internationell
niva.

d) Uppné en hog konsumentskyddsniva.

e) Sékerstilla att den bérbara radioutrustningen samverkar med till-
behor, sérskilt med gemensamma laddare.

f) Om radioutrustningen forses med en inbyggd skdrm, mojliggora vis-
ning av den erforderliga informationen pd den inbyggda skdrmen.

3. Senast den 28 december 2026 ska kommissionen ldgga fram en
rapport for Europaparlamentet och radet om effekterna av mojligheten
att forvirva radioutrustning utan laddningsenhet och utan kabel, sdrskilt
med avseende pd konsumenternas bekvdmlighet, minskat miljéavfall,
beteendefordndringar och utvecklingen av marknadspraxis. Rapporten
ska vid behov atfoljas av ett lagstiftningsforslag om édndring av detta
direktiv for att infora obligatoriskt separation av forsdljning av ladd-
ningsenheter och kablar respektive forsdljning av radioutrustning.
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Artikel 48
Overgingsbestimmelser
Medlemsstaterna far inte, nir det géller de aspekter som omfattas av
detta direktiv, hindra tillhandahallande pa marknaden eller ibruktagande
av radioutrustning som omfattas av detta direktiv och &verensstimmer

med relevant unionslagstiftning om harmonisering foére den 13 juni 2016
och som sléppts ut pad marknaden fore den 13 juni 2017.

Artikel 49
Inférlivande
1. Medlemsstaterna ska senast den 12 juni 2016 anta och offentlig-
gora de lagar och andra forfattningar som dr nddvindiga for att folja

detta direktiv. De ska till kommissionen genast dverldmna texten till
dessa bestammelser.

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

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hén-
visning till detta direktiv eller atféljas av en sddan hédnvisning ndr de
offentliggdrs. De ska dven innehélla en uppgift om att hinvisningar i
befintliga lagar och andra forfattningar till det direktiv som upphévts
genom detta direktiv ska anses som hédnvisningar till detta direktiv.
Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen ska géras och om hur upp-
giften ska formuleras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de
centrala bestimmelser i nationell rdtt som de antar inom det omrade
som omfattas av detta direktiv.

Artikel 50
Upphiivande

Direktiv 1999/5/EG ska upphora att gélla den 13 juni 2016.

Hénvisningar till det upphidvda direktivet ska anses som hénvisningar
till detta direktiv och ska ldsas enligt jamforelsetabellen i bilaga VIII.

Artikel 51
Ikrafttridande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 52

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

UTRUSTNING SOM INTE OMFATTAS AV DETTA DIREKTIV

. Radioutrustning som anvénds av radioamatodrer enligt vad som avses i arti-

kel 1, definition 56, i Internationella teleunionens (ITU) radioreglemente,
savida utrustningen inte tillhandahalls pa marknaden.

Foljande ska anses som det inte tillhandahallas pa marknaden:

a) Radiobyggsatser som &r avsedda att byggas samman och anvindas av
radioamatdrer.

b) Radioutrustning som modifierats av och for anvindning av radioamatdrer.

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

. Marin utrustning som omfattas av radets direktiv 96/98/EG (1).

. Foljande luftfartsutrustning, om utrustningen omfattas av tillimpningsomradet

for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1139 (?) och endast
ar avsedd for luftburen anvandning:

a) Andra luftfartyg &n obemannade luftfartyg samt tillhdrande motorer, pro-
pellrar, delar och utrustning som inte &r fast installerad.

b) Obemannade luftfartyg samt tillhorande motorer, propellrar, delar och ut-
rustning som inte dr fast installerad, vars konstruktion &r certifierad i
enlighet med artikel 56.1 i den forordningen och som endast dr avsedda
for drift pa frekvenser som tilldelats genom Internationella teleunionens
radioreglemente for skyddad anvindning inom luftfart.

. Specialbyggd provningsutrustning avsedd for yrkesmén, uteslutande for an-

vandning vid forsknings- och utvecklingsanldggningar for sddana dndamal.

(") Rédets direktiv 96/98/EG av den 20 december 1996 om marin utrustning (EGT L 46,

17.2.1997, s. 25).

(?) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om fast-

stidllande av gemensamma bestdmmelser pa det civila luftfartsomradet och inrittande av
Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet, och om éndring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU)
nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt om upphdvande av Euro-
paparlamentets och radets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och
radets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018 s. 1).
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BILAGA Ia

SPECIFIKATIONER OCH INFORMATION AVSEENDE LADDNING
FOR VISSA KATEGORIER ELLER KLASSER AV
RADIOUTRUSTNING

Del 1
Specifikationer avseende laddningskapacitet

1. Kraven i punkterna 2 och 3 i denna del ska tillimpas pa foljande kategorier
eller klasser av radioutrustning:

2. De kategorier eller klasser av radioutrustning som avses i punkt 1 i denna del
ska, i den man de kan laddas genom tradbunden laddning,

2.1 vara utrustade med ett don av USB typ C, enligt beskrivningen i stan-
darden »M3 EN IEC 62680-1-3:2022 <« “Griénssnitt for seriecbuss for
datakommunikation (USB) — Del 1-3: Gemensamma komponenter — Spe-
cifikation for kabel och anslutningsdon USB Typ C®”, som stindigt ska
vara tillgéngligt och funktionsdugligt,

2.2 kunna laddas med kablar som uppfyller standarden »M3 EN IEC
62680-1-3:2022 A ’Grénssnitt for seriebuss for datakommunikation
(USB) — Del 1-3: Gemensamma komponenter — Specifikation for kabel
och anslutningsdon USB Typ C®”.

3. De kategorier eller klasser av radioutrustning som avses i punkt 1 i denna del
ska, i den man de kan laddas genom tradbunden laddning vid spanning hogre
an 5V eller strom hogre dn 3 A eller effekt hogre an 15 W,

3.1 integrera stromforsérjning via USB-port, enligt beskrivningen i standarden
» M3 EN IEC 62680-1-2:2022 <« “Grinssnitt for seriebuss for datakom-
munikation (USB) — Del 1-2: Gemensamma komponenter — Specifikation
for stromforsdrjning (USB PD)”,

3.2 sikerstilla att eventuella ytterligare laddningsprotokoll mdjliggor att den
stromforsorjning via USB-port som avses i punkt 3.1 fungerar fullt ut,
oavsett vilken laddningsenhet som anvénds.

Del I

Information om specifikationer avseende laddningskapacitet och kompatibla
laddningsenheter

Nir det giller radioutrustning som omfattas av artikel 3.4 forsta stycket ska
foljande information anges i enlighet med kraven i artikel 10.8, och far dessutom
goras tillgdnglig med hjdlp av QR-koder eller liknande elektroniska l6sningar:

a) For alla kategorier eller klasser av radioutrustning som omfattas av de krav
som anges i del I, en beskrivning av effektkraven for de trddlgsa laddnings-
enheter som kan anvindas tillsammans med radioutrustningen, inklusive den
minsta effekt som krdvs for att ladda radioutrustningen och den maximala
effekt som krivs for att ladda radioutrustningen i hogsta laddningshastighet
uttryckt i watt genom att visa texten “Den effekt som levereras av laddaren
maste ligga mellan minst [xx] watt och maximalt [xx] watt, vilket krdvs for att
ladda radioutrustningen i hogsta laddningshastighet”. Antalet watt ska uttrycka
den minimala effekt som radioutrustningen kraver respektive den maximala
effekt som krivs for att radioutrustningen ska uppna hogsta laddningshastig-
het.
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b) Nér det giller radioutrustning som omfattas av de krav som faststélls i punkt
3 i del I ska en beskrivning av specifikationerna avseende radioutrustningens
laddningskapacitet, i den man den kan laddas genom tradbunden laddning vid
spanning hogre dn 5 V eller strom hogre dn 3 A eller effekt hogre dn 15 W,
inklusive en angivelse om att radioutrustningen stéder laddningsprotokollet
for stromforsorjning via USB-port genom att visa texten "USB PD-snabbladd-
ning” och en angivelse av eventuella andra laddningsprotokoll som stdds
genom att deras namn visas i textformat.

Del III
Piktogram som visar huruvida en laddningsenhet ingir i radioutrustningen

1. Piktogrammet ska ha foljande format:

1.1 Om en laddningsenhet ingdr i radioutrustningen:
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2. Piktogrammet far utformas pa olika sitt (t.ex. ndr det giller farg, fylld bild
eller kontur, tjocklek pa linjerna), forutsatt att det forblir synligt och lésbart.
Om piktogrammet forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellerna i
punkt 1 i denna del behallas. Mattet ”a” som anges i punkt 1 i denna del ska
vara storre dn eller lika med 7 mm, oavsett variationen.

Del IV
Etikettens innehall och format

1. Etiketten ska ha foljande format:

alb 2a'3
fallpy a4

2. Bokstdverna ”"XX” ska ersittas med den siffra som motsvarar den minsta
effekt som krivs for att ladda radioutrustningen, vilket faststiller den minsta
effekt som en laddningsenhet méste tillhandahalla for att ladda radioutrust-
ningen. Bokstdverna ”YY” ska ersdttas med den siffra som motsvarar den
maximala effekt som krdvs for att radioutrustningen ska uppna hogsta ladd-
ningshastighet, vilket faststdller den effekt som en laddningsenhet &tminstone
maste tillhandahélla for att uppnd hogsta laddningshastighet. Forkortningen
”USB PD” (USB Power Delivery) ska anges om radioutrustningen stoder
detta kommunikationsprotokoll for laddning. "USB PD” édr ett protokoll
som dstadkommer den snabbaste dverforingen av strém fran laddningsenheten
till radioutrustningen utan att batteriets livslangd forkortas.

3. Etiketten far utformas pa olika sitt (t.ex. nér det géller farg, fylld bild eller
kontur, tjocklek pé linjerna), forutsatt att den forblir synlig och ldsbar. Om
etiketten forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 i
denna del behallas. Mattet ”a” som anges i1 punkt 1 i denna del ska vara storre
an eller lika med 7 mm, oavsett variationen.
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4.2

BILAGA 11

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE MODUL A
INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

Intern tillverkningskontroll ar det forfarande for beddomning av dverensstdm-
melse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3 och
4 i denna bilaga och sdkerstdller och forsakrar pa eget ansvar att radioutrust-
ningen i fraga uppfyller de visentliga kraven i artikel 3.

Teknisk dokumentation

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

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgirder for att tillverkningen och
6vervakningen av den leder till att den tillverkade radioutrustningen &ver-
ensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 i denna
bilaga samt med de relevanta visentliga kraven som anges i artikel 3.

CE-mirkning och EU-forsikran om oOverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-miérkningen enligt artiklarna 19 och 20 pa all
radioutrustning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstimmelse for
varje typ av radioutrustning och kunna uppvisa den tillsammans med den
tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att radioutrustningen har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om 6ver-
ensstimmelse ska det anges for vilken radioutrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse ska pa begéran goras till-
géinglig for de behodriga myndigheterna.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgéras, for dennes riakning
och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA I

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE MODULERNA B OCH C

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

Nar det hdnvisas till denna bilaga ska forfarandet for bedomning av Overens-
stimmelse folja modulerna B (EU-typkontroll) och C (6verensstimmelse med typ
som grundar sig pa intern tillverkningskontroll) i denna bilaga.

Modul B
EU-typkontroll

1. EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstim-
melse genom vilken ett anmélt organ undersoker den tekniska konstruktionen
av radioutrustningen och kontrollerar och intygar att den uppfyller de vé-
sentliga kraven i artikel 3.

2. EU-typkontroll ska utforas pa foljande sitt: Bedomning av den tekniska
konstruktionens ldmplighet for radioutrustningen genom granskning av den
tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3, utan under-
sokning av provexemplar (konstruktionstyp).

3. Tillverkaren ska ldmna in ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt
organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverka-
rens representant, dven dennes namn och adress.

b) En skriftlig férsdkran om att samma ansokan inte har ldmnats in till nagot
annat anmaélt organ.

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora
det mgjligt att bedoma om radioutrustningen uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredsstéllande analys och be-
démning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de
tillimpliga kraven och, i den man det krdvs for bedémningen, dven en
beskrivning av radioutrustningens konstruktion, tillverkning och funk-
tionssétt. Den tekniska dokumentationen ska, i tillimpliga fall, innehalla
de uppgifter som anges i bilaga V.

d

=

Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruk-
tionen &r lamplig. I underlaget ska man ange alla dokument som har
anvints, sirskilt niar de relevanta harmoniserade standarderna inte har till-
lampats eller inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov inne-
halla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer i lampligt laboratorium som tillhor tillverkaren,
eller i nagot annat provningslaboratorium for dennes rikning och under
dennes ansvar.

4. Det anmilda organet ska granska den tekniska dokumentationen och under-
lagen i syfte att bedoma om radioutrustningens tekniska konstruktion &r
lamplig.

5. Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dér det anges vilka
atgérder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i.
Utan att det paverkar det anmélda organets skyldigheter enligt punkt 8 fér
organet inte offentliggdra hela eller delar av innehallet i rapporten utan till-
verkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller de krav i detta direktiv som ér tillimpliga pa den berérda
radioutrustningen ska det anmilda organet utfarda ett EU-typintyg till till-
verkaren. Det intyget ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsat-
serna av undersokningen, de aspekter av de vésentliga kraven som omfattas
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10.

av kontrollen, eventuella giltighetsvillkor samt de uppgifter som krévs for att
identifiera den bedomda typen. EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehdlla all information som behdvs for att
bedéma om den tillverkade radioutrustningen overensstimmer med den un-
dersokta typen och for att kontrollera utrustningen i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det an-
mélda organet avsla ansdkan om EU-typintyg och underritta den sdkande
om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska f6lja med i den tekniska utvecklingen, och om det
visar sig att den godkénda typen inte langre uppfyller de tillimpliga kraven i
detta direktiv ska organet faststdlla om det krdvs ytterligare undersokningar.
Om sa éar fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har den tekniska doku-
mentationen rérande EU-typintyget om alla dndringar av den godkédnda typen
som kan pédverka radioutrustningens Overensstimmelse med de vésentliga
kraven i detta direktiv eller villkoren for det intygets giltighet. For sadana
andringar kravs ytterligare godkdnnande i form av ett tilldgg till det ur-
sprungliga EU-typintyget.

Varje anmilt organ ska underrdtta sin anmélande myndighet om de EU-
typintyg och/eller eventuella tilligg till dessa som det har utfirdat eller
aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begéran ge den anmélande myn-
digheten tillgdng till forteckningen Over sddana intyg och/eller tilligg till
dessa som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt belagt
med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underrétta de Ovriga anmdlda organen om de EU-
typintyg och/eller tillagg till dessa som det har vigrat utféarda, tillfalligt eller
slutgiltigt aterkallat eller pd annat sétt belagt med restriktioner och, pa be-
gdran, om sadana intyg och/eller tilligg som det har utfdrdat.

Varje anmélt organ ska underritta medlemsstaterna om de EU-typintyg som
det har utfardat och/eller tillagg till dessa i de fall dar harmoniserade stan-
darder vars referensnummer har offentliggjorts i Europeiska unionens offici-
ella tidning inte har tillimpats eller inte har tillampats fullt ut. Medlems-
staterna, kommissionen och dvriga anmélda organ har ritt att pa begéran fa
en kopia av EU-typintyget och/eller tillaggen till det. Medlemsstaterna och
kommissionen har rétt att pa begiran fa en kopia av den tekniska dokumen-
tationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmaélda
organet. Det anmalda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget, dess
bilagor och tilldgg och det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran
tillverkaren under tio ar raknat fran att radioutrustningen har bedomts eller sa
linge som det intyget &r giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av
EU-typintyget med bilagor och tilligg tillsammans med den tekniska doku-
mentationen i tio ar efter det att radioutrustningen har slappts ut pa mark-
naden.

Tillverkarens representant far 1dmna in den ansdkan som avses i punkt 3 och
fullgéra skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras
i fullmakten.
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Modul C
Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll
ar den del av ett forfarande for beddmning av Overensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sdker-
stdller och forsékrar att den berérda radioutrustningen dverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvéndiga atgarder for att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att den tillverkade radioutrustningen &ver-
ensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och med de tillampliga kraven i detta direktiv.

3. CE-mirkning och EU-forsiikran om overensstimmelse

3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen i enlighet med artiklarna 19 och
20 pé all radioutrustning som Overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

3.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsékran om dverensstimmelse for
varje typ av radioutrustning och kunna uppvisa den for de nationella myn-
digheterna i tio ar efter det att radioutrustningen har sldppts ut pd mark-
naden. I EU-forsdakran om Overensstimmelse ska det anges for vilken radio-
utrustning den har upprittats.

En kopia av EU-forsidkran om &verensstimmelse ska pa begéran goras till-
ganglig for de behoriga myndigheterna.

4. Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgéras, for dennes riakning

och pé dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyl-
digheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA 1V

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE MODUL H

OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG
KVALITETSSAKRING

1. Overensstimmelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssikring #r det
forfarande for beddomning av Overensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sékerstéller och forsdkrar
pa eget ansvar att den berdrda radioutrustningen uppfyller de tillampliga
kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godként kvalitetssystem for konstruktion, till-
verkning, slutlig radioutrustningskontroll och provning av de berdrda pro-
dukterna i enlighet med punkt 3 som ska kontrolleras i enlighet med
punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmélt organ ansoka om att fa sitt kvalitets-
system for den aktuella radioutrustningen bedémt.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverka-
rens representant, dven dennes namn och adress.

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

¢) Dokumentation av kvalitetssystemet.

d) En skriftlig forsdakran om att samma ansdkan inte har lamnats till nagot
annat anmalt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att radioutrustningen dverensstimmer med
de tillampliga kraven i detta direktiv.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och 6verskadligt sitt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssyste-
met ska mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program,
planer, manualer och protokoll.

Den ska sdrskilt omfatta en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmalen och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och be-
fogenheter betraffande konstruktion och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inbegripet standarder, som
kommer att tillimpas och, nir de relevanta harmoniserade standarderna
inte tillaimpas till fullo, vilka medel som kommer att anvdndas for att
sikerstélla att de vésentliga sékerhetskrav i detta direktiv som ar till-
lampliga péa radioutrustningen uppfylls,

¢) de tekniker for konstruktionsstyrning och konstruktionskontroll, metoder
och systematiska atgérder som kommer att anvéndas vid konstruktion av
den radioutrustning som tillhdr den berérda radioutrustningstypen,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for till-
verkning, kvalitetskontroll och kvalitetssakring som kommer att anvén-
das,

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

f) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat, ka-
libreringsresultat och redogérelser for personalens kvalifikationer,
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33

34

35

4.2

g) metoder for dvervakning av att den erforderliga konstruktions- och pro-
duktkvaliteten uppnés och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det
uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsitta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de
delar av kvalitetssystemet som verensstimmer med motsvarande specifika-
tioner i relevant harmoniserad standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgrup-
pens deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella radioutrustnings-
omréddet och den berdrda radiotekniken, och kénna till de tillimpliga kraven
i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 andra strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kédnner till
de tillimpliga kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som
krdvs for att sikerstdlla att radioutrustningen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska underréittas om beslutet.

Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen samt det motiverade
beslutet.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med det
godkinda kvalitetssystemet och att uppritthalla det sd att det forblir dnda-
malsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godként kvalitets-
systemet om alla dndringar som planeras i systemet.

Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna andringarna och avgora om
ett dndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
3.2 eller om en ny bedomning &dr nddvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slut-
satserna fran undersokningen och det motiverade beslutet.

Kontroll under det anmilda organets ansvar

Syftet med kontrollen &r att forsdkra sig om att tillverkaren fullgér de
skyldigheter som &r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet.

For att mojliggéra en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet
tilltrdde till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och
forvaring och tillhandahalla all nddvéindig information, sérskilt i fraga om

a) dokumentation av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. re-
sultat fran analyser, berdkningar och provningar,

c) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och redogo-
relser for personalens kvalifikationer etc.
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4.4

52

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

Det anmailda organet far dessutom goéra oanmaélda besok hos tillverkaren. I
samband med sddana besok far det anmélda organet vid behov utfora eller
lata utfora provningar av produkterna for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar korrekt. Det anmélda organet ska limna en besoksrapport till till-
verkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen i enlighet med artiklarna 19 och
20 och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pé all radioutrustning som uppfyller de tillimpliga
krav som anges i artikel 3.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om 6verensstaimmelse for
varje typ av radioutrustning och kunna uppvisa den for de nationella myn-
digheterna i tio ar efter det att radioutrustningen har sldppts ut pa mark-
naden. I EU-forsakran om Overensstimmelse ska det anges for vilken radio-
utrustning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsédkran om Overensstimmelse ska pa begéran goras till-
ginglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under tio ar efter det att radioutrustningen har slappts ut pa
marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.
b) Sddan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
¢) Godkédnda andringar enligt punkt 3.5.

d) Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmalt organ ska underritta sin anméilande myndighet om de godkén-
nanden av kvalitetssystem som det har utfdrdat eller aterkallat och ska
regelbundet eller pa begdran ge sin anmilande myndighet tillgng till for-
teckningen &ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har avslagit,
tillfalligt aterkallat eller pad annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmélt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de god-
kénnanden av kvalitetssystem som det har avslagit eller tillfalligt eller slut-
giltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem
som det har utfardat.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras,
for dennes rakning och péa dennes ansvar, av tillverkarens representant, for-
utsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA V

DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONENS INNEHALL

Den tekniska dokumentationen ska, dér sa ar tillampligt, innehélla minst foljande:

a)

b)

<)

d)

°)

~

g

h

=

En allmén beskrivning av radioutrustningen inklusive:

i) fotografier eller illustrationer som visar yttre egenskaper, mérkning och
inre utformning,

i) versioner av programvara eller fasta program som paverkar dverensstaim-
melsen med de vésentliga kraven,

iii) anvandarinformation och installationsanvisningar.

Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman av komponenter, del-
montage, kretsar och liknande relevanta bestdndsdelar.

Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forsta dessa ritningar och
scheman och hur radioutrustningen fungerar.

En forteckning over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har
foljts och till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och, i de fall ddr de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visent-
liga kraven i artikel 3, inbegripet en forteckning Gver andra relevanta tekniska
specifikationer som foljts. Om de harmoniserade standarderna foljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillim-
pats.

Kopia av EU-forsdkran om Overensstimmelse.
Om modulen for bedémning av Gverensstimmelse i1 bilaga III har tillimpats,
kopia av ett EU-typintyg och dess bilagor som utfirdats av det berdrda

anmalda organet.

Resultat av konstruktionsberdkningar, undersokningar och liknande relevanta
uppgifter.

Provningsrapporter.

En forklaring av efterlevnaden av kravet i artikel 10.2 och av inkluderandet

eller utelimnandet av information pa forpackningen i enlighet med arti-
kel 10.10.
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BILAGA VI

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXX) ()

1. Radioutrustning (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):

2. Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant:

3. Denna forsakran om Overensstimmelse utfdrdas pa tillverkarens eget ansvar.

4. Foremal for forsdkran (identifiera radioutrustningen sa att den kan spéras; den
kan innehalla en fargbild som ar sa tydlig att det gar att identifiera radio-

utrustningen):

5. Foremalet for forsikran ovan Overensstimmer med den relevanta unionslag-
stiftningen om harmonisering:

Direktiv 2014/53/EU
Annan harmoniserad unionslagstiftning i forekommande fall

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvénts eller
hénvisningar till andra tekniska specifikationer enligt vilka 6verensstimmelsen
forsdkras. Hanvisningar maste fortecknas tillsammans med identifieringsnum-

mer och version och i forekommande fall datum for utfardande:

7. 1 tillimpliga fall: det anmdlda organet ... (namn, nummer) ... har utfort ...
(beskrivning av atgdrd) ... och utfardat EU-typprovningsintyg: ...

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

9. Ytterligare information:

Undertecknat for: ...

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ér frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsiakran om §verensstimmelse.
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BILAGA VII

FORENKLAD EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

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

Héarmed forsékrar [tillverkarens namn] att denna typ av radioutrustning [ange typ
av radioutrustning] dverensstimmer med direktiv 2014/53/EU.

Den fullstindiga texten till EU-forsékran om verensstimmelse finns pa foljande
webbadress:
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BILAGA VIl

JAMFORELSETABELL

Direktiv 1999/5/EG

Detta direktiv

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 3.1 och 3.2
Artikel 3.3 och artikel 15a

Artikel 4.1 och artiklarna 13-15
Artikel 4.2

Artikel 5.1

Artikel 5.2 och 5.3
Artikel 6.1

Artikel 6.2

Artikel 6.3

Artikel 6.4

Artiklarna 7.1 och 7.2
Artikel 7.3, 7.4 och 7.5
Artikel 8.1 och 8.2
Artikel 8.3

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Bilaga 1

Bilaga II

Bilaga III

Bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI

Bilaga VII punkterna 1-4
Bilaga VII punkt 5

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3.1 och 3.2

Artikel 3.3, med undantag for artik-
larna 3.3 i, och artikel 44

Artiklarna 8 och 45

Artikel 16

Artikel 6

Artikel 10.8, 10.9 och 10.10

Artikel 7

Artikel 9

Artiklarna 39-43
Artikel 17
Artiklarna 22-38
Artiklarna 19, 20, 10.6, 10.7
Artikel 47

Artikel 48

Artikel 49

Artikel 50

Artikel 51

Artikel 52

Bilaga 1

Bilaga II

Bilaga III

Bilaga IV

Artikel 26
Artiklarna 19 och 20
Artikel 10.10




0201410053 — SV — 01.10.2023 — 003.001 — 48

UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast nir genomforandeakter i den mening som
avses 1 forordning (EU) nr 182/2011 diskuteras vid mdten med kommittéer
kan de sistndmnda anses vara kommittéer inom ramen for kommittéforfarandet
i den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan
Europaparlamentet och kommissionen. Méten med kommittéer omfattas sdledes
av punkt 15 i ramavtalet nir andra frdgor diskuteras.
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