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MOTIVERING

1 BAKGRUND TILL FORSLAGET

e Sammanhang, mal och bakgrund till forslaget

| radio- och teleterminal sdirektivet, Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/5/EG av den
9 mars 1999 om radioutrustning och teleterminal utrustning och om émsesidigt erkénnande av
utrustningens éverensstammelse, faststélls bestammelser for utsldppande pa marknaden, fri
rérlighet for och ibruktagande av radioutrustning och teleterminalutrustning. Direktivet trédde
i kraft 1999 och har varit avgorande for att skapa en inre marknad pa detta omréde.

Direktivet innehdller vasentliga krav for skydd av hdlsa och sikerhet, elektromagnetisk
kompatibilitet och fér undvikande av skadlig storning. Dessa foreskrifter verforstill tekniska
krav i icke-obligatoriska harmoniserade standarder, som i annan lagstiftning enligt den nya
metoden. Regleringsmetoden anses fortfarande vara berdttigad och det & darfor inte
nodvandigt att gbra en genomgripande Oversyn av direktivet. Erfarenheter i samband med
genomforandet av direktivet har dock belyst ett antal problem som maste losas’. Forslagets
huvudsyften &r foljande:

- Att forbattra efterlevnaden av kraven i direktivet, och starka alla berérda
parters fortroende for regel verket.

—  Att fortydliga och forenkla direktivet, inbegripet vissa begransade anpassningar
av tillampningsomradet for att underlétta dess genomforande och undanréja
onodiga bordor for de ekonomiska aktdrerna och myndigheterna.

Den foreslagna dversynen gor det ocksa majligt att béttre integrera direktivet med annan
nérliggande EU-lagstiftning som forvatas av GD Kommunikationsnét, innehdll och teknik,
sarskilt radiospektrumbeslutet?. Den foreslagna texten bygger pa en anpassning av direktivet
till den nya réttsliga ramen for saluforing av produkter, till férordning (EU) nr 182/2011 om
kommissionens utbvande av genomfoérandebefogenheter och till fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

Fordaget grundar sig pa artiklarna 26 (inre marknaden) och 114 (tilln&rmning av lagstiftning)
I EUF-fordraget.

e Gaéllande bestdmmelser

Radio- och teleterminaldirektivet totalharmoniserar utsdppandet pa EU-marknaden av
produkter som faller inom dess tillampningsomrade. Endast utrustning som uppfyller kraven i
detta direktiv far sldppas ut pa marknaden, och medlemsstaterna far inte pa nationell niva
infora ytterligare begransningar som avser samma krav, ndmligen skydd av hélsa och
sakerhet, elektromagnetisk kompatibilitet och undvikande av skadliga stérningar. Annan EU-
lagstiftning om miljoaspekter géler aven for dessa produkter, sarskilt direktiven om farliga

Kommissionens andra lagesrapport om tilldmpningen av direktivet om radioutrustning och
teleterminalutrustning, KOM (2010) 43 dlutlig, av den 9 februari 2010

2 Europaparlamentets och rédets beslut nr 676/2002/EG av den 7 mars 2002 om ett regelverk for
radiospektrumpolitiken i Europe ska gemenskapen.
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amnen,®, elavfall* och batterier ° samt genomforandedtgarder inom ramen for

ekodesigndirektivet®.

Idrifttagande och anvandning av radioutrustning omfattas av nationell reglering. Né&r de
utévar denna befogenhet maste medlemsstaterna folja tillamplig EU-lagstiftning, sarskilt
foljande:

- Den dlmanna ram for spektrumpolitik som anges i programmet for
radi ospektrumpolitik’”.

—  Allménna kriterier som faststalls i direktiv 2002/21/EG (ramdirektiv)® inom
regelverket for elektronisk kommunikation.

—  Villkor for tillstdnd for anvandning av spektrum som faststallts i direktiv
2002/20/EG  (auktorisationsdirektiv)® inom regelverket for elektronisk
kommunikation.

—  Genomforandedtgarder i enlighet med  bedut  676/2002/EG
(radiospektrumbesiut)’® om harmonisering av de tekniska villkoren for
anvandning av vissa frekvensband i EU och som & bindande for alla
medlemsstater. Exempel pa band som harmoniserats pd EU-niva & band for
GSM, UMTS och kortdistansradio.

—  Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal p& andra omraden.

Forslaget & forenligt med principernai kommissionens politik fér " smart lagstiftning”**, med
Europa 2020-strategin, sarskilt nar det galler dversynen av det regelverk som planeras inom
politiken for innovationsunionen® samt programmet for radiospektrumpolitiken'2,

Det framlagda initiativet ar forenligt med den nya lagstiftningsramen som godkéndes 2008,
bestdende av forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadsovervakning och beslut 768/2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter.
| beslutet (artikel 2) foreskrivs att dess bestdmmelser ska anvéndas nér lagstiftning utarbetas
eller revideras.

Direktiv 2002/95/EG om begrénsning av anvandningen av vissafarliga @mnen.

Direktiv 2002/96/EG om avfall som utgdrs av eller innehaller elektriska och elektroniska produkter.
Direktiv 2006/66/EG om batterier och ackumulatorer och forbrukade batterier och ackumulatorer;
Direktiv 2009/125/EG om uppréttande av en ram for faststdllande av krav pa ekodesign for
energiférbrukande produkter.

! Europaparlamentets och radets beslut nr 243/2012 av den 14 mars 2012 om inrdttande av ett flerdrigt
program for radiospektrumpolitik.

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/21/EG av den 7 mars 2002 om ett gemensamt regelverk
for elektroniska kommunikationsnédt och kommunikationstjénster (ramdirektiv)

o 0~ W

o Europaparlamentets och radets direktiv 2002/20/EG av den 7 mars 2002 om auktorisation for
elektroniska kommunikationsnédt och kommunikationstjanster (auktorisationsdirektiv)
10 Europaparlamentets och rédets beslut nr 676/2002/EG av den 7 mars 2002 om ett regelverk for

radiospektrumpolitiken i Europei ska gemenskapen (radiospektrumbeslut)

1 http://ec.europa.eu/governance/better_regulation/key docs_en.htmé# br.

12 http://ec.europa.eu/research/innovation-union/index_en.cfm, K OM(2010) 546 dutlig,
Flaggskeppsinitiativ i Europa 2020-strategin: Innovationsunionen.
3 Europaparlamentets och radets beslut nr 243/2012 av den 14 mars 2012 om inréttande av ett flerérigt

program for radiospektrumpolitik.
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2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

e Samrad med berdrda parter

Ett forsta offentligt samrad om tillampningen av direktivet dgde rum under 2007. Frégor som
kom fram vid detta samrdd ingick i den andra lagesrapporten om genomférandet av
direktivet™,

Kommissionen genomforde ytterligare ett offentligt samrdd 2010 som fokuserade pa
effekterna av vissa av de dtgarder som overvags. Kommissionen tog emot inlégg fran
122 tillfrégade, inklusive 50 sma och medelstora foretag, 36 andra ekonomiska operatorer,
nationella myndigheter, anmalda organ och standardiseringsorgan™.

e Extern experthjép

Under 2009 genomfordes en extern undersokning om effekterna av olika alternativ for att
tillgodose behovet av forbéttrad sparbarhet av produkter och deras Gverensstammelse med
kraven i direktivet™.

| alménhet finns det en hog grad av enighet och stod for att direktivet bor anpassas till den
nya ramen om saluféring av produkter och for att fortydliga och forenkla direktivet. Asikterna
gar dock isdar om ett eventuellt inférande av ett krav pa registrering av produkter innan de
sl&pps ut pa marknaden och i fréga om vissa dtgarder for administrativ forenkling.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

e Rattslig grund

Artiklarna 26 och 114 i EUF-fordraget.

e Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Atgérder pa EU-niva & nodvandiga for att anpassa, fortydliga eller férenkla bestdmmelserna
for den inre marknaden pa detta omrade. Forslaget syftar till en harmonisering av vasentliga

och administrativa krav som majliggor tillgang till EU-marknaden, och det har klara fordelar
jamfort med flera liknande atgarder av medlemsstaterna var for sig.

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar de foreslagna andringarnainte utéver vad som &r
nodvandigt for att uppna de faststéllda malen. De nya eller andrade skyldigheterna kommer

14 Rapport frén kommissionen till r&det och Europaparlamentet Kommissionens andra |&gesrapport om

tilldmpningen av direktiv 1999/5/EG om radioutrustning och teleterminalutrustning och om émsesidigt
erkdnnande av utrustningens dverensstammelse. KOM (2010) 43 dlutlig - g offentliggjord i Europeiska
unionens officiella tidning],
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/legisl ation/review/index_en.htm # h2-2
Sammanfattning av 2010 &rs offentliga samrdd om Oversyn av direktivet om radioutrustning och
teleterminalutrustning. ma 2011. http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/public-consultation/files-
public-consultation/summary-2010-pc_en.pdf

Konsekvensanalys for ett bindande registreringssystem som omfattas av direktiv 1999/5/EG slutrapport
5.10.2009. Technopolis Group, http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/fil es'technop-ia-radio-
finrep_en.pdf
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inte att belasta branschen, sérskilt inte de sma och medelstora foretagen, eller férvaltningarna
i onddan eller medféra onddiga kostnader for dem. | de fall dér andringar har konstaterats ha
negativa effekter har en analys av dem gjort det mgjligt att komma fram till den I6sning som
bast star i proportion till de problem som konstaterats. Ett antal andringar gar ut pa att gora
det befintliga direktivet tydligare utan att infora nya krav.

e Va av regleringsform

Fordlaget &r att ersétta nuvarande direktiv 1999/5/EG med ett nytt direktiv som ska inforlivas
av medlemsstaterna genom nationell lagstiftning.

4, BUDGETKONSEKVENSER

Fordaget & forenligt med den géllande flerdriga budgetramen. Alla dtgarder som ingar i det
foredagna direktivet ar forenliga med den nuvarande och med nasta flerdriga budgetram
(2014—-2020), enligt kommissionens férslag.

Fordaget innehdller mojligheten att begara registrering av vissa kategorier av radioutrustning
innan de dapps ut pa marknaden. Om denna majlighet skulle utnyttjas ska en databas inréttas
och forvaltas av kommissionen. Den tillgangliga uppskattningen av kostnaderna omfattar en
investering pa 300 000 euro och arliga driftskostnader pa 30 000 euro.

5. OVRIGT

e Forenkling och minskning av de administrativa kostnader na

Fordaget syftar till att klargora tilldmpningen av direktivet och eliminera ontdiga
administrativa bordor for foretag och forvaltningar genom att 6ka spektrumflexibiliteten och
genom att forenkla den administrativa hanteringen for spektrumanvandning. Det & en del av
kommissionens |0pande program fér att uppdatera och forenkla EU:s regelverk och
arbetsprogrammet under referens 2009/ENTR/021.

e Oversyn

Enligt fordaget ska kommissionen se Over tillampningen av direktivet, och rapportera om
dettafyra ar efter det att direktivet har trétt i kraft och dérefter vart femte &

e |Information fran medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska underrétta kommissionen om inforlivandet av direktivet och till
kommissionen Gverlamna en rapport om dess tillampning tre &r efter det att direktivet har trétt
i kraft och darefter vartannat ar.

e Europeiska ekonomiska samar betsomradet (EES)
Den foreslagna réttsakten & av betydelse fér EES och bor darfor utvidgastill detta.
e Narmareredogorelse for forslaget

De mest betydande delarnaii forslaget till Gversyn av direktivet &r foljande:
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Anpassning till bedut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av
produkter:

— Artikel 2 innehdller de definitioner som anges i kapitel R1 i beslut
768/2008/EG.

— Artiklarna 10-15 omfattar de ekonomiska aktdrernas skyldigheter som anges i
kapitel R2 i beslut 768/2008/EG.

—  Artikel 17 samt bilagornalll, IV och V omfattar tre moduler f6r bedémning av
Overensstammel se som angesi bilagalll till beslut nr 768/2008/EG.

—  Artiklarna 22—-38 omfattar de skyldigheter till anméan av organ for bedémning
av Overensstammel se som anges i kapitel R4 av beslut 768/2008/EG.

—  Artiklarna 39-43 omfattar de forenklade forfaranden i fraga om skyddsatgéarder
som anges i kapitel R5 i beslut 768/2008/EG.

Artikel 2.1 innehdler en ny definition av "radioutrustning” som avgransar direktivets
andrade rackvidd: Detta omfattar bara utrustning som avsiktligt avger signaler som
anvander radiospektrum, oavsett om det galler kommunikation eller andra andamal.
Det vasentliga kravet i artikel 3.2 har anpassats till det och avser alltsd endast utsanda
signaler.

Till foljd av detta & direktivets foreslagna nya titel "direktiv om harmonisering av
medlemsstaternas  lagstiftning om  tillhandahdllande p& marknaden av
radioutrustning”.

Artikel 3.3 a gor det mgjligt att kréva att radioutrustning fungerar tillsammans med
tillbehor sdsom laddare.

Artikel 3.3 g gor det mojligt att kréva att programvarustyrd radioutrustning
sakerstdller att endast forenliga kombinationer av programvara och utrustning
kombineras. Artikel 4 gor det mgjligt att anta atgéarder for att undvika att detta
lagstadgade krav skapar hinder for konkurrensen pa marknaden for programvara fran
tredje part.

Genom artikel 5 inférs mdjligheten att krava registrering i ett centralt system for
produkter inom kategorier som visar bristande dverensstammelse, med utgangspunkt
i uppgifter om Gverensstammelse fran medlemsstaternai enlighet med artikel 47.1.

| artikel 7 klargors ocksa forhadllandet mellan radio- och teleterminaldirektivet och
EU:s och medlemsstaternas lagstiftning om anvandning av radiospektrum.

Forenkling av och minskade administrativa forfaranden:
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—  Den nya definitionen av radioutrustning i artikel 2.1 infor en klar avgransning
av rackvidden for direktiv 2004/108/EG (direktivet om elektromagnetisk
kompatibilitet)"’.

- Rena mottagare och fasta terminaler upphor att omfattas av direktivet, som i
stéllet omfattas av direktiv 2004/108/EG och direktiv 2006/95/EG™ eller,
beroende pa deras spanning, av direktiv 2004/108/EG och direktiv
2001/95/EG™. Detta innebér en viss minskning av administrativa skyldigheter.

- Kravet pa anmalan om utsldppande pa marknaden av utrustning som anvander
frekvensband som inte & harmoniserade i hela EU (nuvarande artikel 6.4)
upphor.

—  Skyldigheten att anbringa ett identifieringsmarke for utrustningsklassen pa
produkten (nuvarande punkt 5 i bilaga V1) upphor.

—  Skyldigheten att anbringa CE-méarkning pa bruksanvisningar (nuvarande bilaga
V11.3) upphar.

- Krav att framja konkurrens pa marknaden for terminaler (nuvarande artikel 4.2
och artikel 7.3-7.5) tas bort fran direktivet. Liknande krav géller enligt direktiv
2008/63/EG™.

Anpassning till férdraget om Europeiska unionens funktionssétt och till férordning nr
182/2011 om kommissionens utbvande av sina genomforandebefogenheter:

- Forfarandena for utbvandet av genomfdrandeakter och delegerade
befogenheter faststdlls i artiklarna 44 (kommittéférfarande) och 45 (Utdvande
av delegering)

—  Genomfdrandebefogenheter anges 1 artikel 8.3  (bestamning av
utrustningsklasser) och artikel 10.9 (presentation av information om det
geografiska anvandningsomradet och om begransningar av anvandningen av
radioutrustning).

- Delegerade befogenheter anges i artikel 2.3 (anpassning till den tekniska
utvecklingen av bilaga Il som innehaller en forteckning Gver vissa produkter
som ingdr eller inte inom definitionen av radioutrustning), artikel 3.3
(ytterligare vasentliga krav), artikel 4.2 (information om éverensstammel se for
programvarustyrd radioutrustning) och artikel 5.2 (krav pa registrering av
radioutrustning inom vissa kategorier)

17

18

19

20

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/108/EG av den 15 december 2004 om tillndarmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet och om upphévande av direktiv
89/336/EEG.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/95/EG av den 12 december 2006 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvéndning inom vissa
spanningsgranser.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om almén
produktsakerhet.

Kommissionens direktiv 2008/63/EG av den 20 juni 2008 om konkurrens p& marknaderna for
teleterminalutrustning.
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2012/0283 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSDIREKTIV

om har monisering av medlemsstater nas lagstiftning om tillhandahallande pa
marknaden av radioutrustning

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

efter att ha hort Europei ska datatillsynsmannen®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG av den 9 mars 1999 om
radioutrustning och teleterminalutrustning och om o©msesidigt erkdnnande av
utrustningens dverensstammelse® har andrats vasentligt flera gdnger. Med anledning
av nyaandringar bor det av tydlighetsskal omarbetas.

(2 Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93% innehdller regler for ackreditering
av organ for beddmning av Overensstdmmelse, en ram for marknadskontroll av
produkter och for kontroll av produkter fran tredjelander samt allmanna principer for
CE-mérkning.

(3) | Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphavande av radets beslut

21
22

= EGT L 91, 7.4.1999, s. 10.
2 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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(4)

()

(6)

(")

(8)

9)

93/465/EEG™ faststélls en gemensam ram med allménna principer och mallar for
bestammelser avsedda att tillampas som en enhetlig grund for oversyn eller
omarbetning av lagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.
Direktiv 1999/5/EG bor darfor anpassastill det beslutet.

De vésentliga kraven i direktiv 1999/5/EG och som & relevanta for fast
terminalutrustning, dvs. skydd av hélsa och sdkerhet och skyddet av elektromagnetisk
kompatibilitet, & ordentligt tackta genom Europaparlamentets och radets direktiv
2006/95/EG av den 12 december 2006 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvandning inom vissa
spanningsgranser®® och Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/108/EG av den
15december 2004 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet och om upphévande av direktiv 89/336/EEG?’. Detta
direktiv bor darfor inte géllafast terminal utrustning.

Konkurrensproblem pa marknaden for terminalutrustning & tackta genom
kommissionens direktiv 2008/63/EG av den 20juni 2008 om konkurrens pa
marknaderna for teleterminalutrustning®, sarskilt genom att skyldigheten for
nationella regleringsmyndigheter att offentliggora detaljerade specifikationer for
tekniska granssnitt for néttilltréde faststélls. Det ar darfor inte nddvandigt att i detta
direktiv inféra bestdmmelser som underlétar konkurrens pa marknaden for
terminalutrustning som omfattas av direktiv 2008/63/EG.

Utrustning som avsiktligt avger radiovagor for att tjana sitt syfte anvander
systematiskt radiospektrum. For att sékerstélla en effektiv anvandning av spektrumet
och undvika skadliga stérningar bor all sddan utrustning omfattas av detta direktiv,
oavsett om utrustningen kan anvandas for kommunikation eller inte.

Erfarenheten har visat att det & svart att faststalla huruvida vissa produkter omfattas
av direktiv 1999/5/EG. | synnerhet nér det galler svarkategoriserade produkter som ar
resultatet av tekniska framsteg & det nddvandigt att definiera de produktkategorier
som faller inom eller utanfér definitionen av radioutrustning. For att komplettera eller
andra vissa icke vésentliga delar av detta direktiv bor befogenhet att anta akter i
enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssétt delegeras
till kommissionen nér det gdler andringar av bilaga Il for att anpassa den till den
tekniska utvecklingen.

De véasentliga sékerhetskraven i direktiv 2006/95/EG, &r tillrackliga for att tacka
radioutrustning, och det bor darfor finnas hanvisningar till dem i det har direktivet och
de bor tilldmpas enligt det hér direktivet. FOr att undvika ontdig dubblering av andra
bestammelser &n vasentliga krav bor direktiv 2006/95/EG inte tillampas pa
radioutrustning.

De véasentliga kraven i frdga om elektromagnetisk kompatibilitet i direktiv
2004/108/EG ér tillrackliga for att tacka radioutrustning, och det bor darfér finnas
hanvisningar till dem i det hér direktivet och de bor tilldmpas enligt det hér direktivet.

25
26
27
28

EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
EUT L 374, 27.12.2006, s. 10.
EUT L 390, 31.12.2004, s. 24.
EUT L 162, 24.4.2002, s. 20.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

For att undvika onddig dubblering av andra bestdmmelser @n véasentliga krav bor
direktiv 2004/108/EG inte tillampas pa radioutrustning.

Effektiv anvandning av radiospektrum, i enlighet med den senaste tekniken, bor
garanteras sa att skadliga storningar undviks.

Aven om mottagare inte sjalva orsakar skadlig stérning, & mottagningskapacitet en
alt viktigare faktor for att sékra en effektiv anvandning av radiospektrum genom att
gora mottagarna taligare mot storningar och ootnskade signaler pa grundval av de
vasentliga kraven i direktiv 2004/108/EG.

Mottagningskapaciteten hos utrustning for enbart mottagning omfattas av de
vasentliga kraven i direktiv 2004/108/EG, sarskilt nar det gdler beaktande av
oonskade signaler till foljd av en effektiv anvandning av delade eller angransande
frekvensband, och det & darfor inte nddvandigt att sadan utrustning omfattas av detta
direktivs tillampningsomrade.

| vissafall kan det krévas samverkan med annan radioutrustning via nét och anslutning
till andra grénssnitt av lamplig typ i hela unionen. Driftskompatibilitet mellan
radioutrustning och tillbehtr sdsom laddare kan forenkla anvandningen av
radioutrustning och minska onodigt avfall.

Skyddet av personuppgifter och privatliv for anvandarna av radioutrustning och
skyddet mot bedragerier kan forbéttras genom sarskilda funktioner hos
radioutrustningen. Radioutrustning bor darfor, i forekommande fall, konstrueras pa ett
sadant sétt att de stoder dessa funktioner.

Radioutrustning kan vara avgorande for tillgang till larmtjanster. Radioutrustning bor
darfor, i forekommande fall, konstrueras pa ett sddant sétt att de stoder de funktioner
som krévs for tillgang till dessa tjanster.

Radioutrustning & viktig for att personer med funktionsnedséttning, som utgor en
betydande och véxande grupp i Europa, ska ha mdjlighet till god livskvalitet och till
sysselséttning. Radioutrustning bor darfor, i forekommande fall, vara utformad pa ett
sadant st att personer med funktionsnedsittning kan anvanda den utan eller med
endast minimal anpassning.

Vissa kategorier av radioutrustning med de vasentliga kraven kan paverkas genom att
programvara €ller andring av befintlig programvara ingar. Anvéandaren,
radioutrustningen eller en tredje part bor endast kunna ladda programvara i
radioutrustningen om detta inte senare hindrar att radioutrustningen Overensstammer
med de tillampliga vasentliga kraven.

Det & nodvandigt att foreskriva en mojlighet att infora ytterligare krav som &r
inriktade pa behov som avser driftskompatibilitet, skydd av den personliga
integriteten, forebyggande av  bedrégeri, anvéndning av personer med
funktionsnedsattning, tillgang till larmtjanster eller forebyggande av icke
Overensstdmmande kombinationer av programvara och radioutrustning. For att
komplettera eller &ndra vissa icke vasentliga delar av detta direktiv bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt delegeras till kommissionen néar det gédler specifikation av kategorier
eller typer av radioutrustning som maste uppfylla ytterligare vésentliga krav pa
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(19)

(20)
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driftskompatibilitet, skydda den personliga integriteten, bedrégeribek&mpning,
anvandning av personer med funktionshinder, tillgang till larmtjanster eller
forebyggande av icke Overensstdmmande kombinationer av programvara och
radioutrustning.

Kontroll av att radioutrustning kan kombineras med programvara bor inte missbrukas
for att forhindra anvandning med programvara som tillhandahdlls av oberoende parter.
Offentliga myndigheters, tillverkares och anvandares tillgang till information om
planerade kombinationer av radioutrustning och programvara bor bidra till att 6ka
konkurrensen. FoOr att komplettera eller @ndra vissa icke vasentliga delar av detta
direktiv bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt delegeras till kommissionen nar det géller att ange
kategorier eller typer av radioutrustning for vilka tillverkarna behover tillhandahalla
information om huruvida planerade kombinationer av radioutrustning och
programvara overensstammer med kraven, de uppgifter som ska lamnas och reglerna
for hur denna information ska goérastillganglig.

Ett krav pa att radioutrustning som ska sldppas ut pd marknaden ska registreras i en
central databas kan 6ka marknadsdvervakningens effektivitet och darmed bidratill att
sékerstdlla en hdg grad av efterlevnad av direktivet. Detta krav medfér ytterligare
bordor for ekonomiska aktérer och bor darfoér inforas enbart for de kategorier av
radioutrustning dar en hog grad av efterlevnad inte har uppnétts. For att komplettera
eller andra vissa icke vasentliga delar av detta direktiv bor befogenheten att anta akter
i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt delegeras
till kommissionen né det gédler att identifiera de relevanta kategorier av
radioutrustning som ska registreras i en central databas pa grundval av information om
efterlevnad som medlemsstaterna ska lagga fram, och ange vilka uppgifter som ska
registreras, de regler som é&r tillampliga for registrering och anbringande av
registreringsnummer.

Radioutrustning som uppfyller de relevanta vasentliga kraven bor ha mojlighet till fri
rorlighet. Sadan utrustning bor tillatas att tas i drift och anvandas for avsett andamal,
nar sa & tillampligt i Overensstammelse med regler om tillstand for att anvanda
radiofrekvensspektrumet och for att tillhandahalla den berérda tjansten.

For att undvika onddiga handelshinder for radioutrustning inom den inre marknaden i
unionen, bor medlemsstaterna enligt direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska standarder och féreskrifter® till andra
medlemsstater och kommissionen anméla sina utkast till tekniska foreskrifter, t.ex.
radiogranssnitt, men inte om dessa gor det mgjligt for medlemsstaterna att félja
bindande unionsakter, sdsom genomfdrandet av atgarder enligt beslut nr 676/2002/EG
av den 7 mars 2002 om ett regelverk for radiospektrumpolitiken i Europeiska
gemenskapen™.

Tillhandahallande av information om likvardighet av reglerade radiogrénssnitt och
villkoren fér anvandningen av dem minskar hindren for radioutrustningars tilltrade till
den inre marknaden. Kommissionen bor darfor utvérdera och faststélla likvardigheten
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mellan dessa reglerade radiogrénssnitt och gora denna information tillganglig i form
av radioutrustningsklasser.

| enlighet med kommissionens beslut 2007/344/EG av den 16 ma 2007 om
harmoniserad  tillgang till information om  spektrumanvandningen  inom
gemenskapen®® ska medlemsstaterna anvanda ERO:s frekvensinformationssystem
(EFIS) som inréttats genom Europeiska radiokommunikationskontoret (ERO) for att
gobra jamforbar information om spektrumanvandningen i varje medlemsstat tillganglig
for allmanheten via Internet. Tillverkarna kan sokai EFIS Frequency Information efter
dla EU:s medlemsstater fore utsldppande pa marknaden av radioutrustning och
beddma om och pa vilka villkor sidan radioutrustning far anvandas i varje
medlemsstat. Darfor finns det inget behov av att i detta direktiv inkludera ytterligare
bestammel ser, t.ex. forhandsanmalan, som gor det mgjligt att informera tillverkare om
villkoren foér anvandning av radioutrustning som anvander frekvensband som inte &r
harmoniserade.

For framjande av forsknings- och demonstrationsverksamhet bor det vara mgjligt att, i
samband med massor, utstaliningar och liknande evenemang, stélla ut radioutrustning
som inte Gverensstammer med detta direktiv och som inte far sldppas ut pa marknaden,
forutsatt att utstallarna tillhandahdller besokarnatillracklig information.

De ekonomiska aktorerna bor ha ansvaret for produkternas Overensstammelse, i
forhallande till sina respektive roller i leveranskedjan, i syfte att sakerstélla en hog
skyddsniva for hasa och sdkerhet, elektromagnetisk kompatibilitet, effektiv
anvandning av spektrum for att undvika skadliga storningar, och genom att garantera
en réttvis konkurrens pa unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta
lampliga atgarder for att se till att de endast tillhandahdller sadana produkter pa
marknaden som dverensstammer med detta direktiv. Det maste goras en tydlig och
proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje aktérs roll i leverans-
och distributionsprocessen.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap  om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, ar den som bast kan genomfora hela férfarandet for beddmning
av Overensstammelse. Darfor bor aven i fortséttningen endast tillverkaren vara skyldig
att gbra en bedémning av Gverensstdmmel se.

Tillverkaren bor ge tillracklig information om den planerade anvandningen av
utrustningen sa att den kan anvandas i dverensstammelse med de véasentliga kraven.
Sédan information kan behova innehdlla en beskrivning av tillbehor, t.ex. antenner,
komponenter, t.ex. programvara, och specifikationer for installationen av utrustningen.

Kravet i direktiv 1999/5/EG att utrustningen &en ska ha en EU-forsékran om
Overensstammelse har konstaterats férenkla och férbéttra informationen och
Overvakningen av marknaden. Mgjligheten att skapa en forenklad EU-foérsékran om
Overensstammelse har gjort det mgjligt att minska den bdrda som detta krav medfor
utan att dess effektivitet minskar och bor ingai detta direktiv.
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(34)
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(36)

(37)

(38)

Det maste finnas garantier for att de produkter fran tredjelander som fors in pa
unionsmarknaden uppfyller kraven i detta direktiv, och det maste framfor allt
sékerstédllas  att  tillverkarna  har  underkastat dessa produkter ldmpliga
bedomningsforfaranden. Det bor slas fast att importdrerna ska se till att de produkter
som de sldpper ut pa marknaden uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte
sldpper ut produkter som inte uppfyller dessa krav eller som utgor en risk. Det bor
ocksa slas fast att importorerna ska se till att forfaranden fér bedomning av
Overensstammelse har genomforts och att den produktmérkning och dokumentation
som tagits fram av tillverkarna &r tillgénglig for kontroll av tillsynsmyndigheterna.

Distributorerna tillhandahdller radioutrustning pd marknaden efter det att den har
sldppts ut pa marknaden av tillverkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig
omsorg for att setill att deras hantering av radioutrustningen inte inverkar negativt pa
utrustningens 6verensstammel se med de tillampliga reglerna.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pa radioutrustningen néar den sldpps
ut pa marknaden. Undantag bor medges i de fall da detta inte & mgjligt pa grund av
radioutrustningens storlek eller art. Detta géler bland annat de fall da importtren
skulle behtva Oppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pa
radioutrustningen.

Alla ekonomiska akttrer som sldpper ut radioutrustning pa marknaden i eget namn
eller under eget varumarke eller andrar utrustningen pa ett sadant sétt att det kan
paverka dverensstammel sen med kraven i detta direktiv, bor anses vara tillverkare och
bor darfor dvertatillverkarens skyldigheter.

Distribut6rer och importérer & nara marknaden och bor darfor vara involverade i de
behoriga nationella myndigheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att
delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med alla nddvandiga uppgifter om den
berdrda radioutrustningen.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sdkerstélla
radioutrustningens sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt
sparbarhetssystem blir det 1&tare for myndigheterna for marknadskontroll att spara de
ekonomiska aktérer som & ansvariga for att pd marknaden ha tillhandahdllit
radioutrustning som inte uppfyller kraven.

| detta direktiv bor endast de véasentliga kraven anges. For att underl&tta beddmningen
av Overensstammelse med dessa krav & det nodvandigt att foreskriva om presumtion
om Overensstammelse for utrustning som Overensstammer med harmoniserade
standarder som har antagits i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning
(EVU) nr [./.] [om europeisk standardisering]® och som innehdler detaljerade
tekniska specifikationer av dessa krav.

| férordning (EU) nr [../..] [om europeisk standardisering] faststélls ett férfarande for
invandningar mot harmoniserade standarder som inte helt uppfyller kraven i detta
direktiv.
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(45)

(46)

(47)

(48)

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behériga myndigheterna kunna
sikerstdlla att radioutrustning som har tillhandahdlits pa marknaden uppfyller de
vasentliga kraven maste det faststdllas forfaranden fér bedomning av
dverensstammelse. Beslut nr 768/2008/EG innehdller moduler for mer eller mindre
strikta forfaranden for bedomning av Gverensstammelse, allt efter risknivan och den
erforderliga sakerhetsnivan. For att sakerstélla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tillfalliga varianter bor forfarandena for beddmning av 6verensstammel se véljas bland
dessa moduler.

Tillverkarna bor upprétta en EU-forsskran om dverensstammelse som innehdller
narmare uppgifter om radioutrustningens overensstdmmelse med kraven i detta
direktiv och i annan relevant uniond agstiftning om harmonisering.

CE-méarkningen visar att en produkt Overensstammer med kraven och ar, i vid
bemérkelse, det synliga resultatet av en hel process av beddmning av
dverensstammelse. Allméanna principer for CE-méarkningen aterfinnsi forordning (EG)
nr 765/2008. Bestammelser for hur CE-mérkningen ska anbringas bor faststéllas i
detta direktiv.

Kravet att anbringa CE-méarkningen pa produkter & viktigt for att informera
konsumenter och myndigheter. Mgjligheten i direktiv 1999/5/EG att anbringa en
forminskad CE-mérkning pa liten utrustning, forutsatt att den &r synlig och lasbar, har
giort det mojligt att forenkla tillampningen av detta krav utan att minska dess
effektivitet och bor darfor ingai det har direktivet.

Kravet i direktiv 1999/5/EG att CE-markningen ska anbringas pa utrustningens
forpackning har konstaterats forenkla marknadsovervakningen och bor darfor inga i
det hér direktivet.

De forfaranden for bedomning av Overensstammelse som faststélls i detta direktiv
kraver att organ for bedémning av 6verensstammel se som medlemsstaterna har anmalt
till kommissionen blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 1999/5/EG som organen for bedémning
av Overensstammelse maste uppfylla for att kunna bli anmélda till kommissionen &r
otillrackliga for att sikerstdlla en enhetligt hog prestationsniva hos de anmalda
organen i hela unionen. Det & dock av stOrsta vikt att alla anmalda organ utfor sina
uppgifter pd samma niva och under rattvisa konkurrensvillkor. Det kréver att man
faststéller obligatoriska krav fér de organ for beddmning av Overensstdmmelse som
vill bli anméalda for att kunnatillhandahdlla bedémningar av Gverensstammel se.

For att sakerstalla en enhetlig kvalitetsniva vid bedomning av 6verensstammelse méste
man ocksa faststélla krav for de anmalande myndigheterna och andra organ som &r
involverade i beddmningen, anméalan och dvervakningen av anmélda organ.

Om ett organ for beddmning av Overensstammelse visar att kriterierna i de
harmoni serade standarderna & uppfyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som
faststéllsi detta direktiv.

Det system som faststélls i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet i
forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering & mycket viktigt for att
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(56)

kontrollera kompetensen hos organen for bedémning av Overensstdammelse bor det
ocksd anvandas i samband med anmalan.

De nationella offentliga myndigheterna inom unionen bor betrakta 6ppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 som det basta séttet att styrka den tekniska
kompetensen hos organen for beddmning av Overensstdmmel se, for att det nodvandiga
fortroendet for intyg om Overensstammelse ska tryggas. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrackliga méjligheter att utfora denna beddomning pa egen
hand. | s3 fall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig
trovardighetsniva pa bedomningar utférda av andra nationella myndigheter, ta fram
den dokumentation som kravs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att
de utvarderade organen foér bedomning av 6verensstammelse uppfyller de relevanta
kraven.

Organ for beddomning av 6verensstammelse lagger ofta ut verksamhet kopplad till
bedémningen av Gverensstammelse p& underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sékerstélla den erforderliga skyddsnivan for radioutrustning som ska sl&ppas ut
pa unionsmarknaden & det viktigt vid bedomning av Overensstammelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfér beddmningarna uppfyller samma krav
som de anmélda organen. Darfor & det viktigt att bedémningen av kompetens och
formaga hos de organ som ska anmélas och tillsynen 6ver de redan anmalda organen
ocksa tacker den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och dotterbolag.

Anmalningsforfarandet maste bli effektivare och Oppnare, och det maste framfor allt
anpassas till ny teknik for att mojliggora el ektronisk anmal an.

Eftersom de anmalda organen far erbjuda sina tjanster i hela unionen bor
medlemsstaterna och kommissionen beredas tillfélle att gora invandningar rorande ett
anmalt organ. Darfor & det viktigt att en period faststélls under vilken eventuellt tvivel
eller osdkerhet om kompetensen hos organen for beddmning av 6verensstammel se kan
redas ut innan de borjar fungera som anméalda organ.

Av konkurrensskdl & det av avgorande betydelse att anmélda organ tillampar
forfarandena for beddmning av Overensstammelse utan att belasta de ekonomiska
aktérerna i onddan. Av samma skd och for att sdkerstélla likabehandling av de
ekonomiska aktorerna maste en enhetlig teknisk tillampning av forfarandena for
bedomning av Overensstammelse sikerstdllas. Detta kan bast uppnds genom
samordning och samarbete mellan de anmélda organen.

For réattssakerhetens skull méaste man klargora att de regler om marknadskontroll i
unionen och kontroll av produkter som férs in pa unionsmarknaden som faststélls i
forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa radioutrustning.

Direktiv 1999/5/EG innehdller redan foreskrifter om ett forfarande i fraga om
skyddsatgarder som &r tillampligt endast om medlemsstaterna & oeniga om en atgard
som vidtagits av en medlemsstat. For att Oka tydligheten och minska
handl dggningstiden maste det befintliga skyddsklausulforfarandet forbéattras, s att det
blir effektivare och man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i
medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda
parter underréttas om planerade atgarder nér det géller radioutrustning som utgor en
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risk for manniskors hélsa eller sdkerhet eller andra aspekter av allménintressen som
omfattas av de vasentliga kraven i detta direktiv. Darigenom boér myndigheterna for
marknadskontroll, i samarbete med de berérda ekonomiska aktdrerna, fa mojlighet att
agerai ett tidigare skede med avseende pa sidan utrustning.

Om medlemsstaterna och kommissionen &r dverens om att en medlemsstats atgard &
berdttigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fal da den
bristande 6verensstammelsen kan anses bero pa brister i en harmoniserad standard.

For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av detta direktiv bor
kommissionen tilldelas genomfdérandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststéllande av allmanna regler och principer fér medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter®®,

Det & mycket viktigt att kommissionen under det férberedande arbetet for delegerade
akter genomfor lampliga samrad, dven pa expertnivd. Kommissionen bor nar den
utarbetar och uppréttar delegerade akter se till att relevanta dokument samtidigt, i tid
och palampligt sitt 6versands till Europaparlamentet och radet.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for Gvertradelser av nationella bestammel ser
som har utfardats med tillampning av detta direktiv och se till att dessa pafoljder
tillampas. Dessa sanktioner bor vara effektiva, proportionella och avskréckande.

Det & nodvandigt att faststdlla Gvergangsbestammelser om att radioutrustning som
redan har sléppts ut pa marknaden i enlighet med direktiv 1999/5/EG ska fa
tillhandahdllas pa marknaden och tasi bruk.

Eftersom mdlet for detta direktiv, namligen att se till att radioutrustning pa marknaden
uppfyller krav som tillgodoser en hog nivad av skydd for hdlsa och sikerhet,
elektromagnetisk kompatibilitet och en effektiv spektrumanvandning sa att skadlig
stérning undviks, samtidigt som man sakerstéller att den inre marknaden fungerar, inte
i tillracklig utstréckning kan uppnas av medlemsstaterna och malet darfor, pa grund av
dess omfattning och verkningar, béttre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv
inte utdver vad som & nodvandigt for att uppna dettamal.

| enlighet med den gemensamma politiska forklaringen fran medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument av den 28 september 2011 har
medlemsstaterna atagit sig att, i de fal detta & berétigat, |1&a anmalan av
inforlivandedtgarder atfdljas av ett eller flera dokument som forklarar forhdlandet
mellan de olika delarnai direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten
for inforlivande. Med avseende pa detta direktiv anser lagstiftaren det vara motiverat
att sddana dokument Gversands.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1)

2)

3)

4)

5)

KAPITEL |

ALLMANNA BESTAMMEL SER

Artikel 1
Syfte och tillampningsomr ade

Genom detta direktiv uppréttas en réttslig ram for tillhandahallande pa marknaden
och ibruktagande av radioutrustning i unionen.

Detta direktiv skainte tillampas pa den utrustning som fortecknasi bilagal.

Detta direktiv ska inte tillampas pa radioutrustning som uteslutande anvands for
verksamhet som ror allman sékerhet, forsvar, nationell sékerhet, inbegripet statens
ekonomiska valstand om verksamheterna géller fragor som ror nationell sakerhet,
eller statens verksamhet pa det straffréttsliga omradet.

Radioutrustning som omfattas av detta direktiv ska inte samtidigt omfaitas av
direktiv 2006/95/EG, med undantag for vad som anges i artikel 3.1a i det har
direktivet.

Artikel 2
Definitioner
| detta direktiv galler foljande definitioner:

radioutrustning: en produkt som avsiktligt avger radiovégor for att tjana sitt syfte
eller en produkt som maste kompletteras med ett tillbehdr, t.ex. antenn, for att sldppa
ut radiovagor for att tjana sitt syfte.

radiovagor: elektromagnetiska vagor med frekvenser fran 9 kHz upp till 3000 GHz
utsdndai rymden utan konstgjord styrning.

granssnitt: radiogranssnitt (air interface) som specificerar radiolénken mellan
radioutrustning och tekniska specifikationer for dessa.

radioutrustningsklass: en klass dar séarskilda kategorier av radioutrustning som enligt
detta direktiv anses likvardiga och de granssnitt till vilka andutning av utrustningen
ar avsedd definieras.

skadlig storning: skadlig stérning enligt definitionen i Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/21/EG™.
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6)

7)

8)

)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

tillhandahdllande pa marknaden: leverans av radioutrustning fér distribution,
forbrukning eller anvandning pa Europeiska unionens marknad i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

utslappande pa marknaden: tillhandahdllande for forsta gangen av radioutrustning pa
Europei ska unionens marknad.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller
tillverka radioutrustning och salufér denna utrustning, i eget namn eller under eget
varumarke.

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som & etablerad inom
Europeiska unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har rétt att i
dennes stélle utfora sarskilda uppgifter.

importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom Europeiska unionen och
slé@pper ut radioutrustning fran ett tredjeland pa Europei ska unionens marknad.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller
importoren, som tillhandahaller radioutrustning pa marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och
distributtren.

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

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr [../..], [om europeisk standardisering] ®.

ackreditering: ackreditering enligt definitionen i férordning (EG) nr 765/2008.

nationellt ackrediteringsorgan: ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i
forordning (EG) nr 765/2008.

beddmning av Gverensstdmmelse: den process dar det visas huruvida de véasentliga
kraven for radioutrustning har uppfyllts.

organ for beddbmning av Overensstammelse: ett organ som utfér beddmning av
Overensstammel se.

aterkallelse: atgard for att dra tillbaka radioutrustning som redan tillhandahalls
anvandaren.

tillbakadragande: agard for att forhindra att radioutrustning i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden.

CE-mérkning: mérkning genom vilken tillverkaren visar att radioutrustningen
overensstammer med de tillampliga kraven i unionslagstiftning om harmonisering
som foreskriver CE-markning.

35

EUTL[...],[...],s [...].
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22)

unionslagstiftning om harmonisering: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren
for saluforing av produkter.

Vid tillampning av punkt 1 i denna artikel ska de produkter som anges i punkt 1 i
bilaga |l anses vara radioutrustning, men de produkter som angesi punkt 2 i bilagall
skainte anses vara radioutrustning.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 45
om andring av bilagall for att anpassa den till den tekniska utvecklingen.

Artikel 3
Vasentliga krav
Radioutrustning ska vara konstruerad sa att foljande sakerstélls:

a)  Skydd av hdlsa och sékerhet fér anvandare och andra personer, inklusive de
ma avseende sikerhetsforeskrifter som anges i direktiv 2006/95/EG, men
spanningsgransernatillampas inte.

b)  Skydd av elektromagnetisk kompatibilitet som anges i direktiv 2004/108/EG, i
synnerhet immunitet som leder till ett mer effektivt utnyttjande av delade eller
angransande frekvensband.

Radioutrustning ska vara konstruerad sa att dess signaler 6verfors effektivt anvander
det spektrum som ar allokerat for markbunden
radiokommunikati on/satel litradiokommunikation och resurser i omloppsbana och sa
att skadliga storningar undviks. Endast radioutrustning som kan anvéndas i minst en
medlemsstat utan att 6vertrada géllande krav pa spektrumanvandning kan uppfylla
detta krav.

Radioutrustning ska vara konstruerad sa att den uppfyller f6ljande vasentliga krav:

a)  Radioutrustningen samverkar med tillbehtr och/eller samverkar via né med
annan radioutrustning och/eller kan andutas till granssnitt av lamplig typ i hela
unionen.

b) Radioutrustningen skadar inte natet eller dess funktion eller innebéar att
nétresurserna anvands pa ett felaktigt sétt med déarigenom orsakad oacceptabel
forsédmring av tjansten.

c) Radioutrustningen innehdller skyddsmekanismer for att sikerstdla att
anvandarens och abonnentens personuppgifter och privatliv skyddas.

d) Radioutrustningen stbder vissa funktioner som sdkerstéller att bedrageri
undviks.

e) Radioutrustningen stoder vissa funktioner som sakerstéller tillgang till
larmtjanster.

f)  Radioutrustningen stéder vissa funktioner for att underldtta anvandning for
anvandare med funktionshinder.

19

SV



SV

g) Radioutrustningen stoder vissa funktioner for att sékerstélla att programvaran
enbart kan laddas i radioutrustningen om det har visats att kombinationen av
programvara och radioutrustning dverensstammer.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 45 som
anger vilka kategorier eller klasser av radioutrustning som berérs av vart och ett av kraven a—
g i forsta stycket.

Artikel 4

Tillhandahallande av information om kombinationer av programvara och
radioutrustning

Tillverkare av radioutrustning och av programvara som méjliggor att radioutrustning
kan anvandas pa avsett sétt ska ge medlemsstaterna och kommissionen information
om hur avsedda kombinationer av radioutrustning och programvara 6verensstammer
med de vasentliga krav som angesi artikel 3.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 45
som anger vilka kategorier eller typer av radioutrustning som berors av kravet i
punkt 1, den foreskrivna informationen och de operativa bestdmmelserna for att
tillhandahalla informationen om Gverensstammel se.

Artikel 5
Registrering av radioutrustning inom vissa kategorier

Frén och med den [datum: fyra &r efter dagen for detta direktivs ikrafttradande] ska
tillverkarna registrera radioutrustningstyper inom utrustningskategorier dér det finns
en 1&g grad av dverensstammelse med de vasentliga kraven i artikel 3 inom ett
centralt system som avses i punkt 3 innan radioutrustning inom dessa kategorier
sd&pps ut pa marknaden. Kommissionen ska tilldela varje registrerad typ ett
registreringsnummer, som tillverkarna ska anbringa pa radioutrustning som sl apps ut
pa marknaden.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 45
som anger vilka kategorier av radioutrustning som omfattas av kravet i punkt 1, med
hansyn till den information om utrustningens overensstammelse som [dmnats av
medlemsstaterna i enlighet med artikel 47.1 for att registreras, foreskrifter om
registrering och foreskrifter om anbringande av registreringsnummer pa
radioutrustning.

Kommissionen ska tillhandahdlla ett centralt system sa att tillverkarna kan registrera
den information som kréavs.

Artikel 6

Utdappande pa marknaden
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Medlemsstaterna ska sakerstélla att radioutrustning gors tillganglig pa marknaden endast om
den uppfyller kraven i detta direktiv nar den ar korrekt installerad och underhdlls och anvands
for sitt avsedda andamal.

Artikel 7
I bruktagande och anvéandning

Medlemsstaterna ska tilldta ibruktagande och anvandning av radioutrustning for avsett
andamal, om den Gverensstdmmer med detta direktiv. Utan att det paverkar deras skyldigheter
enligt beslut nr 676/2002/EG och de villkor som &r knutnartill auktorisation fér anvandning av
frekvenser i enlighet med unionslagstiftningen, i synnerhet enligt artikel 9.3 och 9.4 i direktiv
2002/21/EG, kan medlemsstaterna inféra ytterligare krav for ibruktagande eller anvandning
av radioutrustning av skd8l som hanfor sig till en effektiv radiospektrumanvandning,
undvikande av skadliga storningar och fragor som géller folkhalsan.

Artikel 8
Anmalan av granssnittsspecifikationer och radioutrustningsklasser

1 Medlemsstaterna ska i enlighet med det férfarande som anges i direktiv 98/34/EG
anmala de granssnitt som de avser att reglera.

2. Vid bedémning av 6verensstdmmel se mellan radioutrustning och reglerade granssnitt
ska medlemsstaterna ta hansyn till likvardigheten med granssnitt for radioutrustning
som anmaélts av andra medlemsstater.

3. Kommissionen ska faststélla likvardigheten mellan de granssnitt som anmélts och
tilldela en radioutrustningsklass, och uppgifter om denna ska offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning. Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet
med det radgivande forfarande som avsesi artikel 44.2.

Artikel 9
Frirorlighet for radioutrustning

1. Medlemsstaterna far inte, av ska som hanfor sig till de aspekter som omfattas av
detta direktiv forbjuda, begransa eller forhindra att radioutrustning som uppfyller
kraven i detta direktiv sldpps ut pa marknaden inom deras territorium.

2. Medlemsstaterna f&r inte forhindra att radioutrustning som inte uppfyller
bestdmmelserna i detta direktiv visas pa handelsmassor, utstdllningar,
demonstrationer osv., under forutsdttning att det tydligt anges att sadan
radioutrustning inte fa& saluforas eller anvandas forran den uppfyller
bestdmmel serna.
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KAPITEL Il

DE EKONOMISKA AKTORERNASSKYLDIGHETER

Artikel 10
Tillverkarnas skyldigheter

Tillverkarna ska, nar de sldpper ut radioutrustning pa marknaden, se till att de har
konstruerats och tillverkatsi enlighet med kraven i artikel 3.

Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentationen enligt artikel 21 och utféra
eller |&ta utfora den tillampliga bedomningen av dverensstammelse enligt artikel 17.

Om bedémningen har visat att radioutrustningen uppfyller de tillampliga kraven ska
tillverkarna upprétta en EU-forsékran om overensstdmmelse och anbringa CE-
markningen.

Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om
overensstammelsei tio &r efter att radioutrustningen har sléppts ut pa marknaden.

Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sakerstaller att serietillverkningen
fortsdtter att dverensstamma med kraven. Det ska ocksa tas hansyn till andringar i
radioutrustningens konstruktion eller egenskaper och andringar i de harmoniserade
standarderna eller de tekniska specifikationer som det hanvisas till vid forsékran om
Overensstammel se for en apparat.

Né&r det anses lampligt med tanke pa de risker som en radioutrustning utgor ska
tillverkarna utféra slumpvis provning av saluford radioutrustning, granska och vid
behov registerfora inkomna klagomal, radioutrustning som inte Gverensstammer med
kraven och aterkallelser av radioutrustning samt informera distributérerna om all
sadan 6vervakning.

Tillverkarna ska se till att radioutrustningen & férsedd med typnummer,
partinummer, serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta inte &
mojligt pa grund av radioutrustningens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen |amnas pa forpackningen eller i ett medfoljande dokument.

Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och en
kontaktadress pa radioutrustningen eller, om det inte & mojligt pad grund av
radioutrustningens storlek eller art, pa forpackningen eller i ett dokument som foljer
med radioutrustningen. Adressen ska innehdlla en enda kontaktpunkt dar tillverkaren
kan kontaktas.

Tillverkarna ska se till att radioutrustningen &tfoljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter pa ett sprék som latt kan forstds av konsumenterna och andra
slutanvandare och som bestdmts av den bertrda mediemsstaten. Bruksanvisningarna
ska innehdlla de uppgifter som behovs for att kunna anvanda radioutrustningen pa
avsett sétt. | dennainformation ska, i tillampligafall, ingd en beskrivning av tillbehor
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eller komponenter, déribland programvara, som tillater radioutrustningen att fungera
som avsett.

Foljande uppgifter ska ocksainga:
De frekvensband dér radioutrustningen arbetar.

Den radiofrekvenseffekt som overfors inom det eler de frekvensband dar
radioutrustningen arbetar.

En kopia av den fullstandiga EU-forsdkran om Overensstammelse ska étfdlja all
radioutrustning. Detta krav kan @ven anses uppfyllt genom en férenklad EU-
forsdkran om Overensstdmmelse. Om endast en forenklad EU-forsakran om
Overensstammel se finns, ska den omedelbart foljas av den exakta Internet- eller e-
postadress dar hela EU-forsakran om dverensstammel se kan erhallas.

Informationen pa forpackningen ska gora det majligt att identifiera den medlemsstat
eller det geografiska omréde i en medlemsstat dér radioutrustningen kan tas i bruk,
och ska gora anvandaren uppmarksam pa eventuella restriktioner eller krav for
anvandningstillstand i vissa medlemsstater. Denna information ska kompletteras i
den bruksanvisning som &foljer radioutrustningen. Kommissionen far anta
genomforandeakter dar det ndrmare anges hur denna information ska presenteras.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rédgivande forfarande som
avsesi artikel 44.2.

Tillverkare som anser eller har skd att tro att radioutrustning som de har sl&ppt ut pa
marknaden inte Overensstammer med detta direktiv ska omedelbart vidta de
korrigerande &tgarder som kréavs for att fa radioutrustningen att Gverensstamma med
kraven eller, om s & lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla utrustningen. Om
radioutrustningen utgdr en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underrétta de
behdriga myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahdllit
radioutrustningen, och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammel sen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Tillverkarna ska pa motiverad begdran av en behdrig nationell myndighet utan
dréjsma ge den all information och dokumentation som behdvs for att visa att
radioutrustningen dverensstammer med kraven, pa ett sprék som |&tt kan forstas av
den behdriga nationella myndigheten. De ska pa begéran samarbeta med den
behodriga myndigheten om de dtgéarder som vidtas for att undanrdja riskerna med den
radioutrustning som de har sldppt ut pa marknaden.

Artikel 11
Behoriga representanter
Tillverkarnafar genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 10.1 och upprdttandet av teknisk
dokumentation far inte delegerastill tillverkarens representant.
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Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten fran
tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant ratt att &tminstone

a)  inneha EU-forsékran om dverensstdmmelse och den tekniska dokumentationen
for att kunna uppvisa dem for de nationella myndigheterna i tio ar efter att
radioutrustningen har dappts ut pa marknaden,

b) p& motiverad begédran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behdvs for ait visa ait
radioutrustningen dverensstammer med kraven,

C) pa begdran samarbeta med de behodriga nationella myndigheterna om de
dtgarder som vidtas for att undanréja riskerna med den radioutrustning som
omfattas av fullmakten.

Artikel 12
Importdr er nas skyldigheter

Importorerna f& endast sldppa ut sadan radioutrustning pa marknaden som
Overensstammer med den tillampliga lagstiftningen.

Innan importérerna sldpper ut radioutrustning pad marknaden ska de se till att
tillverkaren har utfért bedomningen av Overensstammelse. De ska se till att
tillverkaren har uppréttat den tekniska dokumentationen, att radioutrustningen &r
forsedd med CE-mérkning och &tfdljs av den information for anvandare och
tillsynsmyndigheter som avses i artikel 10.7, 10.8 och 10.9, samt att tillverkaren har
uppfyllt kraveni artikel 10.5 och 10.6.

Om en import6r anser eller har skél att tro att radioutrustning inte dverensstammer
med de vasentliga krav som anges i artikel 3 far han inte ddppa ut radioutrustningen
pa marknaden forrén den uppfyller kraven. Om radioutrustningen utgor en risk ska
importdren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varuméarke och
en kontaktadress pa radioutrustningen eller, om detta inte & mogjligt, pa
forpackningen eller i ett medfdljande dokument. Detta géller bland annat de fall da
storleken pa radioutrustning inte tillater detta, eller da importdren skulle behova
oppna forpackningen for att ange sitt namn och sin adress pa radioutrustningen.

Importorerna ska se till att radioutrustningen atfoljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter pa ett sprék som latt kan forstas av konsumenterna och andra
slutanvandare och som bestémts av den berérda medlemsstaten.

Importorerna ska, sa lange de har ansvar for radioutrustning, se till att lagrings- eller
transportfornallandena inte &aventyrar produktens Overensstammelse med de
vasentligakraveni artikel 3.

Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som radioutrustning utgor ska
importérerna for att skydda konsumenternas hdlsa och sékerhet utféra slumpvis
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provning av radioutrustning som tillhandahdlits pa marknaden, granska och vid
behov registerfora inkomna klagomdl, utrustning som inte Gverensstammer med
kraven och aterkallelser av radioutrustning samt informera distributérerna om denna
overvakning.

Importorer som anser eller har skd att tro att radioutrustning som de har sldppt ut pa
marknaden inte Overensstammer med detta direktiv ska omedelbart vidta de
korrigerande atgéarder som kravs for att fa radioutrustningen att verensstamma med
kraven eller, om sd & lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla utrustningen. Om
radioutrustningen utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart underrétta de
behdriga myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahallit
radioutrustningen, och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstammel sen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Under tio ar efter att radioutrustningen sldppts ut pa marknaden ska importorerna
kunna uppvisa EU-férsakran om Overensstammel se for
marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter pa begéran kan fa
tillgang till den tekniska dokumentationen.

Importorerna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet utan
dréjsma ge den al information och dokumentation som behdvs for att visa att
radioutrustningen dverensstammer med kraven, pa ett sprék som |&tt kan forstas av
den behdriga nationella myndigheten. De ska pa begdran samarbeta med den
behoriga myndigheten om de dtgéarder som vidtas for att undanrdja riskerna med den
radioutrustning som de har slappt ut pa marknaden.

Artikel 13
Distributor ernas skyldigheter

Nér distributorerna tillhandahdller radioutrustning pd marknaden ska de iaktta
vederborlig omsorg for att setill att kraven i detta direktiv ar uppfyllda.

Innan distributorerna tillhandahaller radioutrustning pa marknaden ska de kontrollera
att radioutrustningen ar forsedd med erforderlig CE-mérkning, att den atfoljs av
erforderliga dokument, instruktioner och sakerhetsinformation pa ett sprak som |&tt
kan forstds av konsumenter i den medlemsstat i vilken produkten kommer att
tillhandahdllas pa marknaden samt att tillverkaren och importéren har uppfylit
kraveni artikel 10.5-10.9 och artikel 12.3.

Om en distributdr anser eller har skdl att tro att radioutrustning inte dverensstammer
med de vasentliga krav som anges i artikel 3 far han inte ddppa ut radioutrustningen
pa marknaden forran den uppfyller kraven. Om radioutrustningen utgor en risk ska
distributéren dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och &ven
informera marknadskontrol|smyndigheterna.

Distributérerna ska, sa lange de har ansvar for radioutrustning, se till att lagrings-
eller transportforhdlandena inte &ventyrar produktens dverensstammelse med de
vasentligakraven i artikel 3.
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4. Distributbrer som anser eller har skél att tro att radioutrustning som de har
tillhandahdllit pd marknaden inte dverensstammer med detta direktiv ska forsakra sig
om att det vidtas nodvandiga korrigerande dtgéarder for att fa utrustningen att
overensstamma med kraven eller, om sa & lampligt, for att dratillbaka eller dterkalla
utrustningen. Om radioutrustningen utgér en risk ska distributérerna dessutom
omedelbart underrétta de behdriga myndigheterna i de medlemsstater déar de har
tillhandahallit radioutrustningen, och lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den
bristande 6verensstammelsen och de korrigerande tgéarder som vidtagits.

5. Distributérerna ska pa motiverad begéran av en behdrig nationell myndighet utan
dréjsma ge myndigheten den information och dokumentation som behdvs for att
visa att radioutrustningen dverensstammer med kraven. De ska pa begéran samarbeta
med den behdriga myndigheten om de dtgéarder som vidtas for att undanroja riskerna
med radioutrustning som de tillhandahallit pa marknaden.

Artikel 14
Defall nar importérer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

Importorer eler distributtrer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma
skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 10 nér de Sldpper ut radioutrustning pa
marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller andrar utrustning som redan slappts
ut pd marknaden pa ett sidant sétt att Gverensstammelsen med kraven i detta direktiv kan
paverkas.
Artikel 15
Identifiering av de ekonomiska aktor er na

De ekonomiska aktorerna ska pa begéran identifiera foljande aktorer for
marknadskonstrollsmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat radioutrustning till dem.

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

De ekonomiska aktorerna 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 I11

RADIOUTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 16

Presumtion om 6ver ensstammel se och har moniser ade standar der
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Radioutrustning som 6verensstdammer med de harmoniserade standarder eller delar
av dem till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning ska presumeras uppfylla de vasentliga krav i artikel 3 som omfattas av dessa
standarder eller delar av dem.

Né& en harmoniserad standard uppfyller de krav som den omfattar och som
foreskrivsi artikel 3 eller artikel 27 ska kommissionen offentliggdra hanvisningarna
till dessa standarder i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 17

Forfaranden for bedémning av éver ensstammelse

Tillverkare kan visa att radioutrustning 6verensstammer med de vasentliga krav som
faststélls i artikel 3.1 a och b genom att anvanda négot av foljande forfaranden for
beddémning av dverensstammel se:

a)  Intern produktionskontroll enligt bilagalll.

b) EU-typkontroll foljd av forfarandet for Overensstdmmelse med typ som
faststéllsi bilagalV.

c) Forfarande for fullsténdig kvalitetssékring som angesi bilaga V.

Om tillverkaren vid beddmningen av huruvida radioutrustning overensstammer med
de véasentliga krav som faststélls i artikel 3.2 och 3.3 har fdljt de harmoniserade
standarderna, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning, f&r han anvanda ndgot av foljande forfaranden:

a)  Intern produktionskontroll enligt bilagalll.

b) EU-typkontroll foljd av forfarandet for Overensstdmmelse med typ som
faststéllsi bilagalV.

c) Forfarande for fullsténdig kvalitetssékring som angesi bilaga V.

Om tillverkaren vid beddmningen av huruvida radioutrustning 6verensstammer med
de vasentliga krav som faststélls i artikel 3.2 och 3.3 inte eller endast delvis har foljt
de harmoniserade standarderna, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, eller om det inte finns ndgra sadana
harmoni serade standarder, ska radioutrustningen omfattas av de vasentliga forfarande
kraven enligt ndgot av foljande forfaranden:

a)  EU-typkontroll foljd av forfarandet for Overensstdmmelse med typ som
faststéllsi bilagalV.

b)  Forfarande for fullstandig kvalitetssdkring som angesi bilagaV.

Artikel 18

EU-for sikran om over ensstammel se
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| EU-forsékran om Overensstdmmelse ska det anges att de vasentliga kraven i artikel
3 har visats vara uppfyllda.

EU-forsakran om dverensstammel se ska utformasi enlighet med mallen, innehdlade
upplysningar som anges i bilaga VIl och fortlépande uppdateras. Den ska Gverséttas
till det eller de sprak som krévs av den medlemsstat dér radioutrustningen slépps ut
eller tillhandahalls pa marknaden.

Det forenklade EU-forsdkran om Overensstammelse som avses i artikel 10.8 ska
innehalla de uppgifter som angesi bilaga V111, och ska uppdateras fortlépande. Den
ska Oversittas till det eller de sprék som krévs av den medlemsstat dar
radioutrustningen sldpps ut eller tillhandahdlls pa marknaden. Hela EU-forsakran om
Overensstammelse som & tillganglig via Internet eller e-postadress ska finnas
tillganglig pa det eller de sprak som kréavs av den medlemsstat dér radioutrustningen
sl&pps ut eller tillhandahalls pa marknaden.

Om radioutrustningen omfattas av mer an en unionsakt dar det stélls krav pa EU-
forsdkran om Overensstammelse ska en enda EU-férsékran om Overensstdmmelse
uppréttas for ala dessa unionsakter. | denna forsékran ska det anges vilka
unionsakter som ber¢rs, och det ska lamnas en publikationshanvisning.

Genom att upprétta EU-forsdkran om dverensstammel se tar tillverkaren ansvar for att
radioutrustningen 6verensstammer med kraven.
Artikel 19
Allmanna principer for CE-markning

CE-mérkningen ska omfattas av de almanna principer som faststélls i artikel 30 i
forordning (EG) nr 765/2008.

Med hansyn till radioutrustningens egenskaper far hojden pa den CE-méarkning som
& anbringad pa radioutrustningen vara lagre an 5 mm, under forutséttning att den ar
synlig och lasbar.
Artikel 20
Regler och villkor for anbringande av CE-méarkning
CE-mérkningen ska anbringas va synligt, lasbart och outplanligt pa
radioutrustningen eller dess informationsskylt, utom nér detta inte & mgjligt eller

lampligt pa grund av radioutrustningens egenskaper. CE-mérkningen ska ocksa
anbringas synligt och lasbart pa forpackningen.

CE-maérkningen ska anbringas innan radioutrustningen slépps ut pa marknaden.

CE-maérkningen ska étfoljas av det anmalda organets identifikationsnummer, om det
forfarande for beddmning av Overensstdmmel se som angesi bilagaV tillampas.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska ha samma héjd som CE-méarkningen.
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Det ska anbringas av organet géalvt, eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennes
representant.

Artikel 21
Tekniskt konstruktionsunderlag

1 Den tekniska dokumentationen ska innehdla alla relevanta uppgifter om hur
tillverkaren gétt till vaga for att sakerstélla att radioutrustningen uppfyller kraven i
artikel 3. Den ska atminstone innehdlla de dokument som angesi bilaga V1.

2. Den tekniska dokumentationen ska uppréattas innan radioutrustningen sldpps ut pa
marknaden och ska uppdateras fortlépande.

3. Den tekniska dokumentation och korrespondens som avser forfaranden for EU-
typkontroll ska avfattas pa ett officiellt sprék i den medlemsstat dér det anmalda
organet finns eller pa ett sprék som kan godtas av organet i fraga.

4. Teknisk dokumentation som uppréttas i enlighet med motsvarande specifikationer i
en nationell standard om genomférande av den relevanta harmoniserade standarden
eller de tekniska foreskrifterna ska anses ge tillracklig grund for beddmningen av
Overensstammel se.

5. Tillverkaren ska pa motiverad begéran fran en medlemsstats myndighet for
marknadsovervakning tillhandahalla en dversittning till den medlemsstatens sprak av
relevanta delar av den tekniska dokumentationen.

Om en myndighet for marknadsdvervakning begar att fa den tekniska
dokumentationen fran en tillverkare ska den Gverlamnas utan dréjsmal. Om en
myndighet for marknadsovervakning begar att fa en Gversittning av den tekniska
dokumentationen eller delar av den fran en tillverkare kan den faststalla en tidsfrist
for detta som ska vara 30 dagar, savida inte en kortare tidsfrist ar beréttigad pa grund
av en allvarlig och omedelbar risk.

6. Om den tekniska dokumentationen inte ar forenlig med punkterna 1, 2 eller 31 denna
artikel, och darmed inte ger tillracklig mangd relevanta data eller medel som anvants
for att uppna dverensstammel se for radioutrustning med de krav som angesi artikel 3
far myndigheten for marknadsovervakning begéra att tillverkaren utfér en provning
vid ett organ som & godtagbart for myndigheten for marknadsovervakning pa
tillverkarens bekostnad inom en viss foreskriven tid for att kontrollera att
utrustningen uppfyller de vasentliga krav som angesi artikel 3.
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KAPITEL IV

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 22
Anmaéalan

Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ
som fatt i uppdrag att utfora bedomningar av dverensstammelse i enlighet med detta direktiv.

Artikel 23
Anmalande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmaande myndighet med ansvar fér att inrétta och
genomfdra de forfaranden som kravs for beddmning och anmélan av organ for
bedémning av Overensstammelse och fér kontroll av anmélda organ, inklusive
Overensstammelse med artikel 28.

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

3. Om den anmdlande myndigheten delegerar eller pa annat sétt Overldter den
beddémning, anmélan eller kontroll som avses i punkt 1 till ett organ som inte &
offentligt, ska det organet vara en juridisk person och skai tilldmpliga delar uppfylla
kraven i artikel 24.1-24.6. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgarder for att
kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppstai samband med dess verksamhet.

4. Den anmdande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av
det organ som avsesi punkt 3.
Artikel 24
Krav pa de anméalande myndigheterna

1. En anmdande myndighet ska vara inréttad pa ett sddant sitt att det inte uppstar
négon intressekonflikt med organen for beddomning av dverensstammel se.

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

3. En anmalande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sddant sétt att alla
beslut som ror anmélan av organet for bedémning av Gverensstammelse fattas av
annan behorig personal @n den som har gjort bedémningen.
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4. En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utfora sadan verksamhet som utfors
av organ for bedomning av Gverensstammelse. Den far heller inte erbjuda eller utfora
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anméaande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information.

6. En anméande myndighet ska ha tillrackligt manga anstéllda med |amplig kompetens
for att kunna utfora sina uppgifter.

Artikel 25
De anmalande myndigheter nas infor mationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden fér beddmning och
anmdan av organ for beddmning av dverensstammelse och for kontroll av anmélda organ
samt om eventuella dndringar.

K ommissionen ska offentliggéra dennainformation.

Artikel 26
Krav avseende anmalda organ

1 Nér det gdler anmédlan ska organ for beddmning av 6verensstammelse uppfylla
kraven i punkterna 2—11.

2. Ett organ f6r bedomning av Overensstammelse ska inréttas i enlighet med nationell
rétt och varaen juridisk person.

3. Ett organ fér beddmning av 6verensstammelse ska vara ett tredjepartsorgan som &
oberoende av den organisation eller radioutrustning som den bedémer.

Detta organ fa vara ett organ som hor till en néringslivsorganisation eller
branschorganisation som foretrader foretag som ar involverade i konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, anvandning eller underhdl av den radioutrustning
som det beddmer, forutsatt att det kan styrkas att organet & oberoende och att det
inte foreligger nagra intressekonflikter.

4. Ett organ for beddmning av dverensstammel se, dess hdgsta ledning och den personal
som ansvarar for beddomningen av Gverensstammelse far inte utgoras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, ager, anvander eller underhdler
den radioutrustning som bedoms och inte heller av den som foretrader nagon av
dessa parter. Detta ska inte hindra anvandning av beddémd radioutrustning som ar
noédvandig for verksamheten inom organet for beddmning av dverensstdmmelse eller
anvandning av sadan radioutrustning for personligt bruk.

Ett organ for beddmning av Overensstdmmelse, dess hogsta ledning och
bedomningspersonal  far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvandning eller underhdll av denna radioutrustning
eller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far inte delta i nagon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband med den
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beddomning av Overensstdmmelse for vilken de har anmélts. Detta ska sérskilt gélla
for konsultverksamhet.

Organ for beddmning av Overensstdmmelse ska se till att deras dotterbolags eller
underentreprendrers verksamhet inte paverkar sekretessen, objektiviteten eller
opartiskheten i organens beddmningar av Gverensstammel se.

Organ for beddmning av Overensstdmmelse och deras persona ska utféra
beddmningen av Overensstammelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk
kompetens pa det specifika omradet och vara fria fran ala pétryckningar och
incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten
av deras bedomning av Overensstammelse, sarskilt nar det galler patryckningar och
incitament fran personer eller grupper av personer som berérs av denna verksamhet.

Ett organ for bedémning av 6verensstammelse ska kunna utféra alla de uppgifter
avseende bedbmning av Overensstammelse som faststédlls i detta direktiv for ett
sadant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av
organet for beddmning av Overensstammelse eller for dess rékning och under dess
ansvar.

Vid ala tidpunkter och vid varje bedémning av dverensstdmmelse och for varje typ
eller kategori av radioutrustning for vilken det har anméts ska organet for
beddémning av dverensstammel se hafoljandetill sitt férfogande:

a)  Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att
utfora beddmningen av Gverensstdmmel se.

b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena for att utfora beddmningar av
overensstammelse, sa att forfarandena medger insyn och kan reproduceras.
Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de
uppgifter som det utfor i sin egenskap av anméalt organ och all annan
verksamhet.

c) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med
vederborlig hénsyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den
berdérda radioutrustningsteknikens komplexitet och produktionsprocessens
seriemassiga karaktar.

Det ska ha de nddvandiga medlen for att korrekt kunna utféra de tekniska och
administrativa uppgifternai samband med bedémningen av 6verensstammel se.

Den persona som ansvarar for att utfora beddmningen av Gverensstdmmel se ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all slags beddmning av
overensstammelse pa det omrade inom vilket organet for beddmning av
Overensstammel se har anmalts,

b) tillfredsstéllande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och
befogenhet att utfora dessa bedomningar,
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10.

11.

c) tillracklig kdnnedom och insikt om de vasentliga kraven i artikel 3, de
tillampliga harmoniserade standarderna och de relevanta bestammelserna i
unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formdga att upprétta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna har gjorts.

Det ska garanteras att organ for beddmning av Overensstammelse, deras hogsta
ledning och bedémningspersonal & opartiska.

Erséttningen till ledningen for och bedémningspersonalen vid organet fér beddmning
av Overensstammelse far inte vara beroende av antalet bedémningar som gjorts eller
resultaten av bedémningarna.

Organ for bedomning av Overensstammelse ska vara ansvarsforsékrade, om inte
staten tar pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten salv tar
direkt ansvar for bedémningen av Gverensstammel se.

Personalen vid ett organ for bedémning av dverensstdmmel se ska iaktta tystnadsplikt
betraffande all information som de erhdller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet
med detta direktiv €eller de nationella bestdmmelser som  genomfor
unionslagstiftningen, utom gentemot de behtriga myndigheterna i den medlemsstat
dér verksamheten utfors. Immaterialrétten ska vara skyddad.

Organ for beddmning av Overensstammelse ska delta i, eller se till att deras
bedémningspersonal  kanner  till, det relevanta  standardiseringsarbetet,
tillsynsmyndigheternas arbete nér det galler radioutrustning och frekvensplanering,
och det arbete som utférs i samordningsgruppen fér anmélda organ, som inréttats i
enlighet med relevant uniondl agstiftning om harmonisering, och de ska som generella
riktlinjer anvanda de administrativa beslut och dokument som & resultatet av
gruppens arbete.

Artikel 27

Presumtion om éverensstdmmelse av organ for beddmning av 6verensstdmmelse

Ett organ for beddomning av 6verensstammelse som kan visa att det uppfyller kriteriernai de
relevanta harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka hénvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras uppfylla kraven i
artikel 26, forutsatt att dessa krav omfattas av de tilldampliga harmoniserade standarderna.

Artikel 28
Dotterbolag och underentreprendrer till anmalda organ

Om det anmdlda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedomningen av dverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 26
och informera den anméande myndigheten om detta.
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De anmdlda organen ska ta det fulla ansvaret for underentreprentrernas eller
dotterbolagens uppgifter, cavsett var dessa ar etablerade.

Verksamhet kan laggas ut pa underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast
om kunden gar med pa det.

De anmélda organen ska se till att den anmalande myndigheten har tillgang till de
relevanta dokumenten rérande beddmningen av underentreprendrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem i enlighet med detta
direktiv.

Artikel 29
Ansbkan om anmalan

Organet for beddmning av 6verensstdmmelse ska lamna in en ansdkan om anmalan
till den anmalande myndigheten i den medlemsstat dar det &r etablerat.

Anstkan ska étfdljas av en beskrivning av de bedémningar av 6verensstdmmelse,
den eller de moduler for beddmning av dverensstammelse 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 dar det intygas att
organet for bedémning av 6verensstdmmel se uppfyller kraveni artikel 26.

Om organet for bedomning av Overensstammelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmdande myndigheten alla underlag som krévs
for kontroll, erkannande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraven i
artikel 26.

Artikel 30
Anmalningsférfarande

De anmadlande myndigheterna far endast anmala de organ for bedomning av
Overensstammel se som har uppfyllt kraveni artikel 26.

De ska anmdla detta till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjalp av
det elektroniska anma ningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmdan ska innehdla detaljerade uppgifter om bedomningarna av
Overensstammelse, modulerna for beddmning av dverensstdmmelse och kategorierna
av radioutrustning samt ett relevant intyg om kompetens.

Om en anmédlan inte grundar sig pa ett sadant ackrediteringsintyg som avses i
artikel 29.2 ska den anmédlande myndigheten ge kommissionen och de andra
medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet fér beddmning av
Overensstammel se har erforderlig kompetens och att de system som behoévs for att se
till att organet dvervakas regelbundet och fortsétter att uppfylla kraven i artikel 26
har inréttats.
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5. Det berérda organet far bedriva verksamhet som anmét organ endast om
kommissionen €eller de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar inom tva
veckor efter anmalan, i de fall ett ackrediteringsintyg anvands, eller inom tva
manader efter anmélan, i de fall daingen ackreditering anvands.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ vid tillampningen av detta
direktiv.

6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas underrdttade om alla
relevanta andringar av anmalan.

Artikel 31
Identifikationsnummer och férteckningar ver anmalda organ
1 Kommissionen skatilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer &en om det anméls i enlighet med flera
unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen dver de organ som anméltsi enlighet
med detta direktiv, inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska setill att denna forteckning hdlls aktuell.

Artikel 32
Andringar i anmalan

1. Om en anmalande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt
organ inte langre uppfyller de krav som anges i artikel 26 eller att det underlater att
fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pa hur
dlvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ér,
begréansa anmélan eller &erkalla den tillfaligt eller dutgiltigt. Den ska omedel bart
underrétta kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. | handelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller &terkallelse av anmalan eller om
det anmélda organet har upphdrt med verksamheten ska den anmélande
medlemsstaten vidta lampliga tgéarder for att det anmélda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anméalt organ eler hdllas tillganglig for de
ansvariga anmalande myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras

begéaran.
Artikel 33
| fr agasittande av de anmalda or ganens kompetens
1. Kommissionen ska undersoka alla fall déar den tvivlar pa att ett anmélt organ har

erforderlig kompetens eller att ett anmalt organ alltjamt uppfyller de krav och fullgor
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de skyldigheter som det omfattas av, och aven allafall déar den gjorts uppmérksam pa
att det foreligger sddanatvivel.

Den anméd ande medlemsstaten ska pa begaran ge kommissionen all information om
grunderna for anméalan eller det berdérda organets fortsatta kompetens.

Kommissionen ska se till att al kandlig information som erhdllits i samband med
undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte uppfyller eller inte langre
uppfyller kraven for anmdlan ska den meddela detta till den anmdande
medlemsstaten och anmoda medlemsstaten ait vidta erforderliga korrigerande
&tgarder, t.ex. vid behov aterta anméan.

Artikel 34
De anmalda organens oper ativa skyldigheter

Anmélda organ ska utfora bedomningar av Overensstdmmelse i enlighet med
forfarandena for beddmning av 6verensstammelsei bilagorna |V och V.

Bedomningarna av Gverensstammelse ska vara proportionella sa att de ekonomiska
aktérerna inte belastas i onddan. Organen for bedémning av dverensstammelse ska
nér de utfor sin verksamhet ta vederborlig hansyn till ett foretags storlek, bransch och
struktur  och till produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens
seriemassiga karaktar.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som kravs
for att radioutrustningen ska 6verensstamma med detta direktiv.

Om ett anmélt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de vasentliga kraven
I artikel 3 eller motsvarande harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer,
ska det begéra att tillverkaren vidtar korrigerande atgarder, och det ska inte utfarda
nagot intyg om dverensstammel se.

Om ett anméalt organ vid kontroll av 6verensstammel se efter att ett intyg har utfardats
konstaterar att radioutrustning inte langre uppfyller kraven, ska det begéra att
tillverkaren vidtar korrigerande atgarder, och det ska vid behov tillfaligt eller
slutgiltigt aterkallaintyget.

Om inga korrigerande agarder vidtas eller om de inte far onskat resultat, ska det
anmdda organet i forekommande fall belagga intyget med restriktioner eller
aterkalla det tillfaligt eller slutgiltigt.

Artikel 35

Overklagande av de anmélda or ganens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for 6verklagande av de anmélda
organens beslut.
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Artikel 36
De anmalda or ganensinfor mationsskyldighet
1 De anmd da organen ska informera den anma ande myndigheten om féljande:
a)  Avslag, begransningar och tillfalig eller dutgiltig &terkallelse av ett intyg.
b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for anmalan.

c) Begaran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om
beddémningar av Overensstammel se.

d) Pa begaran, beddomningar av Gverensstammelse som gjorts inom ramen for
anmalan och all annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet
och underentreprenad.

2. De anmalda organen ska ge de andra organ som anméltsi enlighet med detta direktiv
och som utfér liknande beddmningar av Overensstammelse som técker samma
kategorier av radioutrustning, relevant information om fragor som rér negativa och,
pa begaran, positiva resultat av bedémningar av dverensstammel se.

3. De anma da organen ska uppfyllainformationskraven i bilagornalV och V.

Artikel 37
Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska se till att det férekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anmalan.
Artikel 38
Samordning av anmalda organ

Kommissionen ska se till att det uppréttas samordning och samarbete mellan de organ som
anmalts i enlighet med detta direktiv och att samordningen och samarbetet bedrivs pa ett
tillfredsstéllande sétt genom en sektorsspecifik grupp av anmélda organ.

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

MARKNADSKONTROLL | UNIONEN, KONTROLL AV PRODUKTER
SOM FORSIN PA UNIONSMARKNADEN OCH FORFARANDEN |
FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 39
Marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som forsin pa unionsmarknaden

Artikel 15.3 och artiklarna16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa
radioutrustning.

Artikel 40
Forfaranden for att hantera radioutrustning som utgér en risk

1 Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har vidtagit atgarder i enlighet
med artikel 20 i forordning (EG) nr 765/2008 eller om de har tillréckliga skd att anta
att radioutrustning som omfattas av detta direktiv utgor en risk for manniskors hasa
eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i alménhetens intresse som omfattas av
detta direktiv, ska de géra en utvérdering av utrustningen omfattande ala de krav
som faststélls i detta direktiv. De berdrda ekonomiska aktorerna ska nar sa kravs
samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna.

Om  marknadskontrollmyndigheterna  vid  utvérderingen  konstaterar  att
radioutrustningen inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan drojsma dlagga
den berérda ekonomiska aktéren att vidta alla lampliga korrigerande dtgéarder for att
radioutrustningen ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka utrustningen fran marknaden
eller dterkalla den inom en rimlig tid som de faststaller i forhdlande till typen av

risk.
Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmélda organet om
detta.
Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa de tgarder som avses i
andra stycket.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande 6verensstammelsen inte

bara géller det nationella territoriet, ska de informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om utvarderingsresultaten och om de atgarder som de har dlagt de
ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla lampliga korrigerande atgérder vidtas i
fraga om berord radioutrustning som de har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

4. Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar |ampliga korrigerande atgéarder inom
den tid som avses i punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta
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alalampliga tillfalliga atgarder for att forbjuda eller begrénsa tillhandahallandet av
produkten pa sin nationella marknad, dratillbaka produkten fran den marknaden eller
aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsma informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna om dessa atgérder.

| den information som avsesi punkt 4 ska alla tillgangliga uppgifter ingd, sarskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera den radioutrustning som inte uppfyller
kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande dverensstdmmelse som gors gallande
och den risk utrustningen utgor, vilken typ av nationell dtgard som vidtagits och dess
varaktighet samt den  berdrda  ekonomiska  aktdrens  synpunkter.
Marknadskontrollmyndigheterna  ska  sarskilt ange om den  bristande
Overensstammel sen beror pa nagon av f6ljande omstandigheter:

a)  Radioutrustningen uppfyller inte kraven med avseende pa méanniskors hasa
eller sdkerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens intresse som
omfattas av detta direktiv.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 16 och utgér underlag for
presumtion om dverensstammelse &r bristfalliga

Andra medlemsstater an den som inledde forfarandet ska utan dréjsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna &tgarder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den
berdrda radioutrustningens bristande dverensstdmmelse med kraven samt eventuella
invandningar mot den anmélda nationella atgarden.

Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom atta veckor efter mottagandet
av den information som avses i punkt 4 har rest invandningar mot en tillfallig atgard
som vidtagits av en medlemsstat ska atgarden anses vara beréttigad.

Medlemsstaterna ska se till att |ampliga begransande dtgéarder utan dréjsmal vidtas
mot den berdrda apparaten.

Artikel 41
Unionsforfaranden i fraga om skyddsatgar der

Om det, efter det att forfarandet i artikel 40.3 och 40.4 har dutforts, har rests
invandningar mot en atgard som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen
anser att en nationell atgard strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
dréjsmal inleda samrad med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och darefter utvardera den nationella agarden. Pa grundva av
utvarderingsresultaten ska kommissionen besluta om den nationella dtgéarden ar
beréttigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
och den dller de berdrda ekonomiska aktorerna beslutet.
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Om den nationella dtgérden anses vara beréttigad ska alla medlemsstater vidta de
atgarder som krévs for att sakerstdlla att radioutrustning som inte uppfyller kraven
dras tillbaka fran deras marknader och underratta kommissionen om detta. Om den
nationella dtgarden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphéava
atgarden.

Om den nationella dtgarden anses vara beréttigad och radioutrustningens bristande
Overensstammel se kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i
artikel 16 i detta direktiv ska kommissionen tillampa det forfarande som foreskrivs i
artikel [8] i férordning (EU) nr [../..]. [om europeisk standardisering];

Artikel 42

Over ensstammande radioutr ustning som utgor en risk for halsa och saker het

Om en medlemsstat, efter en utvardering i enlighet med artikel 40.1, konstaterar att
radioutrustning visserligen uppfyller kraven i detta direktiv men utgor en risk for
manniskors halsa eller sékerhet eller andra aspekter av skydd i allméanhetens intresse
som omfattas av detta direktiv, ska den dlagga den berdrda ekonomiska aktéren att
vidta ala lampliga adtgarder antingen for att sikerstdlla att den bertrda
radioutrustningen nar den har sléppts ut pa marknaden inte langre utgér en sadan risk
eller for att dratillbaka eller &terkalla utrustningen fran marknaden inom en rimlig tid
som medlemsstaten faststaller i forhallande till typen av risk.

Den ekonomiska aktoren ska se till att korrigerande atgarder vidtas i fréga om all
berérd radioutrustning.

Medlemsstaten ska omedelbart underrdita kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Informationen ska innehdlla ala tillgangliga uppgifter, sarskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera radioutrustningen, dess ursprung och
leveranskedja, den risk utrustningen utgér, vilken typ av nationella atgarder som
vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utan dréjsmal inleda samréd med medlemsstaterna och den eller
de berorda ekonomiska aktdrerna och darefter utvardera den nationella atgarden. Pa
grundval av resultaten av denna utvardering ska kommissionen besluta om dtgarden
ar beréttigad eller inte och vid behov foresla lampliga dtgarder.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem
och den dller de berdrda ekonomiska aktorerna beslutet.
Artikel 43
Formell bristande dver ensstammel se

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 40 ska en medlemsstat, om den
konstaterar ndgot av foljande, alagga den berérda ekonomiska aktoren att tgarda den
bristande dverensstdmmel sen:
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a  CE-mékningen har anbringats i strid med artikel 30 i férordning (EG)
nr 765/2008 eller artikel 19 eller 20 i detta direktiv.

b)  Det saknas CE-mérkning.

c) Det har inte uppréttats nagon EU-forsakran om Gverensstammel se.

d) EU-forsikran om Gverensstammelse har inte uppréattats pa ett korrekt sétt.

€e)  Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillgéanglig eller inte komplett.

f)  Produkten uppfyller inte kraven i artikel 10.5 och 10.6 och artikel 12.3.

g) Information om avsedd anvandning av radioutrustning, EU-férsékran om
Overensstammelse och anvandningsbegrénsningar som anges i artikel 10.7,

10.8 och 10.9 medfdljer inte radioutrustningen.

h) Kraven pa identifiering av ekonomiska aktorer enligt artikel 15 & inte
uppfyllda,

1) Bristande 6verensstdmmelse med artikel 5.

Om s&dan bristande 6verensstammelse som avses i punkt 1 fortsétter ska den berdrda
mediemsstaten vidta lampliga atgarder for att begransa eller  forbjuda
tillhandahallandet av motsvarande radioutrustning pa marknaden eller se till att den
aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL VI

KOMMITTE, GENOMFORANDEAKTER OCH DELEGERADE AKTER

Artikel 44
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrédas av Kommittén fér bedémning av dverensstdmmelse och
marknadsovervakning inom teleomradet. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avsesi férordning (EU) nr 182/2011.
N&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Artikel 45

Ut6vande av delegering

Kommissionens rétt att anta delegerade akter galler pa de villkor som faststélls i
denna artikel.
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2. Den delegering av befogenheter som avses i artiklarna 2.3, 3.3, 4.2 och 5.2 ska ges
pé obestamd tid fran och med den [dagen for denna forordnings ikrafttradande]

3. Den delegering av befogenhet som avsesi artiklarna 2.3, 3.3, 4.2 och 5.2 far nér som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Beslutet om aterkallande avslutar
delegeringen av de befogenheter som anges i beslutet. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Beslutet paverkar inte sddana delegerade akter som redan
trétt i kraft.

4. Né& kommissionen antagit en delegerad akt ska den samtidigt underréita
Europaparlamentet och radet.

5. En delegerad akt som antas i enlighet med artiklarna 2.3, 3.3, 4.2 och 5.2 ska tréda i
kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den
delegerade akten inom en 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 underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period ska forlangas med tva manader p& Europaparlamentets eller
radetsinitiativ.

KAPITEL VII

SLUTBESTAMMEL SER OCH OVERGANGSBESTAMMEL SER

Artikel 46
P&folj der

Medlemsstaterna ska foreskriva péfoljder for Gvertradelser av nationella bestammelser som
har utfardats med tillampning av detta direktiv och ska vidta de atgarder som kréavs for att se
till att dessa pafoljder tillampas.

Pafljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Medlemsstaterna ska anméla dessa bestdmmelser till kommissionen senast den [datum — det
datum som anges i andra stycket i artikeln om inforlivande (1) av detta direktiv], och ala
senare andringar som géller dem sa snart som mgjligt.

Artikel 47

Oversyn och rapportering

1 Medlemsstaterna ska till kommissionen 6versénda regelbundna rapporter om
tillampningen av detta direktiv senast den [datum - tre & efter detta direktivs
ikrafttradande] och darefter vartannat &r. Rapporten ska innehdlla en beskrivning av
den marknadsdvervakning som bedrivs av medlemsstaterna och tillhandahdlla
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information om huruvida och i vilken omfattning de uppfyller kraven i detta direktiv
har uppnétts, sarskilt krav paidentifiering av ekonomiska aktorer.

2. Kommissionen ska se 6ver hur detta direktiv fungerar och rapportera om detta till
Europaparlamentet och rédet senast den [datum - fyra & efter det att detta direktiv
trétt i kraft] och vart femte ar darefter. Rapporten ska visa vilka framsteg som har
gjorts med utarbetandet av relevanta standarder samt ta upp eventuella problem som
har uppstétt under genomférandet. Rapporten ska ocksa innehdlla huvuddragen i
kommitténs verksamhet, bedoma vilka framsteg som gjorts i fréga om att uppna en
oppen och konkurrensutsatt marknad for radioutrustning pa unionsniva samt
understka hur den rattsliga ramen for att sldppa ut radioutrustning pa marknaden och
taden i bruk bor utvecklas for att astadkomma féljande:

a)  Sakerstdlaatt ett enhetligt system uppnas paunionsnivafor al radioutrustning.

b) Mgjliggora konvergens mellan telekommunikationssektorn, den audiovisuella
sektorn och sektorn fér informationsteknik.

c)  Mgjliggora harmonisering av lagstiftningsatgarder painternationell niva

Den ska sarskilt undersbka om det fortfarande & nodvandigt med véasentliga krav for alla
kategorier av radioutrustning som omfattas. Vid behov far det i rapporten foredas ytterligare
atgarder for att direktivets syfte ska kunna uppnas fullt ut.

Artikel 48
Over gangsbestammel ser

Medlemsstaterna far inte hindra tillhandahdllande pa marknaden eller ibruktagande av
radioutrustning som omfattas av och &r forenlig med direktiv 1999/5/EG och som sldppts ut
pa marknaden fore den [det datum som anges i andra stycket i artikeln om inférlivande (1) av
detta direktiv].

Artikel 49
Inforlivande

1 Medlemsstaterna ska senast den [datum: 18 manader efter antagandet] anta och
offentliggdra de lagar och andra forfattningar som & nédvandiga for att folja detta
direktiv. De skatill kommissionen genast dverlamna texten till dessa bestdmmel ser.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den [dagen efter det datum som
angesi forsta stycket].

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehalla en hanvisning till
detta direktiv eller &foljas av en sadan hanvisning nar de offentliggors. De ska &ven
innehalla en uppgift om att hanvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till
det direktiv som upphéavts genom detta direktiv ska anses som hanvisningar till detta
direktiv. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska géras och om hur uppgiften
ska formuleras ska varje medlemsstat galv utfarda.
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2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlamna texten till de centrala
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 50
Upphavande

Direktiv 1999/5/EG ska upphdra att gélla den [det datum som anges i andra stycket i artikeln
om inforlivande (1) av detta direktiv].

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till detta direktiv och
skalésas enligt jamforel setabellen i bilaga | X.

Artikel 51

I krafttrddande

Detta direktiv trader 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 |
UTRUSTNING SOM INTE OMFATTASAYV DETTA DIREKTIV

Radioutrustning som anvénds av radioamatorer enligt artikel 1, definition 56, i
I nternationella tel eunionens radioreglemente (ITU), sdvida utrustningen inte finns att
tillgdi handeln.

Byggsatser bestdende av l6sa delar som & avsedda att byggas samman av
radioamatorer och kommersiell utrustning som modifierats av och for radioamatorer
betraktas inte som utrustning som finns att tillgai handeln.

Marin utrustning som omfattas av rédets direktiv 96/98/EG™.
Kablar och ledningar.

Provutrustning som uteslutande & avsedd for testning av radioutrustning av
yrkesmassiga anvandare.

Luftfartsprodukter, delar och anordningar i den mening som avses i artikel 3 i
Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 216/2008%.
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BILAGA I
PRODUKTER SOM OMFATTASAYV DEFINITIONEN AV RADIOUTRUSTNING

Vid tillampningen av detta direktiv ska fdljande produkter anses vara
radioutrustning:

a)  Aktivaantenner;
b) Storsandare.

Vid tilldmpningen av detta direktiv ska foljande produkter inte anses vara
radioutrustning:

a)  Passivaantenner;
b)  Horselimplantat.

c)  Mikrovagsugnar.
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BILAGA Il
KONTROLL AV OVERENSSTAMMEL SE
Modul A (intern tillverkningskontroll)

Intern tillverkningskontroll & det forfarande for beddmning av 6verensstammelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och
sikerstaller och forsakrar pa eget ansvar att radioutrustningen i fréga uppfyller
kraven i artikel 3 och i forekommande fall annan harmoniserad lagstiftning som
gdller for dem.

Tekniskt konstruktionsunderlag
Tillverkaren ska upprétta den tekniska dokumentationen i enlighet med artikel 21.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att den tillverkade radioutrustningen 6verensstammer
med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 samt med de relevanta
vasentligakraveni artikel 3.

CE-maérkning och férsékran om dverensstammel se

Tillverkaren ska anbringa den CE-mérkning som kréavs enligt artiklarna 19 och 20 pa
all radioutrustning som uppfyller de tillampliga kraven.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsékran om dverensstammelse for varje typ av
radioutrustning och kunna uppvisa den tillssmmans med den tekniska
dokumentationen for de nationella myndigheternaii tio ar efter att radioutrustningen
har sldppts ut p& marknaden. | forsdkran om Gverensstammelse ska det anges for
vilken radioutrustning den har uppraéttats.

En kopia av forsakran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig for de
behoriga myndigheterna.

Behorig representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rékning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, férutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.
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BILAGA IV
MODULER FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

ModulernaB + C

EU-typkontroll + éverensstammelse med typ som grundar sig paintern

tillverkningskontroll

Nér det hanvisas till denna bilaga ska forfarandet for beddmning av dverensstammelse folja
modulerna B (EU-typkontroll) och C (6verensstammelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll) nedan.

Modul B

EU-typkontroll

1 EU-typkontroll & den del av ett forfarande for beddmning av Overensstammelse
genom vilken ett anmdt organ undersoker den tekniska konstruktionen av
radioutrustning och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillampliga kraven i
réttsakten.

2. EU-typkontroll ska utforas pa foljande sétt:

Bedomning av den tekniska konstruktionens lamplighet for produkten genom
granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avsesi punkt 3, utan
undersokning av provexemplar (konstruktionstyp).

3. Tillverkaren skaldmnain ansbkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Anstkan skainnehdlla foljande:

Tillverkarens namn och adress och, om anstkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

En skriftlig forsakran om att samma anstkan inte har lamnats in till ngot annat
anmalt organ.

Den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mgjligt att
bedébma om produkten uppfyller de tillampliga kraven i réattsakten och
innehdlla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillampliga kraven och, i den mén det kravs
for bedomningen, &ven en beskrivning av radioutrustningens konstruktion,
tillverkning och funktionssétt. Den tekniska dokumentationen ska, i tillampliga
fall, innehdlla de element som angesi bilaga V till detta direktiv.

Underlag som visar att den I6sning som valts for den tekniska konstruktionen
ar lamplig. | underlaget ska man ange alla dokument som har anvants, sarskilt
nar de relevanta harmoniserade standarderna och/eller de tekniska
specifikationerna inte har tilldmpats fullt ut. Underlaget ska vid behov
innehalla resultaten av provningar som utfortsi tillverkarens laboratorium eller
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i ndgot annat provningslaboratorium fér dennes rékning och under dennes
ansvar.

Det anmélda organet ska granska den tekniska dokumentationen och underlagen i
syfte att beddma om radioutrustningens tekniska konstruktion ar [amplig.

Det anmalda organet ska utarbeta en utvéarderingsrapport dar det anges vilka tgéarder
som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det
paverkar dess skyldigheter enligt punkt 8 far det anméalda organet inte offentliggora
helaeller delar av innehdllet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i den réttsakt som &r tillamplig pa den berérda produkten
ska det anmdda organet utférda ett EU-typintyg till tillverkaren. Intyget ska
innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella
giltighetsvillkor samt de uppgifter som kréavs for att identifiera den bedémda typen.
Intyget kan haen eller flerabilagor.

Intyget och bilagorna skainnehalla all information som behovs for att beddma om de
tillverkade produkterna overensstammer med den undersbkta typen och for att
kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tilldmpliga kraven i réttsakten ska det anmélda organet
avsla ansdkan om EU-typintyg och underrétta den sokande om detta samt utforligt
motivera avslaget.

Det anmélda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger
vid handen att den godkanda typen inte langre uppfyller de tilldmpliga kraven i
réttsakten ska organet faststdlla om det kréavs ytterligare undersokningar. Om sa &
fallet ska det anmélda organet underréttatillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrdtta det anmadlda organ som har den tekniska
dokumentationen rdrande EU-typintyget om alla andringar av den beddmda typen
som kan péaverka radioutrustningens Gverensstammelse med de vasentliga kraven i
réttsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sddana andringar krévs ytterligare
godkannande i form av ett tillégg till det ursprungliga EU-typintyget.

Varje anmélt organ ska underrétta sina anméande myndigheter om de EU-typintyg
och/eller tillagg till dessa som det har utfardat eller aterkallat, och det ska
regelbundet eller pa begdran ge de anmalande myndigheterna tillgang till
forteckningen 6ver de intyg och/eller tillagg till dessa som det har végrat utféarda,
tillfaligt dterkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner.

Varje anmdt organ ska underrétta de évriga anmalda organen om de EU-typintyg
och/eller tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfalligt eler dutgiltigt
derkallat eller pa annat sétt belagt med restriktioner och, pa begéaran, om de intyg
och/eller tilldgg som det har utfardat.

Varje anmdlt organ ska underrétta medlemsstaterna om de EU-typintyg som det har
utfardat och/eller tillagg till dessa i de fall dér harmoniserade standarder vars
referensnummer har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, &r
tillgangliga och inte har tilldmpats fullt ut. Medlemsstaterna, kommissionen och
ovriga anmalda organ har rétt att pa begaran fa en kopia av EU-typintyget och/eller
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tillaggen till det. Medlemsstaterna och kommissionen har rétt att pa begaran fa en
kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten frén de undersokningar
som utforts av det anmélda organet. Det anmalda organet ska forvara en kopia av
EU-typintyget, dess bilagor och tillagg och det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren under en tiodrsperiod réknat fran att
radioutrustningen har bedomts eller salange som intyget &r giltigt.

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-
typintyget med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen i
tio &r efter att kérlet har sl&ppts ut pa marknaden.

Tillverkarens representant far |amnain den anstkan som avsesi punkt 3 och fullgora
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificerasi fullmakten.

Modul C

Overensstammelse med typ som grundar sig paintern tillver kningskontroll

Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll & den del
av ett forfarande for beddmning av Overensstammelse genom vilken tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sékerstéller och forsdkrar att den
berérda radioutrustningen Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och uppfyller detillampliga kraven i réttsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen och
Overvakningen av den leder till att den tillverkade radioutrustningen 6verensstammer
med den godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de
tilldmpliga kraven i réttsakten.

CE-maérkning och férsékran om dverensstammel se

Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen i enlighet med artiklarna 19 och 20 pa all
radioutrustning som oOverensstammer med den typ som beskrivits i EU-typintyget
och uppfyller detilldmpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig forsékran om dverensstammelse for varje typ av
radioutrustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheternai tio ar efter
att radioutrustningen har d&ppts ut pa marknaden. | EU-forsakran om
Overensstammel se ska det anges for vilken radioutrustning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om Gverensstammel se ska pa begéran goras tillganglig for
de behériga myndigheterna.

Behorig representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes rékning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, férutsatt att dessa skyldigheter
specificerasi fullmakten.
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BILAGAV
KONTROLL AV OVERENSSTAMMEL SE
Modul H
Fullstandig kvalitetssakring

Overensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring & det forfarande
for beddmning av dverensstammel se genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna
i punkterna 2 och 5 och sikerstédller och forsakrar pa eget ansvar att den berorda
radioutrustningen uppfyller de tillampliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning
av de berdrda produkterna tilldmpa ett godkant kvalitetssystem i enlighet med
punkt 3 som 6vervakasi enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska lamna en anstkan om beddémning av sitt kvalitetssystem fér den
aktuellaradioutrustningen till ett anmalt organ efter eget val.

Anstkan skainnehdlla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &ven dennes namn och adress.

- Den tekniska dokumentationen for en typ av varje kategori av radioutrustning
som ar tankt att tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, i tillampliga fall,
innehalla de element som angesi bilaga VI till detta direktiv.

- Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har [amnats till ndgot annat
anmalt organ.

Kvalitetssystemet ska sakerstélla att produkterna 6verensstammer med de tilldampliga
kraven i réttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har tagit hansyn till ska
finnas dokumenterade pa ett systematiskt och dverskadligt sétt i form av skriftliga
riktlinjer, rutiner och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet ska
mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och
protokoll.

Den ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

—  kvalitetsmdlen samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och
befogenheter nér det géller konstruktions- och produktkvalitet,
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3.3.

3.4.

3.5.

—  de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska
tilldampas och, nar de relevanta harmoniserade standarderna och/eller tekniska
specifikationerna inte tilldmpas fullt ut, de medel som anvands for att
sikerstalla att de grundldggande krav i detta direktiv som &r tillampliga pa
radioutrustningen & uppfyllda,

—  de tekniker for konstruktionsstyrning och konstruktionskontroll, metoder och
systematiska dtgarder som kommer att anvandas vid konstruktion av de
produkter som tillhér den berdrda produktkategorin.

—  de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer
att anvandas vid tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssakring,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utféras fore, under och
efter tillverkningen, och med vilken frekvens de kommer att utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogérelser for den berérda personalens
kvalifikationer,

—  metoder for Overvakning av att den erforderliga konstruktions- och
produktkvaliteten uppnas och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmdlda organet ska beddma kvalitetssystemet for att avgéra om kraven i
punkt 3.2 i dennabilaga & uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven & uppfyllda i fréga om de delar av kvalitetssystemet
som uppfyller de motsvarande specifikationerna i en nationell standard som
implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens
deltagare ha erfarenhet av bedomning av det aktuella radioutrustningsomrédet och
den berorda radiotekniken, och kanna till de tillampliga kraven i réttsakten.
Revisionen ska aven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska
granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att
kontrollera att tillverkaren kanner till de tillampliga kraven i réttsakten och utfér de
undersokningar som kravs for att sdkerstélla att radioutrustningen dverensstammer
med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska underréttas om besl utet.

Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran revisionen samt ett motiverat beslut om
beddmningen.

Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som & forenade med det
godkanda kvalitetssystemet och att upprétthadlla det sa att det forblir andamalsenligt
och effektivt.

Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som har godkéant kvalitetssystemet om
allaandringar som planerasi systemet.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Det anmalda organet ska bedoma de foreslagna andringarna och avgoéra om ett sadant
andrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om
en ny beddmning & nédvandig.

Organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna
fran undersokningen och det motiverade besl utet.

Overvakning under det anmalda organets ansvar

Syftet med Overvakningen & att forsékra sig om att tillverkaren fullgér de
skyldigheter som & férenade med det godkénda kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedémning ska tillverkaren ge det anméalda organet tilltrade till
lokaler for tillverkning, kontroll, provning och lagring, samt férse organet med all
erforderlig information, sarskilt i fraga om

—  dokumentation av kvalitetssystemet,

—  dedokument som angesi kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat fran
analyser, berdkningar och provningar,

— de dokument som anges i kvdlitetssystemets tillverkningsdel, sdsom
granskningsrapporter och  provningsresultat, kalibreringsresultat  och
redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer .

Det anmalda organet ska med jamna mellanrum genomfora revisioner for att forsakra
sig om att tillverkaren uppratthdller och tillampar kvalitetssystemet, samt 6verlamna
revisionsberattel ser till tillverkaren.

Det anméalda organet far dessutom gora oanméalda besok hos tillverkaren. | samband
med sadana besok fér det anmalda organet vid behov utfora eller |&ta utfora
produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstéllande.
Det anmalda organet ska lamna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning
har utférts, en provningsrapport.

CE-maérkning och férsékran om dverensstammel se

Tillverkaren ska anbringa CE-méarkningen i enlighet med artiklarna 19 och 20 och,
under ansvar av det anmdlda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje exemplar av radioutrustning som uppfyller de
tillampliga krav som angesi artikel 3.

Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-férsakran om Overensstammelse for varje
typ av radioutrustning och kunna uppvisa den for de nationella myndigheternai tio ar
efter att radioutrustningen har d&ppts ut pa marknaden. | EU-forsékran om
Overensstammel se ska det anges for vilken radioutrustning den har uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om 6verensstammel se ska pa begaran goras tillganglig for
de behdriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pa minst tio ar efter det att radioutrustningen har
sl&ppts ut pa marknaden kunna uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:
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—  Den tekniska dokumentation som avsesi punkt 3.1.
—  Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avsesi punkt 3.1.
—  Godkanda andringar enligt punkt 3.5.

—  Sadana beslut och rapporter fran det anmadlda organet som avses i
punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmélt organ ska underrétta sina anmalande myndigheter om de godkénnanden
av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa
begaran ge de anmalande myndigheterna tillgang till forteckningen over de
godkannanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda, tillfalligt aterkallat eller
paannat satt belagt med restriktioner.

Varje anmdlt organ ska underrétta de 6vriga anméalda organen om de godké&nnanden
av kvalitetssystem som det har vagrat utfarda eller tillfaligt eller slutgiltigt aterkallat
och, pa begéaran, om de godkénnanden av kvalitetssystem som det har utfardat.

Behorig representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, fér dennes
rakning och p& dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa
skyldigheter specificerasi fullmakten.
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BILAGA VI

Den tekniska dokumentationensinnehall

Den tekniska dokumentationen ska, dar sa &r tillampligt, innehdlla minst féljande:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

En alman beskrivning av radioutrustningen inklusive: fotografier eller illustrationer
som visar yttre egenskaper, markning och inre utformning, versioner av programvara
eller fasta program som paverkar dverensstammel sen med de vasentliga kraven samt
anvandarinformation och installationsanvisningar.

Konstruktions- och tillverkningsritningar samt skisser av utrustning, delmontage,
kretsar och liknande relevanta uppgifter.

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

En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska
specifikationer till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som fdljts helt eller delvis samt beskrivningar av de |6sningar
som har valts for att uppfylla de vasentliga kraven i artikel 3, nér de harmoniserade
standarderna inte har foljts. Nar det galler harmoniserade standarder som foljts delvis
ska det i den tekniska dokumentationen anges vilka delar som har tillampats.

Kopiaav EU-forsdkran om dverensstammel se.

Om modulen fér beddmning av Overensstéammelse i bilaga IV har tilldmpats, kopia
av ett EU-typintyg och dess bilagor som utférdats av det berérda anméal da organet.

Resultat av konstruktionsberdkningar, undersbkningar och liknande relevanta
uppgifter.

Provningsrapporter.
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BILAGA VII
FoOrsikran om Over ensstdmmelse
Nr... (entydig identifikation av radioutrustningen):
Namn p& och adress il tillverkaren eller dennes representant:
Denna forsakran om dverensstammel se utfardas patillverkarens eget ansvar.

Foremal for forsakran (identifiera produkten sa att den kan spéras. Vid behov kan ett
foto bifogas):

Foremdlet for forsidkran ovan oOverensstammer med den relevanta
unionslagstiftningen om harmonisering:

Radioutrustningsdirektiv X X XX/XX
Annan harmoniserad unionslagstiftning i forekommande fall

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvants eller
hanvisningar till de specifikationer enligt vilka Overensstdmmelsen forsdkras:
Hanvisningar ska fortecknas tillssmmans med deras identifieringsnummer och
version och i forekommande fall datum for utférdande:

| férekommande fall: det anméda organet (namn, nummer) ... har utfort (dtgéard) och
utférdat EU-typprovningsintyg: ...

Y tterligare information:

| forekommande fall en beskrivning av tillbehdr eller komponenter, inklusive
programvara, som tillater radioutrustningen att fungera som avsett och som tacks av
en forsékran om Overensstammelse

Undertecknat fOr: ......ooovieie e,
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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BILAGA VIII

Forenklad forsikran om over ensstammelse

Den forenklade EU-forsdkran om overensstammelse som avses i artikel 10.8 tredje stycket
skalamnasin enligt foljande:

Héarmed forsakrar [tillverkarens namn] att denna typ av radioutrustning [ange typ av
radioutrustning] dverensstdmmer med radioutrustningsdirektivet X XXX/XX.
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BILAGA IX

Jamfor el setabell
JAMFORELSETABELL
Direktiv 1999/5/EG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3, med undantag for
artikel 3.3¢g
Artikel 4.1 Artikel 8
Artikel 4.2 Struken
Artikel 5 Artikel 16
Artikel 6.1 Artikel 6
Artikel 6.2 Struken
Artikel 6.3 Artikel 10.7, 10.8 och 10.9
Artikel 6.4 Struken
Artiklarna 7.1 och 7.2 Artikel 7
Artikel 7.3, 7.4 och 7.5 Struken
Artikel 8 Artikel 9
Artikel 9 Artikel 39-43
Artikel 10 Artikel 17
Artikel 11 Artikel 22-38
Artikel 12 Artiklarna 19, 20, 10.5, 10.6
Artiklarna 13-15 Artikel 44
Artikel 16 Struken
Artikel 17 Artikel 47
Artikel 18 Artikel 48
Artikel 19 Artikel 49
Artikel 20 Artikel 50
Artikel 21 Artikel 51
Artikel 22 Artikel 52
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Bilagal

Bilagalll

Bilagalll

BilagalV

BilagaV

Bilaga VI

Bilaga VI punkterna 1-4
Bilaga VIl punkt 5
Nyaartiklar

Bilagal
Bilagalll
Struken
Bilaga |V
BilagaV
Artikel 26
Artiklarna 19, 20
Artikel 10.9
Artikel 3.3 g
Artikel 4
Artikel 5

Artiklarna 10.1-4, 10.10,
10.11, artiklarna 11-15

Artikel 18
Artikel 21
Artikel 45
Artikel 46
Bilagall

Bilaga VIl

Bilaga VII
Bilaga VIl

SV



SV

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT
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11.

1.2

13.
14.
14.1.

14.2.

15.

1.6.

1.7.

2.1.
2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.24.

3.25.

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
Forslagets eller initiativets beteckning:

Berérda politikomrdden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

Typ av forslag eller initiativ:
Mal:
Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget ar avsett att bidra till:

Soecifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbudgeterade forvaltningen och
budgeteringen som berérs

Motivering till forslaget eller initiativet:

Tid under vilken atgarden kommer att pagd respektive paverka
resur sanvandningen:

Planerad metod for genomforandet:

FORVALTNING
Bestammelser om uppfdljning och rapportering
Administrations- och kontrollsystem

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter /oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET

Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel:

Beraknad inverkan pa utgifterna

Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
Beraknad inverkan pa driftsanslagen

Beraknad inverkan pa anslagen av administrativ karaktar:
Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen

Bidrag fran tredje part

61 SV



SV

3.3.

Beraknad inverkan painkomsterna
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

Fordagets eler initiativets beteckning

Fordag till Europaparlamentets och radets direktiv. om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
radioutrustning (radioutrustningsdirektiv) och om upphévande av direktiv 1999/5/EG,
direktivet om radio- och teleterminal utrustning

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®

Avdelning 2 — Néringsliv — Kapitel 02 03: Den inre marknaden for varor och tjanster

Typ av fordlag dler initiativ

1 Ny atgard

[ Ny &tgérd som bygger pé ett pilotprojekt eller en férberedande 8tgérd™
X Befintlig dtgérd vars genomfdrande forlangsi tiden

[ Tidigare atgard som omformastill eller ersitts av en ny

Mal

Flerériga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett att
bidra till

Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbudgeterade forvaltningen och
budgeteringen som berérs

Specifikt mal nr 1

Att fortlopande se Over reglerna for den inre marknaden och vid behov foresla ny
lagstiftning eller andra atgarder [IP, IE, DA]. Se 15.1 nedan for ytterligare
upplysningar.

Berorda verksamheter enligt den verksamhetshaserade forvaltningen och budgeteringen

02 03

38

39

Verksamhetsbaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering benéamns ibland med de interna
forkortningarna ABM respektive ABB.
| den mening som avsesi artikel 49.6 arespektive 49.6 b i budgetférordningen.
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143.

14.4.

15.

151

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som fordaget eller initiativet forvantas f& pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Den féreslagna 6versynen forvantas dka radioutrustningens dverensstammelse med de
vasentliga kraven i direktivet, ndmligen skydd av hélsa och sékerhet, elektromagnetisk
kompatibilitet och undvikande av skadliga stérningar. Det torde darfér 6ka skyddet for
anvandare och for réattvis konkurrens och medfora okad rattssakerhet, smidigare och mer
konsekvent tillampning av direktivet och mer omfattande forebyggande av skadliga
stérningar, med begransat merarbete for marknadsaktorerna.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

De viktigaste indikatorerna for att kunna uppna malen for andringen av direktivet &
foljande:

Indikator Tillvagagangssitt
Overensstammelse Administrativ.  och teknisk Regelbundna rapporter fran
dverensstammel seniva medlemsstaterna
Administrativ férenkling|De administrativa| Regelbundet  utbyte  med
och rattsdlig anpassning |kostnaderna och bordorna, intressenter — ekonomiska
antal  tolkningsfrdgor och|aktérer, myndigheter och
dessas relativa betydel se anméalda organ
Réttsiga hinder  for |Upplevd enkelhet att inféra|Regelbundet utbyte med
innovation innovationer intressenter

Enligt fordaget far medlemsstaterna en ny skyldighet att till kommissionen sinda
rapporter vartannat & om tillampningen av direktivet. Rapporterna bor omfatta
marknadsovervakningen och tillhandahdlla information om graden av dverensstammelse
med de vasentliga krav som faststéllsi direktivet.

Ytterligare information kommer att samlas in genom regelbundna utbyten inom den
stéandiga kommitté som inrédttas genom direktivet, som forutom medlemsstaterna
innefattar representanter fran néringslivet, europeiska standardiseringsorganisationer,
anmada organ och konsumentorganisationer. Kommissionen planerar att granska hur
detta direktiv fungerar och rapportera om detta till Europaparlamentet och rédet vart
femte ar.

Motivering till forslaget eller initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller l[ang sikt

Direktivet har varit avgorande for att uppna en inre marknad for radioutrustning och
teleterminalutrustning. Det innehdller grundlidggande krav for skydd av hésa och
sakerhet samt for forebyggande av skadliga stérningar. Dessa krav overfors till tekniska
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152

153.

154.

krav i icke-obligatoriska harmoniserade standarder, som i annan lagstiftning enligt den
nya metoden.

Regleringsmetoden anses fortfarande vara beréttigad och det & darfor inte nddvandigt
att gora en genomgripande Oversyn av direktivet. Erfarenheter i samband med
genomforandet av direktivet har dock belyst ett antal problem som méaste |6sas®.
Fordlagets huvudsyften &r foljande:

— Atgérda den aktuella situationen med en 1&g grad av efterlevnad av kraven i direktivet,
och stérka allaintressenters fortroende for regel verket.

— Fortydliga och férenkla direktivet, inbegripet vissa begransade anpassningar av
tillampningsomradet for att underlétta dess genomforande och undanréja onddig borda
for de ekonomiska aktdrerna och myndigheterna.

Mervéardet av en atgard pa unionsniva

Det reviderade direktivet ska grundas pa artiklarna 26 (inre marknaden) och 114
(tillndrmning av lagstiftning) i EUF-fordraget. Atgéarder p& EU-niva & nodvandiga for
att anpassa, fortydliga eller férenkla bestammelser som a en hodrnsten i den inre
marknaden pa detta omrade. Detta kan inte uppnas av medlemsstaterna var for sig. En
eventuell ny skyldighet att registrera tillverkare eller utrustning pa EU-niva skulle
méjliggora tillgang till EU:s marknad, och dess fordelar jamfért med flera liknande
atgarder panationell niva ar tydliga

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Pa det stora hela har direktivet gjort det majligt att uppna de planerade malen, dvs. en
hog skyddsniva for anvandarnas halsa och sakerhet, elektromagnetisk kompatibilitet for
teleterminaler och radioutrustning samt undvikande av skadliga storningar. De viktigaste
fragorna som maste tas upp & den laga efterlevnaden av direktivet och tvetydigheten
och komplexiteten hos vissa bestammelser i direktivet.

Forenlighet med andra instrument och eventuella synergieffekter

Fordaget & forenligt med principerna i kommissionens politik for smart lagstiftning,
med Europa 2020-strategin, sarskilt nér det gdller 6versynen av det regelverk som
planeras inom politiken for innovationsunionen, samt programmet  for
radiospektrumpolitiken.

Initiativet kommer ocksa att vara forenligt med paketet med den nya lagstiftningsramen
som godkéandes under 2008. Detta bestar av tva kompletterande instrument, férordning
(EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll och beslut 768/2008
om en gemensam ram for saluféring av produkter. Beslutet kompletterar forordningen.
Medan forordningen huvudsakligen innehdller krav pa medlemsstaterna och deras
myndigheter att se till att produkterna pa deras marknad & sdkra och uppfyller de
réttsliga kraven, ror beslutet relevanta krav pa ekonomiska aktorer sasom tillverkare,
importorer och distributdrer samt de organ som provar och certifierar produkter. Dessa

Kommissionens andra lagesrapport om tillampningen av direktivet om radioutrustning och
teleterminalutrustning, KOM(2010) 43 slutlig, 9 februari 2010.
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1.6.

1.7.

tva instrument & sammankopplade och deras innehdll stodjer och kompletterar
varandra. Till skillnad fran forordningen har beslutet inga omedelbara réttsliga effekter
pa ekonomiska aktorer, fysiska personer eller mediemsstaterna, utan det foreskrivs
(artikel 2) att bestammelserna i det ska anvandas nar laggtiftning utarbetas eller
revideras.

Tid under vilken atgarden kommer att pagd respektive paverka
resur sanvandningen

O Fordag eller initiativ som pagar under begr ansad tid

— O Forslaget eler initiativet ska gédla fran [den DD/MM]JAAAA till [den
DD/MM]AAAA.

— O Det péverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA.

X Fordag eller initiativ som pagar under obegr énsad tid

— Efter eninledande period frén 2013 beraknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad metod fér genomférandet™

X O Direkt centraliserad forvaltning som skots av kommissionen

O] Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till

— [ genomférandeorgan

— [ byré&er/organ som inréttats av gemenskaperna®

— [ nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som faller
inom offentlig forvaltning

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomférandet av sérskilda atgarder som
foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som anges i den
grundléggande réttsakten i den mening som avsesi artikel 49 i budgetférordningen

L1 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[] Decentraliserad férvaltning med tredjelander

[0 Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler an en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anmarkningar” .

Anmaérkningar

41

42

Narmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hanvisningar till respektive
bestammel ser i budgetforordningen aerfinns pa Budgweb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNING

Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder

Enligt fordaget far medlemsstaterna en ny skyldighet att till kommissionen sinda
rapporter vartannat & om tilldmpningen av direktivet. Rapporterna bor omfatta
marknadsovervakningen och tillhandahdlla information om graden av
Overensstdmmel se med de vasentliga krav som faststéllsi direktivet.

Ytterligare information kommer att samlas in genom regel bundna utbyten inom den
sténdiga kommitté som inréttas genom direktivet, som forutom medlemsstaterna
innefattar representanter fran naringslivet, europei ska standardi seringsorgani sationer,
anmalda organ och konsumentorgani sationer. Kommissionen planerar att granska hur
detta direktiv fungerar och rapportera om detta till Europaparlamentet och radet vart
femte ar.

Administrations- och kontrollsystem

Risker somidentifierats

— Skillnader i genomférande av det andrade direktivet i medlemsstaterna kan bli ett
problem.

— De kostnader p& EU-niva som ar hanforligatill det omarbetade direktivet begransas
till personalresurser och méjligen att det inréttas en databas for registrering av vissa
kategorier av produkter innan de sldpps ut pA marknaden, om det efter ikrafttradandet

av det andrade direktivet inte har uppnétts en hog grad av efterlevnad.

Planerade kontrollmetoder

— For att underlétta inforlivandet av direktivet pa ett sitt som & enhetligt for
medlemsstaterna och med EU-lagstiftarens planerar kommissionen att anordna ett
eller flera seminarier med ansvariga nationella ministerier under den period som
foreskrivs for inforlivande av direktivet i medlemsstaterna.

— Ett eventuellt inréttande av en databas for registrering av produkter med en budget
pa omkring 300 000 euro skulle omfattas av anbudsinfordran enligt bestéammelsernai

budgetforordningen.

Atgérder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade)

\ — Inga sarskilda dtgarder forutom tillampning av budgetforordningen
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER

INITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintligabudgetrubriker (&ven kallade ” budgetposter”)
. Typ av ;
Budgetrubrik anslag Bidrag
Rubrik i den Diff./Icke- o frén
flerériga Nummer diff. flrfa_\n dEfE? kandidat- frén enligt artikel 18.1 aa
budgetramen [beskrivning ... ... ... ... oo sl @ anaer lander® tredje- [
. lander budgetforordningen
1a 02.03.01
Kon_lfur_renﬁkr Upprétthéllande och utveckling av den | piff
aft for tillvaéxt | inre marknaden, i synnerhet nar det ' NEJ NEJ NEJ NEJ
Yy ans
och gdller anmalningsforfaranden, LY
sysselséttning certifiering  samt  tilln&mning av
sektorer.
e Nya budgetrubriker som foreslas: NEJ
Redovisa de berérda rubrikerna i budgetramen_i nummerféljd och — inom varje sidan rubrik — de
berérda budgetrubrikerna i den arliga budgeten.i nummerféljd
Rubrik i Bud i Typav i
getrubrik Bidrag
den anslag
flerériga | Nummer frén frén enligt arti
. ° gt artikel 18.1 aa
budgetra | [Beteckning...................coiiiin D'f;'./flkae frf‘f‘ Eft& kandidat- tredje- i
MM | ceeeereeeeeeeenes " ancer |ander lander | budgetforordningen
[XX.YY.YY.YY]
JA{]NE JA/NEJ JAGNE JA/NEJ
43 Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
44 Efta Europeiska frihandel sssmmand utningen.
45

SV

Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2. Ber aknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Rubrik i den flerériga budgetramen Nummer | (1a) Konkurrenskraft for tillvéxt och syssel séttning
'&212 A A A Fér in sAmanga & som behévs
R . n r r r for att redovisainverkan pa
GD: Naringsliv n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
1.6)
* Driftsandag
Forslag som pagér
02.03.01 Ataganden 0 0 0 03| 003| 003| 003 under en
Upprétthallande och utveckling av den inre obegrénsad tid
marknaden, i synnerhet nar det gdler Forslag som pagar
anmaningsforfaranden,  certifiering  samt | Betalningar @ 0 0 0,3 0,03 0,03 0,03 under en
tillné&rmning av sektorer. obegransad tid
Atagand
Budgetrubrik (nr) aganden a9
Betalningar (29)
Administrativa anslag som finansieras
genom ramanslagen for vissa operativa program®’
Budgetrubrik (nr) ©)
4 Med & n avses det & da forslaget eller initiativet ska borja genomféras.
4 Detta avser tekniskt eller administrativt stéd for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta
forskningsdtgarder.
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) Fordag som pagar
Ataganden e 0 0 0,3 0,03 0,03 0,03 under en
TOTALA anslag obegréansad tid
for GD Naringsliv =2+2a Forslag som pégér
Betalningar 0 0 0,3 0,03 0,03 0,03 under en
+3 obegréansad tid
i Ataganden 4
* TOTALA driftsandag :
Betalningar ©)
* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom ©
ramanslagen for sérskilda program
Fordag som pagar
TOTALA anslag Ataganden =a+6 0 0 0,3 0,03 0,03 0,03 under en
for RUBRIK la. Konkurrenskraft for obegransad tid
tillvaxt och sysselséttning i den Forslag som pégér
flerariga budgetramen Betalningar =5+6 0 0 03 0,03 0,03 0,03 under en
obegrénsad tid
Foljande ska anges om flerarubriker i budgetramen paverkas av forslaget eller initiativet: NEJ
. Ataganden @
* TOTALA driftsandag .
Betalningar 5

* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom

ramanslagen for sarskilda program

©)

TOTALA anslag
for RUBRIKERNA 14
i den flerdriga budgetramen
(referensbel opp)

Ataganden

=4+ 6

Betalningar

=5+6
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Rubrik i den flerériga budgetramen

" Administrativa utgifter”

For in sdmanga & som behdvs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa TOTALT
n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)
GD: Naringsliv
Forslag som pagar
* Personalresurser 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 under en
obegréansad tid
. Fordag som pagar
* Ovriga administrativa utgifter 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 under en
obegrénsad tid
Forslag som pégér
TOTALT GD Néringsl v Andag 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 under en
obegrénsad tid
TOTAASISD s
. o . = Totala betal ningar)
i den flerariga budgetramen
SV i
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3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsanslagen
— O Fordaget/initiativet kraver inte att driftsansag tasi ansprak

— X0O Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar For in sdmanga & som behdvs for att redovisa
. n n+l n+2 n+3 inverkan pa resursanvandningen (jfr punkt TOTALT
Mal- och 1.6)
resultatbeteck-
ning RESULTAT
Geno :
msnitt i :
liga 5 : z Tota :
Result | kostna g E Kostn g £ i Kostn g £ Kostn g £ Kostn g £ i Kostn g E Kostn g £ Kostn arlltal i Totalt
a | der |£8 a (B a | I§ o S8 o |23 o |28 o |23 | | Kostrader
g For =0 — p=4 = : = h h resu
: : : : : : : tat :
resulta ; 5 : ; i i ;
tet : : : !
SPECIFIKT MAL nr 1: Att

fortlépande fornya
géllande lagstiftning for
den inre marknaden och
nér det & lampligt [dmna
fordlag till
lagstiftningsatgarder eller
andra &garder®®

Mal som redovisats under punkt 1.4.2: " Specifikt/specifikamal...”.
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Leveransav en 0,3
databas for
produktregistreri
ng
Underhdll av en 0,03 0.,03 0,03 Fordlag
databas for som pégér
produktregistreri under en
ng obegrénsa
- Resultat
Delsumma specifikt mal nr 1
SPECIFIKT MAL nr 2
- Resultat
Delsumma specifikt mal nr 2
0,3 0,03 0,03 0,03 Forslag
som pagar
TOTALA KOSTNADER under en
obegrénsa
dtid
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3.2.3.

3.2.3.1. Sammanfattning

— O Fordaget/initiativet kraver inte att administrativa anslag tasi ansprak

Beraknad inverkan pa de administrativa anslagen

— X Fordlaget/initiativet kraver att administrativa anslag tasi ansprak enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

r’f‘lg Ar Ar Ar For in sAmanga & som behovs for att
N+l 142 n+3 redovisainverkan pa TOTALT
resursanvandningen (jfr punkt 1.6)
RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen
Forslag
som pagar
Personalresurser 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 under en
obegransad
tid
Ovriga
administrativa 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092
utgifter
Forslag
Delsumma RUBRIK 5 som pagar
i den flerariga 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 under en
budgetramen obegréansad
tid
Belopp utanfor
RUBRIK 5%
i den flerariga
budgetramen
Personalresurser
XX
Ovriga
administrativa
utgifter
Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen
49 Med &r n avses det &r daforslaget eller initiativet ska borja genomforas.
%0 Detta avser tekniskt eller administrativt stéd for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och

atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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TOTALT

0,727

0,727

0,727

0,727

0,727

0,727

0,727

Fordlag
som pagar
under en
obegransad
tid

SV
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3.2.3.2. Berdknat personabehov

— O Fordlaget/initiativet kraver inte att personalresurser tasi ansprak

— X Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Uppgifterna ska angesi heltal (eller med higst en decimal)

Ar

n+1

Arn+2

Arn+3

For in sd manga &r som
behdvs for att redovisa

inverkan pa

resursanvandningen (jfr

punkt 1.6)

e Tjanster som tasupp i tjansteforteckningen (tjansteman och tillfalligt

anstéllda)

02 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna)

5

5

5

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder)

XX 01 05 01 (direkta forskningsdtgarder)

* Extern personal (uttryckt i heltidsekvivalenter)®

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier — totalt)

XX 01 02 02 (kontraktsanstallda, lokalanstallda,
nationella experter, vikarier och unga experter vid
delegationerna)

5 - vid huvudkontoret™
XX 01 04 yy

vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstallda, nationella
experter och vikarier som arbetar med indirekta
forskningsatgarder)

10 01 05 02 (kontraktsanstallda, nationella experter
och vikarier som arbetar med direkta
forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personal behoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att
forvalta atgarden i fréga, eller genom en omférdelning av personal inom generaldirektoratet, om sa
krévs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet

3 [Dennafotnot forklarar vissainitialférkortningar som inte anvands i den svenska versionen].
52 Sérskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
53 Vasentligen fér strukturfonder, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (EJFLU) och

Europeiska fiskerifonden (EFF).
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som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hansyn tagen till
begransningar i frdga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

1 tjénsteman som handldggare av direktivet, 3 tjansteméan med ansvar for specifika
omraden: réttdiga fragor, sekretariatet for Standiga kommittén, kommunikation och
samordning med GD Informationssamhéllet om radiospektrumpolitiken, beddmning
av medlemsstaternas anmélan av relevanta tekniska foreskrifter, samordning av
genomfdrandet med hjalp av myndigheterna for marknadstvervakning, genomgang av
lagstiftningen i EU: s kandidatl&nder och associerade lander, stdd till GD Handel vid

forhandlingar med tredjelénder

-1 tjdnsteman som sekreterare i enheten och som logistikansvarig

Extern personal

SV

77 SV



3.2.4. Forenlighet med den gallande flerériga budgetramen

— X Fordaget/initiativet ar forenligt med den gallande flerériga budgetramen: Alla
atgarder som ingdr i detta direktiv & forenliga med det nuvarande och med nasta
flerariga budgetram (2014—2020), enligt kommissionens forslag.

— [ Fordaget/initiativet kréver omfordelningar under den berdrda rubriken i den

flerariga budgetramen

belopp.

Forklarai forekommande fall vilka é@ndringar i planeringen som krévs, och ange berdrda budgetrubriker och

— [ Fordaget/initiativet forutsatter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den

fler&riga budgetramen revideras™.

budgeten samt belopp.

Beskriv behovet av sddana atgarder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den arliga

3.25. Bidrag fran tredje part

— X Det ingédr ingabidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet

— FOrslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sd manga ar som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisainverkan pa Totalt
n n+1 n+2 n+3 resursanvandningen (jfr punkt
1.6)

Ange vilken  extern

organisation som bidrar

till medfinansieringen

TOTALA andag som

tillférs genom

medfinansiering

3.3. Berdknad inverkan painkomsterna
- XO Fordaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Fordaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:

. O Paverkan paegna medel

. O Paverkan pa”diverseinkomster”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
> Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtal et.
SV 78
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Budgetrubrik i den arliga
budgetens inkomstdel:

Belopp som
fortsin for det
innevarande
budgetéret

Forslagets eller initiativets inverkan pa inkomsterna®

n+1

n+2

n+3

For in sd ménga & som behovs for att
redovisainverkan pa resursanvandningen
(jfr punkt 1.6)

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berdrs i de fall déar inkomster i diversekategorin kommer att
avsittas for sarskilda andamal.

Ange med vilken metod inverkan p&inkomsterna har beraknats.

SV
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