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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Allman bakgrund, motiv och syfte

Detta fordag 1aggs fram som ett led i genomforandet av det s.k. varupaketet som antogs
2008. Det ingér i ett paket med forslag for att anpassa tio olika produktdirektiv till beslut
nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluféring av produkter.

Unionglagstiftningen om harmonisering for att sékerstélla den fria rorligheten for produkter
har i hog grad bidragit till en fungerande inre marknad. Lagstiftningen utgér fran en hdg
skyddsniva och ger de ekonomiska aktérerna majlighet att visa att produkten Gverensstammer
med kraven. Genom att man kan lita pa produkterna sakerstalls den fria rorligheten.

Genom direktiv 2004/108/EG, som &r ett exempel pa unionslagstiftningen om harmonisering,
sakerstélls fri rorlighet for apparater. Det innehdller de vasentliga krav pa elektromagnetisk
kompatibilitet som apparater maste uppfylla for att fa tillhandahdllas pa EU-marknaden.
Dessa vasentliga krav ska ocksa tillampas pa fasta installationer. Tillverkarna maste visa att
en apparat har konstruerats och tillverkats i enlighet med de vésentliga kraven och maste
anbringa CE-mérkningen. De personer som ansvarar for fasta installationer maste ocksa
garantera att installationerna uppfyller de vasentliga kraven.

Erfarenheterna av att genomfdra unionslagstiftningen om harmonisering har — pa ett
Overgripande plan — visat att genomforandet och efterlevnaden av denna lagstiftning delvis &r
bade bristfalliga och inkonsekventa, vilket har lett till foljande:

— Det finns produkter pa marknaden som inte uppfyller kraven eller som &r farliga, vilket i
sin tur minskar tilliten till CE-mérkningen.

— De ekonomiska aktorer som foljer lagstiftningen har konkurrensnackdelar i forhallande till
de aktorer som kringgar reglerna.

— Till foljd av olika rutiner for att kontrollera efterlevnaden behandlas bristfélliga produkter
och snedvridning av konkurrensen mellan ekonomiska aktdrer inte pa samma sétt overallt.

— De nationella myndigheterna har olika rutiner for att utse organ for beddmning av
Overensstammel se.

— Vissaanmalda organ har problem med kvaliteten.

Dessutom har lagstiftningen blivit alltmer komplex eftersom det ofta finns flera réattsakter for
en och samma produkt. Bristande konsekvens mellan dessa réttsakter gor det alt svarare for
ekonomiska aktdrer och myndigheter att tolka och tillampa lagstiftningen pa ett korrekt sétt.

For att kommatill rétta med de 6vergripande brister i unionslagstiftningen om harmonisering
som konstaterats i flera branscher antog man 2008 ” den nya lagstiftningsramen” som en del
av varupaketet. Syftet & att starka och komplettera de befintliga reglerna och forbéttra de
praktiska aspekterna av tillampningen och efterlevnaden. Den nya lagstiftningsramen bestar
av tva rattsakter som kompletterar varandra, namligen forordning (EG) nr 765/2008 om
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ackreditering och marknadskontroll och beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram
for saluféring av produkter.

Genom forordning (EG) nr 765/2008 infordes regler for ackreditering (ett verktyg for att
utvardera kompetensen hos organ for beddmning av Overensstammelse) och krav for
organisation och utférande av marknadskontroll och kontroll av produkter fran tredjelander.
Sedan den 1 januari 2010 & dessaregler direkt tillampligai samtliga medlemsstater.

Beslut nr 768/2008/EG innehdller en gemensam ram for EU:s lagstiftning om harmonisering
med avseende pa produkter. Denna ram bestdr av bestdmmelser som anvands i EU-
lagstiftningen om produkter (t.ex. definitioner, de ekonomiska aktorernas skyldigheter,
anmalda organ och forfaranden i frdga om skyddsdtgarder). Dessa gemensamma
bestammelser har skarpts for att fa till stand en effektivare tillampning och efterlevnad av
direktiven. Nya komponenter som &r viktiga for att oka sikerheten for produkter pa
marknaden har inforts, t.ex. vilka skyldigheter importorerna har.

Bestammelserna i beslut nr 768/2008/EG och férordning (EG) nr 765/2008 hdr ndra samman
och kompletterar varandra. Beslut nr 768/2008/EG innehdller skyldigheter for de ekonomiska
aktorerna och de anmalda organen sa att kontrollmyndigheterna och de myndigheter som
ansvarar for de anmélda organen pa ett korrekt sitt ska kunna utfora de uppgifter som
forordning (EG) nr 765/2008 alagger dem och sakerstélla en effektiv och konsekvent kontroll
av att EU:s produktlagstiftning foljs.

Men till skillnad frén forordningen &r bestammelsernai beslutet inte direkt tillampliga. For att
man ska vara saker pa att alla ekonomiska sektorer som omfattas av unionslagstiftningen om
harmonisering drar nytta av forbéttringarna av den nya lagstiftningsramen maste
bestammelsernai beslut nr 768/2008/EG integrerasi den befintliga produktl agstiftningen.

Det framgick av en undersokning som gjordes efter att varupaketet hade antagits 2008 att
storre delen av unionslagstiftningen om harmonisering med avseende pa produkter behtvde
ses 6ver under de tre narmaste aren, inte bara for att |6sa problem som konstaterats i ala
branscher utan ocksa av branschspecifika orsaker. En sadan Oversyn skulle automatiskt
innebdra att den berdrda lagstiftningen anpassades till beslut nr 768/2008/EG, eftersom
parlamentet, rddet och kommissionen har dtagit sig att i mojligaste man anvanda beslutets
bestammel ser i framtida produktlagstiftning for att bidratill ett enhetligt regelverk.

For ett antal andra direktiv om harmonisering, daribland direktiv 2004/108/EG, planeras inom
den tidsramen ingen 6versyn med anledning av branschspecifika problem. For att sékerstélla
att problem néar det galer bristande Gverensstdmmelse och anmélda organ énda atgérdas i
dessa branscher och for att hela regelverket om produkter ska vara konsekvent, har det fattats
beslut om att inom ramen for ett paket anpassa dessa direktiv till bestammelserna i beslut
nr 768/2008/EG.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra omraden
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Initiativet & i linje med inremarknadsakten', dér det betonas att man méste stirka
konsumenternas fortroende for att produkterna pa den inre marknaden haller god kvalitet samt
forbattra marknadskontrollen.

Vidare backar det upp kommissionens strategi for béttre lagstiftning och ett forenklat
regelverk.

2. SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEK VENSANALYS
Samrad med ber 6rda parter

Anpassningen av direktiv 2004/108/EG till beslut nr 768/2008/EG har diskuterats med
nationella experter som ansvarar for direktivets genomférande, med gruppen for anmélda
organ, med den administrativa samarbetsgruppen och vid bilaterala méten med
branschorgani sationer.

Ett offentligt samrad agde rum juni—oktober 2010 med deltagande av alla branscher som
berdrs av initiativet. Samradet bestod av fyra riktade frageformulér till ekonomiska aktorer,
myndigheter, anmélda organ och anvandare. Kommissionen fick in 300 svar. Resultaten har
offentliggjorts pa

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/si ngle-market-goods/requl atory-poli cies-common-
rules-for-products/new-legid ative-framework/index en.htm.

Utover det allmanna samradet genomfordes ett sarskilt samrad med sma och medelstora
foretag. Under maj—uni 2010 deltog 603 sma och medelstora foretag i samradet via
Enterprise Europe Network. Resultaten finns pa http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/files/new-legisl ative-framework/smes _statistics_en.pdf.

Samradsforfarandet gav vid handen att initiativet har ett brett stod. Man & Gverens om
behovet av att forbattra marknadskontrollen och systemet for att beddoma och Overvaka
anmdada organ. Myndigheterna stoder till fullo detta arbete, eftersom det kommer att forstérka
det befintliga systemet och forbéttra samarbetet pd EU-niva. Néaringslivet réknar med
réttvisare konkurrensvillkor tack vare effektivare atgéarder mot produkter som inte uppfyller
kraven i lagstiftningen, men ocksa med en forenkling tack vare anpassningen av
lagstiftningen. Det uttrycktes till viss del farhagor rorande vissa skyldigheter som dock &r
nodvandiga for att effektivisera marknadskontrollen. Dessa atgarder kommer inte att leda till
négra storre kostnader for naringslivet, och fordelarna med béttre marknadskontroll torde
overvaga kostnaderna med rage.

Extern experthjalp

Konsekvensanalysen for detta genomforandepaket bygger till stor del pa den
konsekvensanalys som gjordes for den nya lagstiftningsramen. Utover den externa experthjép
som inhdmtades i det sammanhanget har det genomforts kompletterande samrad med
branschexperter, intressegrupper och branschévergripande experter som & verksamma inom

! Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, rédet, Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén och Regionkommittén, KOM(2011) 206 dlutlig.

SV


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf

SV

omradena teknisk harmonisering, bedomning av Overensstammelse, ackreditering och
marknadskontroll.

K onsekvensanalys

Med ledning av den insamlade informationen gjorde kommissionen en konsekvensanalys dar
tre alternativ undersoktes och jamfordes.

Alternativ 1 —Ingaforandringar av den nuvarande situationen

Detta alternativ innebér inga forandringar av det nuvarande direktivet, utan endast vissa
forbéttringar som kan forvantastill f6ljd av férordning (EG) nr 765/2008.

Alternativ 2 — Anpassning till beslut nr 768/2008/EG pa frivillig vag

| alternativ 2 namns majligheten att uppmuntra till frivillig anpassning till bestammelserna i
beslut nr 768/2008/EG, t.ex. genom ait presentera dem som Dbésta praxis i
vagledningsdokument.

Alternativ 3 — Anpassning till beslut nr 768/2008/EG genom lagstiftningsatgar der

Detta alternativ innebar att bestammelsernai beslut nr 768/2008/EG integreras i de befintliga
direktiven.

Alternativ 3 ansags vara det basta alternativet av foljande skal:

— Det kommer att forbattra konkurrenskraften for de féretag och anmada organ som tar
alvarligt pa sina skyldigheter och inte bara forsoker kringga systemet.

— Det kommer att ledatill att den inre marknaden fungerar béttre genom att ala ekonomiska
aktorer, framfoér allt importorer och distributorer, och anmélda organ behandlas lika.

— Det medfor inte ndgra storre kostnader for de ekonomiska aktorerna och de anméda
organen. FOr dem som redan tar sitt ansvar vantas inga eller mycket sma merkostnader.

— Det anses mer effektivt an aternativ 2. Eftersom alternativ 2 inte innehdler nagra
tvingande &tgarder &r det tveksamt om det far nagra positiva konsekvenser.

— Alternativ 1 och 2 innehdller inga atgarder for att komma till rétta med regelverkets
bristande konsekvens och bidrar darfor inte till ndgon forenkling av regelverket.

3. FORSLAGETSHUVUDDELAR

3.1 Over gripande definitioner

Genom fordaget infors harmoniserade definitioner av termer som & allmént forekommande i
unionslagstiftningen om harmonisering och som darfér genomgaende bor ha samma betydelse
I den lagstiftningen.
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3.2. De ekonomiska aktor er nas skyldigheter samt krav pa sparbar het

| forslaget klargors det vilka skyldigheter tillverkaren och tillverkarens representant har, och
det infors skyldigheter for importérer och distributorer. Importérerna maste kontrollera att
tillverkarna har gjort den tillampliga bedémningen av dverensstammel se och uppréttat teknisk
dokumentation. De maste ocksa kontrollera med tillverkarna att myndigheterna pa begéran
kan fa tillgang till denna tekniska dokumentation. Dessutom maste importtrerna kontrollera
att apparaterna & korrekt mérkta och &tfoljs av erforderlig dokumentation. De maste behdlla
en kopia av forsakran om Gverensstammelse och ange sitt namn och sin adress pa produkten
eller, om detta inte & mdjligt, pa forpackningen eller i ett medfdljande dokument.
Distributérerna maste kontrollera att apparaten ar forsedd med CE-méarkning och tillverkarens
och importérens namn samt i forekommande fall att den &tfoljs av erforderlig dokumentation
och bruksanvisning.

Importorer och distributérer maste samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och vidta
lampliga dtgarder nér de har levererat apparater som inte uppfyller kraven.

Kraven pa sparbarhet skéarps for alla ekonomiska aktorer. Apparaten maste vara mérkt med
tillverkarens namn och adress och ett nummer som gor det mgjligt att identifiera apparaten
och koppla den till den tekniska dokumentationen. N&r en apparat importeras maste ocksa
importérens namn och adress anges pa apparaten. Dessutom maste alla ekonomiska aktorer
kunna uppge for myndigheterna vilken ekonomisk aktér som har levererat apparaten till dem
eller som de har levererat apparaten till.

33. Har moniser ade standar der

Produkter som uppfyller kraven i harmoniserade standarder presumeras 6verensstamma med
de vésentliga kraven. Den 1juni 2011 antog kommissionen ett forslag till férordning om
europeisk standardisering® med ett évergripande regelverk for europeisk standardisering.
Fordaget till forordning innehdller bl.a. bestdmmelser om kommissionens krav pa
standardisering riktade till europeiska standardiseringsorgan, om forfarandet for invandningar
mot harmoniserade standarder och om berdrda parters deltagande i det europeiska
standardiseringsarbetet. For att det ska skapas réttslig klarhet har de bestammelser i direktiv
2004/108/EG som omfattar dessa fragor strukitsi detta fordag.

Bestdmmelsen om att harmoniserade standarder utgér underlag foér presumtion om
overensstammelse har andrats for att klargora i vilken utstréckning det ska réda presumtion
om dverensstammel se nér standarderna endast delvis omfattar de vasentliga kraven.

3.4. Beddmning av 6verensstammelse och CE-méarkning

Direktiv 2004/108/EG anger vilket forfarande for beddmning av Overensstammelse som
tillverkarna maste anvanda for att visa att deras apparater uppfyller de vasentliga kraven.
Genom forslaget anpassas dessa forfaranden till de uppdaterade versionerna i beslut
nr 768/2008/EG, samtidigt som man behdller vissa delar som ror bedomning av

KOM(2011) 315 dutlig: Fordag till Europaparlamentets och rédets forordning om europeisk
standardisering och om &ndring av rédets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av
Europaparlamentets och rédets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/105/EG och 2009/23/EG.

SV



SV

overensstammel se med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet. Dessutom infors en mall
for EU-forsakran om éverensstammel se.

De alménna principerna for CE-méarkningen faststélls i artikel 30 i férordning (EG)
nr 765/2008, och narmare bestammelser om hur CE-mérkningen ska anbringas pa apparater
har infortsi dettafordag.

3.5. Anmalda organ

Genom forslaget skarps anma ningskriteriernafor anmalda organ. Det klargors att dotterbolag
eller underleveranttrer ocksa maste uppfylla kraven for anmélan. Det infors sarskilda krav for
de anmédlande myndigheterna och forfarandet for anmélan av anmélda organ andras. Ett
anmalt organs kompetens maste bevisas genom ett ackrediteringsintyg. Om ackreditering inte
har anvants for att utvardera ett anmalt organs kompetens maste anmalan &tfdljas av
dokumentation som visar att organets kompetens har utvéarderats. Medlemsstaterna far
majlighet att gorainvandningar mot en anmalan.

3.6. Marknadskontroll och skyddsklausulforfarandet

Genom foérslaget andras det nuvarande skyddsklausulforfarandet. Man infor ett led med
informationsutbyte mellan medlemsstaterna och preciserar vilka é&tgarder de berdrda
myndigheterna ska vidta nér de konstaterar att en apparat inte uppfyller kraven. Ett verkligt
skyddsklausulforfarande — som leder till ett kommissionsbeslut om huruvida atgéarden ar
beréttigad eller inte — inleds bara om en annan medlemsstat har invandningar mot en atgéard
som vidtagits mot en apparat. Om det inte r&der oenighet om den restriktiva dtgérden maste
samtliga medlemsstater vidta lampliga dtgérder inom sitt territorium.

4. RATTSLIGA ASPEKTER PA FORSLAGET

Rattdlig grund

Fordaget baseras pa artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
Subsidiaritetsprincipen

Bade unionen och medlemsstaterna & behdriga nér det galler den inre marknaden.
Subsidiaritetsprincipen & aktuell sarskilt ndr det gdler de nya bestdmmelserna for att
forbéttra efterlevnaden av direktiv 2004/108/EG, dvs. importérens och distributdrens
skyldigheter, bestammelserna om sparbarhet, bestammel serna om bedémningen och anméalan
av anmélda organ samt de okade skyldigheterna att samarbeta inom ramen fér de éndrade
forfarandena for marknadskontroll och skyddsatgérder.

Erfarenheterna av hur lagstiftningen efterlevs har visat att nationella dtgéarder lett till olika
forhallningssatt och olika behandling av ekonomiska aktorer inom EU, vilket undergréver
malet for detta direktiv. Nationella agarder for att |6sa problemet riskerar att 1agga hinder i
vagen for den friarorligheten for varor. Dessutom & nationella atgéarder bara tillampligainom
medlemsstatens territorium. Med tanke pa handelns tilltagande globalisering okar antalet
gransoverskridande fall hela tiden. Genom samordnade EU-atgéarder kan malen l&ttare uppnas
och framfor alt blir marknadskontrollen effektivare. Darfor & det bast att vidta atgarder pa
EU-niva.
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Problemet med att direktiven & inkonsekventa kan endast |6sas av EU:s lagstiftare.
Proportionalitetsprincipen

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar de féreslagna andringarna inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna de faststallda malen.

De nya eller andrade skyldigheterna kommer inte att belasta branschen — sérskilt inte de sma
och medelstora foretagen — eller férvaltningarnai onddan eller medféra onddiga kostnader for
dem. | de fall dar andringarna har konstaterats medftra negativa konsekvenser har man med
hjalp av konsekvensanalysen kunnat vélja det alternativ som béast star i proportion till de
problem som maste l6sas. Flera av andringarna handlar om att gora det befintliga direktivet
tydligare utan att infora nya krav som medfor kostnader.

L agstiftningsteknik

Anpassningen till beslut nr 768/2008/EG kréaver flera innehdllsandringar av bestammelserna i
direktiv 2004/108/EG. Av lasbarhetsskdl har man valt att &ndra texten genom omarbetning, i
enlighet med det interinstitutionella avtalet av den 28 november 2001 om en mer strukturerad
anvandning av omarbetningstekniken for réttsakter®.

Andringarna av direktiv 2004/108/EG géller definitionerna, de ekonomiska aktorernas
skyldigheter, den presumtion om Overensstdmmelse som harmoniserade standarder ger,
forsékran  om  Overensstammelse, CE-méarkningen, de anmédlda  organen,
skyddsklausulforfarandet och forfarandena for beddmning av 6verensstammel se.

Fordaget innebér inga andringar av tillampningsomrédet for eller de vasentliga kraven i
direktiv 2004/108/EG.
5. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte EU:s budget.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Upphavande av gallande lagstiftning

Om fordaget antas kommer direktiv 2004/108/EG att upphdra att gélla.
Europeiska ekonomiska samar betsomr adet (EES)

Fordlaget & av betydelse for EES och bor darfor omfatta detta.

3 EUT C 77, 28.3.2002, s. 1.
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2011/0351 (COD)

Fordag till
EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSDIREKTIV

om tHadrmning DO harmonisering X1 av medlemsstater nas Iagstlftnlng om
elektromagnetisk kompatibilitet

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om sppr ditandet—a av—Erepe) FSka—gemenskapen
unionens funktionssétt <X1 , sarskilt artikel 95 X 114 X1,

X> Europeiska

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande”,

I enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

|V 2004/108 skél 1 (anpassad) |
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(1)

)

©)

| 3 ny

Ett antal vasentliga andringar ska goras av Europaparlamentets och radets direktiv
2004/108/EG av den 15 december 2004 om tilln&rmning av medlemsstaternas
lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet och om upph&vande av direktiv
89/336/EEG®. Detta direktiv bor omarbetas av tydlighetsskal.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
och upphévande av férordning (EEG) nr 339/93" innehéller regler for ackreditering av
organ for bedémning av 6verensstammelse, en ram for marknadskontroll av produkter
och for kontroll av produkter fran tredjelander samt allmanna principer fér CE-
markning.

| Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphdvande av radets beslut
93/465/EEG® faststdlls en gemensam ram med alménna principer och
referensbestammel ser avsedda att tilldmpas som en enhetlig grund foér dversyn eller
omarbetning av lagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.
Direktiv 2004/108/EEG bor darfor anpassas till det beslutet.

(4)

| ¥ 2004/108 skal 2

Medlemsstaterna ansvarar for att radiokommunikation, inbegripet radiomottagning
och amatérradiotjanster som sker | enlighet med Internationella teleunionens
radiobestammelser, el- och telendt samt utrustning som & anduten till dessa nét
skyddas mot elektromagnetiska storningar.

Q)

| 2004/108 skal 3 (anpassad) |

Nationella bestdmmelser om skydd mot elektromagnetiska storningar bée
X> méste <X] harmoniseras for att garantera fri rorlighet for elektriska och el ektroniska
apparater utan att beréttigade skyddsnivaer i medlemsstaterna sanks.

(6)

|V 2004/108 skal 4

Skydd mot elektromagnetiska stérningar forutsétter att de olika ekonomiska
operatdrerna alaggs skyldigheter. Dessa skyldigheter bor tillampas pa ett réttvist och
effektivt sétt for att ett sddant skydd ska astadkommas.

EUT L 390, 31.12.2004, s. 24.
EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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\ W 2004/108 skél 5

(")

| 2004/108 skél 6 (anpassad) |

Den utrustning som omfattas av detta direktiv bor inbegripa bade apparater och fasta
installationer. Separata bestdmmelser bor dock laggas fast for dessa. Detta ar
nodvandigt darfor att apparater som sadana kan rora sig fritt inom 3> unionen <X
gemenskapen, medan fasta installationer &r installerade for permanent anvandning pa
en pa forhand faststalld plats som kombinationer av olika typer av apparater och
eventuellt andra anordningar. Sddana installationers sammanséttning och funktion
motsvarar i de flestafall operatdrens sarskilda behov.

(8)

|V 2004/108 skal 7 (anpassad) |

Radioutrustning och teleterminalutrustning bor inte omfattas av detta direktiv,
eftersom de redan omfattas av bestdammelserna i Europaparlamentets och rédets
direktiv 1999/5/EG av den 9 mars 1999 om radioutrustning och tel eterminal utrustning
och om Omsesidigt erkdnnande av utrustningens overensstammelse’. Kraven pa
elektromagnetisk kompatibilitet i bada direktiven ger samma skyddsniva.

9)

| b 2004/108 skal 8 (anpassad) |

Flygplan och utrustning som & avsedd att byggas in i flygplan boér inte omfattas av
detta direktiv, eftersom de redan & forema for sarskilda ge

X> unionshestammelser <XI eller internationella bestammelser om elektromagnetlsk
kompatibilitet.

(10)

| 2004/108 skal 9

Detta direktiv behover inte omfatta bestammelser for utrustning som pa grund av sin
beskaffenhet &r av ringa betydelse nér det géller el ektromagnetisk kompatibilitet.

EGT L 91, 7.4.1999, s. 10.
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| ¥ 2004/108 skal 10 (anpassad) |

(11) Detta direktiv bor inte behandla utrustningens sékerhet, eftersom denna behandlas i
sarskild germenskapstagstiftairg X> uniondagstiftning <X1 eller nationell lagstiftning.
| 2004/108 skal 11 (anpassad) |
(12)

De b%tammelser i detta di rektlv som galler apparater bor avse fuIIstandlga apparater
Som  a—kerm 2 . s
B dapps ut pa marknaden <ZI . Vlssa komponenter eler sammansatta
inbyggnadsdelar bor under vissa forutsdttningar betraktas som apparater om de &
tillgangliga for slutanvandaren.

| 2004/108 skal 12 (anpassad) |

é%l%CEN Cenelec och ETSI ar de organ Som inom ramen for detta d| rektlv ar behorlga att
anta harmoniserade standarder, som de utarbetar i enlighet med de allmanna riktlinjerna for
deras samarbete med kommissionen och férfarandet enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande betréffande tekniska
standarder och féreskrifter och betréffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster™,

| ¥ 2004/108 skal 13 (anpassad) |
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(13)

| 2004/108 skal 14

Tillverkare av utrustning som & avsedd att anslutas till né bor konstruera sadan
utrustning pa ett sitt som inte leder till oacceptabelt forsamrad nétdrift nér den
anvands under normala driftsvillkor. N&toperatorer bor konstruera sina nét pa ett satt
som gor att tillverkare av utrustning som & avsedd att anslutas till nét inte alaggs
orimligt merarbete for att forebygga en oacceptabelt forsdmrad nétdrift. De europeiska
standardiseringsorganen bor ta lamplig héansyn till detta ma (och de samlade
effekterna av de relevanta typerna av elektromagnetiska fenomen) nér de utarbetar
harmoni serade standarder.

(14)

(15

(16)

(17)

Sy |

De ekonomiska aktorerna bor, i forhallande till den roll de har i leveranskedjan,
ansvara for att produkter uppfyller erforderliga krav, s att man kan sékerstélla en hog
nivad i frdga om skydd av almanna intressen och skydd av slutanvandarna samt
garantera réttvisa konkurrensvillkor 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 Gverensstammer med detta direktiv. Det maste goras en tydlig och
proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje aktors roll i leverans-
och distributionsprocessen.

Tillverkaren, som besitter  detaljkunskap  om konstruktions- och
tillverkningsprocessen, ar den som bast kan genomfora hela férfarandet for bedomning
av Overensstammelse. Darfor bor &ven i fortsattningen endast tillverkaren vara skyldig
att géra en bedémning av dverensstammel se.

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 slés fast att importorerna ska se till att de produkter
som de sldpper ut pa marknaden uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte
slépper ut produkter som inte uppfyller dessa krav eller som utgér en risk. Det bor
ocksa slas fast att importorerna ska se till att forfaranden fér bedomning av
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Overensstammelse har genomforts och att den produktmérkning och dokumentation
som tagits fram av tillverkarna ar tillganglig for kontroll av tillsynsmyndigheterna.

Distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden efter att den har sldppts ut pa
marknaden av tillverkaren eller importdren, och de bor iaktta vederborlig omsorg for
att se till att deras hantering av produkten inte inverkar negativt pa produktens
Overensstammel se med de tillampliga reglerna.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pa produkten nér den sldpps ut pa
marknaden. Undantag bor medges i de fall da detta inte & mgjligt pa grund av
produktens storlek eller art. Detta galler bland annat de fall da importéren skulle
behova dppna forpackningen for att sitta sitt namn och sin adress pa produkten.

Alla ekonomiska aktorer som sldpper ut en produkt pa marknaden i eget namn eller
under eget varumérke eller andrar en produkt pa ett sddant sitt att det kan paverka
Overensstammelsen med kraven i detta direktiv, bor anses vara tillverkare och bor
darfor dvertatillverkarens skyldigheter.

Distribut6rer och importérer & néara 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 produkten.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sékerstélla en produkts
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det
l&ttare for myndigheterna for marknadskontroll att spara den ekonomiska aktor som ar
ansvarig for att pa marknaden hatillhandahalit produkter som inte uppfyller kraven.

(23)

| 2004/108 skal 18 (anpassad) |

Fasta installationer, bland annat stora maskiner och nét, kan alstra elektromagnetiska
storningar eller paverkas av dessa. Det kan finnas en gréansyta mellan fasta
installationer och apparater, och de elektromagnetiska storningar som astras av fasta
installationer kan paverka apparater och tvartom. Vad betréffar den elektromagnetiska
kompatibiliteten ar det irrelevant om den elektromagnetiska storningen alstras av en
apparat eller en fast installation. Fasta installationer och apparater bor darfér omfattas

(24)

ERY |

| detta direktiv bor de vasentliga kraven endast anges. FOr att underl&tta bedomningen
av Overensstammelse med dessa krav ar det nodvandigt att féreskriva om presumtion
om Overensstammelse fOr utrustning som Overensstdmmer med harmoniserade
standarder som har antagits i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning
(EVU) nr [../..] av den [.....] om europeisk standardisering och om andring av radets
direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv
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(25)

(26)

94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG,
2009/105/EG och 2009/23/EG* och som innehdller detaljerade tekniska
specifikationer av dessa krav.

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

For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behdriga myndigheterna kunna
sikerstdlla att de produkter som har tillhandahdllits pd marknaden uppfyller de
vasentliga kraven maste det faststdllas forfaranden for bedomning av
dverensstammelse. Beslut nr 768/2008/EG innehdller moduler for mer eller mindre
strikta forfaranden for bedémning av Gverensstammelse, allt efter risknivan och den
erforderliga sakerhetsnivan. For att sakerstélla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tillfaliga varianter bor forfarandena for bedomning av Gverensstammelse véljas fran
dessa moduler.

(27)

| 2004/108 skal 16 |

Skyldigheten att gbra en beddmning av Overensstammelsen bor innebdra att
tillverkaren ska géra en bedomning av apparatens elektromagnetiska kompatibilitet pa
grundval av relevanta fenomen for att avgéra om apparaten uppfyller de skyddskrav
som stélls enligt detta direktiv.

(28)

|V 2004/108 skal 17

Om en apparat kan konfigureras pa olika sétt bor bedomningen av den
elektromagnetiska kompatibiliteten styrka huruvida apparaten uppfyller skyddskraven
i de konfigurationer som tillverkaren beddmer som representativa for normal
anvandning i de avsedda tillampningarna. | sadana fall bor det récka att gora en
bedébmning av den konfiguration som antas alstra mest storningar och den
konfiguration som & mest mottaglig for stérningar.

(29)

| 2004/108 skal 20

Bedomningen av dverensstammelse fyller inget syfte for apparater som sldpps ut pa
marknaden for att byggas in i en bestdmd fast installation och som i dvrigt inte finns
kommersiellt tillgangliga separat fran den fasta installation som de ska byggas in i.
Sédana apparater bor darfor undantas frén den beddmning av Gverensstammelse som
normalt galler for apparater. Sadana apparater bor dock inte fa &ventyra
Overensstammelsen hos den fasta installation som de & inbyggda i. Om en apparat
byggs ini mer an en likadan fast installation bor faststéllandet av dessa installationers

12
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egenskaper avseende elektromagnetisk kompatibilitet vara tillréckligt for att dispens
fran bedomningen av Gverensstammel se ska beviljas.

(30)

(31)

| S ny

Tillverkarna bor upprétta en EU-forsskran om overensstéammelse som innehdller
nérmare uppgifter om apparatens dverensstammelse med kraven i detta direktiv och i
annan relevant unionsl agstiftning om harmonisering.

CE-mérkningen visar att en produkt Overensstdmmer med kraven och ar, i vid
bemérkelse, det synliga resultatet av en hel process av beddmning av
Overensstammelse. Allménna principer foér CE-méarkning faststélls i férordning (EG)
nr 765/2008. Bestammelser for hur CE-mérkningen ska anbringas bor faststélas i
detta direktiv.

(32)

| 2004/108 skal 19 (anpassad) |

Fasta installationer behtver pa grund av deras X> sina <XI sérskilda egenskaper inte
omfattas av kraven pa CE-markning och férsdkran X EU-forsdkran X1 om
Overensstammel se.

(33)

(34)

(35

(36)

(37)

\@ny

Ett av de forfaranden for beddmning av Overensstammelse som faststélls i detta
direktiv kréver att organ for beddmning av 6verensstdmmelse som medlemsstaterna
har anmdlt till kommissionen blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 2004/108/EG som organen for
bedomning av Overensstammelse maste uppfylla for att kunna bli anmalda till
kommissionen &r otillrackliga for att sikerstélla en enhetligt hog prestationsniva hos
de anmélda organen i hela unionen. Det &r dock av storsta vikt att alla anmalda organ
utfor sina uppgifter pA samma niva och under réttvisa konkurrensvillkor. Det kraver att
man faststéller obligatoriska krav for de organ for beddomning av dverensstdmmelse
som vill bli anmalda for att kunna tillhandahalla bedémningar av 6verensstammel se.

For att sakerstalla en enhetlig kvalitetsniva vid beddmning av Gverensstammelse maste
man ocksa faststélla krav for de anmalande myndigheterna och andra organ som &r
involverade i bedomningen, anmalan och dvervakningen av anmélda organ.

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

Det system som faststélls i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet
forordning (EG) nr 765/2008. Eftersom ackreditering a mycket viktigt for att
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

kontrollera kompetensen hos organen for beddmning av Overensstammelse bor det
ocksd anvandas i samband med anmélan.

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 bedémning av 6verensstammelse, for att den niva som
kravs nér det galler fortroendet for intyg om 6verensstammel se ska tryggas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillrackliga mojligheter att utféra denna
beddmning pa egen hand. | sa fall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en
rimlig trovérdighetsniva pa bedémningar utférda av andra nationella myndigheter, ta
fram den dokumentation som kravs for att visa kommissionen och 6vriga
medlemsstater att de utvérderade organen for beddmning av Overensstdmmelse
uppfyller de relevanta kraven.

Organ for beddmning av Overensstammelse lagger ofta ut verksamhet kopplad till
bedomningen av Gverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sakerstélla den erforderliga skyddsnivan for de produkter som ska sl&ppas ut pa
unionsmarknaden & det viktigt vid beddmning av Overensstammelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfér beddmningarna uppfyller samma krav
som de anmélda organen. Darfor & det viktigt att bedéomningen 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 6ppnare, och det maste framfor allt
anpassastill ny teknik for att mojliggora el ektronisk anmal an.

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

Av konkurrensskdl & det av avgodrande betydelse att anmélda organ tilldampar
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 bést uppnds genom
samordning och samarbete mellan de anmél da organen.

For att skapa rattdig sakerhet maste man klargora att de regler om marknadskontroll i
unionen och kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden som faststals i
forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa utrustning som omfattas av detta
direktiv. Detta direktiv bor inte hindra medlemsstaterna fran att vélja vilka behoriga
myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

Direktiv 2004/108/EG innehdller redan foreskrifter om ett forfarande i fraga om
skyddsatgarder. For att oka tydligheten och minska handlaggningstiden maste det
befintliga skyddsklausulforfarandet forbéttras, sa att det blir effektivare och man kan
draférdel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.
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(45)

(46)

(47)

(49)

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berérda
parter underréttas om planerade dtgéarder nar det galler produkter som utgor en risk for
aspekter av skydd i alménhetens intresse. Dérigenom bor myndigheterna for
marknadskontroll, i samarbete med de berérda ekonomiska aktorerna, fa mojlighet att
agerai ett tidigare skede med avseende pa sadana produkter.

Om medlemsstaterna och kommissionen & Gverens om att en medlemsstats dtgard ar
beréttigad, bor kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fal da den
bristande 6verensstammelsen kan anses bero pa brister i en harmoniserad standard.

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. Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Det & nodvandigt att faststélla Gvergangsbestammel ser om att apparater som redan har
sléppts ut pa marknaden i enlighet med direktiv 2004/108/EG ska fa tillhandahallas pa
marknaden och tasi bruk.

(49)

| 2004/108 skal 22 (anpassad) |

Eftersom mdlet for detta direktiv, namligen att sékerstdlla den inre marknadens
funktion genom att kréva att utrustning ska 6verensstdmma med en adekvat niva av
elektromagnetisk kompatibilitet, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av
medlemsstaterna och X de <X1 darfor, pa grund av den planerade atgardens
omfattning och verkningar, béttre X kan <Xl uppnds pa Ve
B> unionsniva X1 , kan gemenskapen > unionen <X vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget X> om Europeiska unionen <X1 . |
enlighet med proportionalitetsprincipen i der-artikeln B> samma artikel <1 gar detta
direktiv inte utdver vad som & nodvandigt for att uppna dettamal.

(50)

(51)

ERY |

Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell lagstiftning bor endast gélla de
bestammelser som utgor en innehdlsméassig andring i forhdlande till direktiv
2004/108/EG. Skyldigheten att inforliva de ofdrandrade bestdmmelserna foljer av
direktiv 2004/108/EG.

Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter nar det géller de
tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillampning av direktiv
2004/108/EG som angesi bilaga V.

| 2004/108 skal 21 (anpassad) |
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 14

ALLMANNA BESTAMMEL SER

Artikel 1

| ¥ 2004/108 |

E-Bestammelserna i detta direktiv galler utrustnings elektromagnetiska kompatibilitet. Syftet
ar att sékerstdlla den inre marknadens funktion genom att det krévs att utrustning ska
overensstamma med en adekvat niva av elektromagnetisk kompatibilitet.

| ¥ 2004/108 (anpassad)

Artikel 2

£ Tillampningsomrade <7

1. Detta direktiv atiHamphigt DO skatillampas <X1 pa utrustning i enlighet med definitionen i

artikel 23.

2. Detta direktiv skainte tillampas pa X foljande: <<

| 2004/108
a) Utrustning som omfattas av direktiv 1999/5/EG.

b) Luftfartsprodukter, delar och anordningar som avsesi Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 4592/2002 216/2008". & =

13 EUT L 79, 19.3.2008, s. 1.

19

SV



SV

| ¥ 2004/108 (anpassad) |

C) Radioutrustning som anvands av radioséndaramatorer, i den mening som anges i
radioreglementet som antagits inom ramen for Internatlonella teleunionens ¢
stadga och X> Internati onellatel eunlonens Xl konventlon , Om inte utrustningen ar
kommerSIeIIt tlllgangllg

karaktar aIt

| 2004/108 |

al) deninte kan astra éller bidratill elektromagnetisk emission som dverstiger en
niva som tillater radio- och teleutrustning och annan utrustning att fungera som
avsett, och

| ¥ 2004/108 (anpassad)

bii) dess funktion inte 1 oacceptabel utstréckning férsamras av  de
el ektromagneti ska storningar som normalt uppstar nér den anvands som avsett.

B> Vid tillampning av forsta stycket led ¢ ska byggsatser bestdende av komponenter som ska
monteras av radiosdndaramattrer och kommersiell utrustning som modifieras och anvands av
radioséndaramatorer inte betraktas som kommersiellt tillganglig utrustning. <X

43. Nér, for den utrustning som avses i punkt 1, de vasentliga krav som awses [X> anges <XI i
bilagal helt eller delvis anges mer specificerat i andra [ unionsdirektiv <X
gemenskapsdirektiy, ska detta direktiv inte tilldmpas, eller skainte langre tillampas, for denna
utrustning med avseende pa sadana krav fran och med datam > dagen <X for dessa direktivs
genomforande.

14

15

Internationella teleunionens stadga och konvention, antagna vid diplomatkonferensen i Genéve 1992
och andrade vid diplomatkonferensen i Kyoto 1994.
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

Detta dlrektlv ska inte inverka pa tillampningen av [ unionsagstiftning <
capshagstitning eller nationell lagstiftning om utrustnings sakerhet.

Artikel32 [artikel R1 i beslut nr 768/2008/EG]

Déefinitioner

|\ 2004/108

| dettadirektiv avses med

=

| 2004/108

utrustning: apparat eller fast installation,

apparat: fardig anordning, eller en kombination av sddana anordningar, som finns
kommersiellt tillganglig som en funktionell enhet och & avsedd for slutanvandaren
och som kan alstra elektromagnetiska storningar, €ller vars funktion kan paverkas av
sadana storningar,

fast installation: en sarskild kombination av olika typer av apparater och i
forekommande fall andra anordningar som & monterade, installerade och avsedda
for permanent anvandning pa en paforhand faststalld plats,

elektromagnetisk kompatibilitet: en utrustnings forméaga att fungera tillfredsstdlande
I sin  elektromagnetiska omgivning utan att introducera oacceptabla
elektromagnetiska storningar fér annan utrustning i denna omgivning,

| ¥ 2004/108 (anpassad)

el ektromagnetisk storning: elektromagneti skt fenomen som kan forsamrafunktlonen
hos en utrustning X, tex. <Xl 3 6 .
elektromagnetiskt brus, en o6nskad sgnal eIIer en forandrlng [ slalva
overforingsmediet,

|\ 2004/108

talighet: en utrustnings formaga att fungera som avsett utan forsamring i nérvaro av
en elektromagnetisk storning,
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g7.  sidkerhetsandamal: andamal for att skydda manskligt liv eller egendom,

h)8. elektromagnetisk miljo: de sammanlagda elektromagnetiska fenomen som kan
observeras paen viss plats,

Sy

9. tillhandahallande pa marknaden: leverans av en apparat for distribution, forbrukning
eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt,

10. utsappande pa marknaden: tillhandahdlande for forsta gangen av en apparat pa
unionsmarknaden,

11. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller
tillverka en apparat och salufor denna apparat, i eget namn eller under eget
varumarke,

12. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen
och som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stélle utféra
sarskilda uppgifter,

13. importor: fysisk eller juridisk person som & etablerad inom unionen och sldpper ut
en apparat fran ett tredjeland pa unionsmarknaden,

14. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utbver tillverkaren eller
importoren, som tillhandahaller en apparat pa marknaden,

15. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och
distributéren,

16. teknisk specifikation: dokument dar det faststédlls vilka tekniska krav som
utrustningen ska uppfylla,

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

18. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i férordning (EG)
nr 765/2008,

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

20. beddémning av Overensstammelse: process dar det visas huruvida kraven for en
apparat har uppfyllts,

21. organ for beddmning av Overensstdmmelse: organ som utfor beddémning av
Overensstammelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

22. aterkallelse: &tgard for att dra tillbaka en apparat som redan tillhandahalls

slutanvandaren,
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23. tillbakadragande: atgard for att forhindra att en apparat i leveranskedjan
tillhandahalls p& marknaden,

24. CE-mérkning: markning genom vilken tillverkaren visar att apparaten
Overensstammer med de tillampliga kraven i unionslagstiftning om harmonisering
som foreskriver CE-markning,

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

| ¥ 2004/108 (anpassad)

2 detta-direktiv—ska Foljande X> ska <X] anses vara en apparat
purktlb DO enligt forsta stycket led 2 <X :

WV 2004/108 (anpassad)
= ny

a) komponenter eller sammansatta inbyggnadsdelar som &r avsedda att byggas in i
en apparat av slutanvandaren och som kan alstra elektromagnetiska stérningar eller
vars funktion kan paverkas av sddana stérningar,

b) rorliga installationer som definieras som en kombination av apparater, och i
tillampliga fall andra anordningar, som & avsedda att flyttas och anvéandas pa ett
antal olika platser.

Artikel 43

Uidlappande = Tillhandahallande < pa marknaden och/eller ibruktagande

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att sakerstalla att utrustning skapps-4it
= tillhandahalls < pa marknaden och/eller tas i bruk endast om den uppfyller kraven i detta
direktiv ndr den &r korrekt installerad, underhdllen och anvands for avsett andamal.

Artikel 54

Fri rérlighet for utrustning

1. Medlemsstaterna far inte inom sina territorier, med hanvisning till skal > som <Xl har
samband med elektromagnetisk kompatibilitet, hindra att utrustning som uppfyller
bestdmmelserna i detta direktiv skdpps—tt = tillhandahalls < pa marknaden och/eller tas i
bruk.

2. Kraven i detta direktiv far inte forhindra att foljande sarskilda atgarder som avser
ibruktagande eller anvandning av utrustning vidtas i nagon medlemsstat:
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a) Atgarder for att bemastra ett befintligt eller forutsett problem rérande
elektromagnetisk kompatibilitet pa en viss plats.

b) Atgérder som vidtas av sikerhetsské for att skydda allméant tillgangliga telenét
eller mottagar- eller sandarstationer nar de anvands for sakerhetsandamdl i
valdefinierade spektrumsituationer.

Utan att det paverkar tillampningen av direktiv 98/34/EG ska en medlemsstat anméala dessa
sarskilda atgarder till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna.

De sirskilda atgarder som har godkants ska offentliggoras av kommissionen i Europeiska
unionens officiella tidning.

3. Medlemsstaterna far inte hindra att utrustning som inte uppfyller bestammelserna i detta
direktiv visas och/eller demonstreras pa handelsméssor, utstallningar eller liknande, forutsatt
att det genom synlig skyltning klart framgar att sddan utrustning inte far skappas—ut
= tillhandahdllas < pa marknaden och/eller tas i bruk forrén den uppfyller bestammelserna i
detta direktiv. Demonstration far endast dga rum under forutsattning att tillrackliga atgarder
vidtas for att undvika el ektromagnetiska storningar.

Artikel 65

Vasentliga krav

| ¥ 2004/108 (anpassad)
Utrustning sem-avsest-artikel1 ska uppfylla de vasentliga krav som angesi bilagal.

Sy
KAPITEL 2

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 7 [artikel R2 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nér de sldpper ut apparater pa marknaden och/eller tillhandahdller dem for
ibruktagande, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de vasentliga kraven
I bilagal.
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2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilagornall och 11l och
utfora eller 1&ta utfora den beddmning av dverensstammel se som avsesi artikel 15.

Om beddmningen har visat att apparaten uppfyller de tilldmpliga kraven ska tillverkarna
upprétta en EU-forsakran om dverensstammel se och anbringa CE-mérkningen.

3. Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om
Overensstammelse i tio &r efter att apparaten har sldppts ut pa marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sékerstéller att serietillverkningen fortsétter
att Overensstamma med kraven. Det ska ocksd tas hansyn till andringar i apparatens
konstruktion eller egenskaper och andringar i de harmoniserade standarderna eller de tekniska
specifikationer som det hanvisastill vid forsékran om dverensstammel se fér en apparat.

5. Tillverkarna ska se till att apparaten & forsedd med typnummer, partinummer,
serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta inte & mgjligt pa grund av
apparatens storlek eller art, setill att den erforderliga informationen lamnas pa férpackningen
eler i ett medfdljande dokument.

6. Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och en
kontaktadress pa apparaten eller, om detta inte & mdgjligt, pa forpackningen eller i ett
medfdljande dokument. Den angivna adressen ska ga till en enda kontaktpunkt dér
tillverkaren kan kontaktas.

7. Tillverkarna ska se till att apparaten atfoljs av bruksanvisningar och évrig information som
avsesi artikel 18 pa ett sprék som l&tt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvandare
och som bestdmts av den berérda medlemsstaten.

8. Tillverkare som anser eller har skdl att tro att en apparat som de har sl&ppt ut pa marknaden
och/eller tillhandahdllit for ibruktagande inte Overensstammer med detta direktiv ska
omedelbart vidta de korrigerande dtgarder som krévs for att fa apparaten att Gverensstamma
med kraven eller, om sa & lampligt, for att dra tillbaka eller aterkalla apparaten. Om
apparaten utgdr en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underrétta de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahdllit apparaten och/eller dar den tagits
I bruk, och lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande éverensstammelsen och
de korrigerande &tgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pa motiverad begéran av en behtrig nationell myndighet ge myndigheten
al information och dokumentation som behovs for att visa att apparaten dverensstammer med
kraven, pa ett sprék som |&tt kan forstas av den myndigheten. De ska pa begéran samarbeta
med den behdriga myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med de
apparater som de har sdppt ut pa marknaden och/eller tillhandahdllit for ibruktagande.

Artikel 8 [artikel R3 i beslut nr 768/2008/EG]

Tillverkarens representant

1. Tillverkarnafar genom skriftlig fullmakt utse en representant.

25

SV



SV

Skyldigheterna i enlighet med artikel 7.1 och uppréttandet av teknisk dokumentation far inte
delegerastill tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som angesi fullmakten fran tillverkaren.
Fullmakten ska ge tillverkarens representant rétt att bl.a.

a) inneha EU-forsdkran om Overensstammelse och den tekniska dokumentationen for att
kunna uppvisa dem for de nationella myndigheterna i tio ar efter att apparaten har slappts ut
pa marknaden,

b) pd motiverad begdran av en behdrig nationell myndighet ge den myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att apparaten 6verensstdmmer med
kraven,

C) pa begéran samarbeta med de behdriga nationella myndigheterna om de dtgérder som
vidtas for att undanrdéja riskerna med de apparater som omfattas av fullmakten.

Artikel 9 [artikel R4 i beslut nr 768/2008/EG]

I mportorernas skyldigheter

1. Importorernafar endast sldppa ut sadana apparater pa marknaden som éverensstammer med
den tillampliga lagstiftningen.

2. Innan importorerna sldpper ut en apparat pa marknaden ska de se till att tillverkaren har
utfort beddmningen av Overensstammelse. De ska se till att tillverkaren har uppréttat den
tekniska dokumentationen, att apparaten & férsedd med CE-mérkning och é&foljs av
erforderliga dokument samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5 och 7.6.

Om en importor anser eller har skal att tro att en apparat inte Overensstdmmer med de
vasentliga kraven i bilagal far importoren inte sldppa ut apparaten pa marknaden forrén den
Overensstammer med de tillampliga kraven. Om apparaten utgor en risk ska importoren
dessutom informeratillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och en
kontaktadress pa apparaten eller, om detta inte & mdgjligt, pa forpackningen eller i ett
medf6ljande dokument.

4. Importorerna ska setill att apparaten &tf6ljs av bruksanvisningar och évrig information som
avsesi artikel 18 pa ett sprak som l&tt kan forstas av konsumenterna och andra slutanvandare
och som bestdmts av den bertrda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sa lange de har ansvar for en apparat, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar apparatens 6verensstammelse med de vasentliga kraven
I bilagal.

6. Importorer som anser eller har skal att tro att en apparat som de har sléppt ut pa marknaden
inte Overensstammer med kraven i detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande
atgarder som kravs for att fa apparaten att Gverensstamma med kraven eller, om sa &
lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla apparaten. Om apparaten utgor en risk ska
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importdrerna dessutom omedelbart underrétta de behériga myndigheterna i de medlemsstater
dar de har tillhandahallit apparaten, och lamna detaljerade uppgifter om i synnerhet den
bristande 6verensstammelsen och de korrigerande tgérder som vidtagits.

7. Under tio ar efter att apparaten sldppts ut pa marknaden ska importérerna kunna uppvisa
EU-forsakran om 6verensstammelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pa begaran kan fatillgang till den tekniska dokumentationen.

8. Importdrerna ska pa motiverad begéran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten
al information och dokumentation som behdvs for att visa att apparaten 6verensstammer med
kraven, pa ett sprék som |&tt kan forstas av den myndigheten. De ska pa begéran samarbeta
med den behoriga myndigheten om de &tgarder som vidtas for att undanréja riskerna med de
apparater som de har slappt ut pa marknaden.

Artikel 10 [artikel RS 1 beslut nr 768/2008/EG]

Distributorernas skyldigheter

1. Nar distributérerna tillhandahaller en apparat pa marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att setill att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributdrerna tillhandahaller en apparat pa marknaden ska de kontrollera att
apparaten & forsedd med CE-méarkning, att den atfdljs av erforderliga dokument och av
bruksanvisningar och 6vrig information som avsesi artikel 18 pa ett sprak som | &tt kan forstas
av konsumenterna och andra dSlutanvandare i den medlemsstat dér apparaten ska
tillhandahdllas pa marknaden och/éller tas i bruk samt att tillverkaren och importéren har
uppfyllt kraveni artiklarna 7.5, 7.6 och 9.3.

Om en distributor anser eller har skél att tro att en apparat inte dverensstammer med de
vasentligakraven i bilagal far distributoren inte tillhandahdlla apparaten pa marknaden forréan
den Overensstammer med de tilldmpliga kraven. Om apparaten utgor en risk ska distributoren
dessutom informera tillverkaren eller importéren samt marknadskontrollmyndigheterna om
detta.

3. Distributrerna ska, sa lange de har ansvar for en apparat, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar apparatens 6verensstammelse med de vasentliga kraven
I bilagal.

4. Distributérer som anser eller har skd att tro att en apparat som de har tillhandahallit pa
marknaden inte dverensstammer med kraven i detta direktiv ska forsdkra sig om att det vidtas
nodvandiga korrigerande atgarder for att fa apparaten att Gverensstamma med kraven dller,
om sa & lampligt, for att dratillbaka eller aterkalla apparaten. Om apparaten utgor en risk ska
distributorerna dessutom omedelbart underrédtta de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahdllit apparaten, och |amna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Gverensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pa motiverad begéran av en behtrig nationell myndighet ge
myndigheten den information och dokumentation som behdvs for att visa att apparaten
overensstammer med kraven. De ska pa begédran samarbeta med den behériga myndigheten
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om de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med de apparater som de tillhandahdllit
pa marknaden.

Artikel 11 [artikel R6 i beslut nr 768/2008/EG]

Defall nar importérer och distributérer ska ha samma skyldigheter somtillverkaren

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma
skyldigheter som tillverkaren har enligt artikel 7 nar de sldpper ut en apparat pa marknaden i
eget namn eller under eget varumarke eller andrar en apparat som redan sldppts ut pa
marknaden pa ett sadant St att Gverensstammelsen med kraven i detta direktiv kan paverkas.

Artikel 12 [artikel R7 i besut nr 768/2008/EG]

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pa begdran identifiera fdljande aktorer  for
marknadskontrollmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en apparat till dem.
b) Alla ekonomiska aktdrer som de har levererat en apparat till.

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

| ¥ 2004/108 (anpassad)
KAPITEL 34

X> UTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMEL SE MED
KRAVEN <X

Artikel 813 [artikel R8 i beslut nr 768/2008/EG]

23 Presumtion om Over ensstammelse &7

| 2004/108
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

2=Utrustning som overensstammer med tHamphga > de X1 harmoniserade standarders
> eller delar av dem <XI till V|Ika hanV|sn| ngar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning ska i—medtemsstaternafiruts dttas O presumeras <X uppfylla de vésentliga
krav i bllagal som IZ> omfattas av<ZI d%sa standarder x> eller delar av dem<ZI S SEF.

Oy

[N&r en harmoniserad standard uppfyller de krav som den omfattar och som foreskrivs i
bilaga | eler artikel 24, ska kommissionen offentliggora hanvisningarnartill dessa standarder i
Europeiska unionens officiella tidning.]

| ¥ 2004/108 (anpassad)

Artikel 147

Forfarande for beddmning av 6verensstammel se for apparater

FOr att visa att apparater overensstammer med de vasentllga krav SOm awses x> anges Xl
bilagal ska €e 2= ; \ ; > nagot av
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foljande forfaranden <1 anvandas:s

> a) Intern tillverkningskontroll enligt bilagall. <XI

X> b) EU-typkontroll foljt av Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll enligt bilaga lll. <XI

|\ 2004/108

Sy

Artikel 15 [artikel R10 i bedlut nr 768/2008/EG]

EU-forsakran om 6verensstammel se

1. | EU-férsakran om Overensstdmmelse ska det anges att de vasentliga kraven i bilagal har
visats vara uppfyllda.

2. EU-forsakran om Overensstammelse ska utformas i enlighet med mallen i bilagalV till
detta direktiv och regelbundet uppdateras. Den ska Oversattas till det eller de sprak som krévs
av den medlemsstat dér apparaten slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden.

3. Om en apparat omfattas av mer an en unionsakt dar det stélls krav pa EU-férsakran om
Overensstammelse ska en enda EU-forsékran om dverensstdmmelse uppréttas for alla dessa
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unionsakter. | denna forsékran ska det anges vilka unionsakter som berdrs, och det ska lamnas
en publikationshanvisning.

4. Genom att uppratta EU-forsdkran om Overensstammelse tar tillverkaren ansvar for att
apparaten 6verensstammer med kraven.

Artikel 16 [artikel R11 i beslut nr 768/2008/EG]

Allmanna principer for CE-mérkning
CE-mérkningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i artikel 30 i férordning
(EG) nr 765/2008.
Artikel 17 [artikel R12 i beslut nr 768/2008/EG]

Regler och villkor for anbringande av CE-méarkning

1. CE-méarkningen ska anbringas pa apparaten eller dess markskylt sa att den ar synlig, |&tt
|asbar och outplanlig. Om detta inte & magjligt €ller 1ampligt pa grund av apparatens art, ska
markningen anbringas pa forpackningen och i de medfdljande dokumenten.

2. CE-markningen ska anbringas innan apparaten sldpps ut pa marknaden.

| ¥ 2004/108 (anpassad)

Artikel 189

Ovriga-saarken-ech-Gwig information

| 2004/108

| ¥ 2004/108 (anpassad)

13. Tillverkaren ska informera om eventuella sarskilda forsiktighetsétgarder som ska vidtas i
samband med montering, instalation, underhdl eller anvéandning av apparaten for att
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apparaten ska 6verensstamma med X> de vésentliga <XI skyddskraven i bdaga=t punkt 1 i
bilagal nar dentasi bruk.

24. Apparater vars dverensstammelse med X> de vasentliga <X] skyrddskraven B i punkt 1 i
bilagal <X] inte & sakerstalld i bostadsomraden ska étfdljas av en tydlig uppgift om denna
begransade anvandning, i forekommande fall &ven pa férpackningen.

35. De anvisningar som &tfoljer apparaten skainnehalla den information som & nodvandig for
att majliggora anvandning av apparaten i dverensstammelse med det &ndama som apparaten
ar avsedd for.

| 2004/108
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WV 2004/108 (anpassad)
= ny

FASFANSFALLAHONER

Artikel 1943

Fasta installationer

1. Apparater som har skappts+t = tillhandahallits < pa marknaden och som kan byggasin i
en fast installation ska omfattas av allatillampliga bestémmel ser for apparater i detta direktiv.

Bestdmmelserna X Kraven <Xl i artiklarna 5=%-8-e6h-9 [X> 6-11 och 15-18 <X] ska dock
inte vara obllgatorlska for apparater som ar avsedda att byggas in i en bestdmd fast
installation och inte &—kemmersiet—tillgdnghiga pa annat sétt O tillhandahdlls pa
marknaden <X] .

| sidana fall ska den fasta installationens identitet och dess egenskaper avseende
elektromagnetisk kompatibilitet framga av den medfdljande dokumentationen tillsammans
med de forsiktighetsdtgarder som ska vidtas nar apparaten byggs in i den fasta installationen
for att installationens dverensstammelse inte ska &ventyras. Den information som avses i
artikel 9.1 96h-0.2 artiklarna 7.5, 7.6 och 9.3 ska ocksa finnas i denna dokumentation.

| 2004/108

2. Om det finns tecken pa att den fasta installationen brister i dverensstammelse, sérskilt om
klagomal framfdrs om att storningar alstras av installationen, far den berérda medlemsstatens
behoriga myndigheter begéra bevis pa den fasta installationens dverensstammel se och, nér det
ar relevant, inleda en bedémning.

| ¥ 2004/108 (anpassad) |

Om bristande Overensstammelse konstateras far [ de<Xl behtriga sayadigheter
> myndigheterna <X1 krava att |ampliga atgarder vidtas sa att installationen dverensstammer

med > de vasentliga <X skyddskraven i bilaga |=punkil.

3. Medlemsstaterna ska infora de bestdmmelser som krévs for att den eller de personer ska
kunna identifieras som ansvarar for att faststélla att en fast installation 6verensstammer med
detilldmpliga vasentliga kraven.
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| S ny
KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 20 [artikel R13 i beslut nr 768/2008/EG]

Anmélan av anmélda organ

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

Artikel 21 [artikel R14 i beslut nr 768/2008/EG]

Anméalande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmdande myndighet med ansvar for att inrdtta och
genomfora de forfaranden som krévs fér bedémning och anmélan av organ for bedémning av
Overensstammelse och for kontroll av anmélda organ, inklusive Overensstammelse med
artikel 26.

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

3. Om den anmalande myndigheten delegerar eller pa annat sétt Gverlater den bedomning,
anmalan eller kontroll som avsesi punkt 1 till ett organ som inte ar offentligt, ska det organet
vara en juridisk person och ska i tillampliga delar uppfylla kraven i artikel 22.1-22.6.
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 22 [artikel R15 1 beslut nr 768/2008/EG]

Krav pa de anmélande myndigheterna

1. En anmalande myndighet ska vara inréttad pa ett sddant satt att det inte uppstar nagon
intressekonflikt med organen for beddmning av Overensstammel se.
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2. En anmdlande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett sadant Ssétt att dess
verksamhet &r objektiv och opartisk.

3. En anmdande myndighet ska vara organiserad pa ett sdant sétt att alla beslut som ror
anmalan av ett organ for bedémning av 6verensstammel se fattas av annan behdrig personal an
den som har gjort bedémningen.

4. En anmalande myndighet far inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av
organ for bedomning av Overensstammelse, och far inte heller erbjuda eller utfora
konsulttjanster pa kommersiell eller konkurrensméssig grund.

5. En anmalande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information.
6. En anmaande myndighet ska ha tillrackligt manga anstallda med |amplig kompetens for att
kunna utféra sina uppgifter.

Artikel 23 [artikel R16 i beslut nr 768/2008/EG]

De anméalande myndigheter nas infor mationsskyl dighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden fér bedémning och
anmalan av organ for bedémning av dverensstdmmelse och for kontroll av anmélda organ
samt om eventuella andringar.

Kommissionen ska offentliggdra denna information.
Artikel 24 [artikel R17 i bedlut nr 768/2008/EG]

Krav avseende anmalda organ

1. Né&r det géller anmélan ska organ fér bedémning av dverensstammelse uppfylla kraven i
punkterna 2-11.

2. Ett organ fér beddmning av dverensstammelse skainréttas i enlighet med nationell rétt och
varaen juridisk person.

3. Ett organ for beddmning av Overensstammelse ska vara ett tredjepartsorgan som &r
oberoende av den organisation eller apparat som den bedémer.

Detta organ far vara ett organ som har till en néringslivsorganisation eller branschorganisation
som foretréder foretag som &r involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvandning eller underhdll av de apparater som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att
organet & oberoende och att det inte finns nagra intressekonflikter.

4. Ett organ fér beddmning av Overensstammelse, dess hogsta ledning och den personal som
ansvarar fér beddmningen av Overensstammelse far inte utgoras av den som konstruerar,
tillverkar, levererar, installerar, koper, ager, anvander eller underhdler de apparater som
bedoms och inte heller av den som foretréder nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra att
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beddémda apparater som & nddvéandiga for verksamheten inom organet for bedémning av
Overensstammel se anvands el ler att apparaterna anvands for personligt bruk.

Ett organ for beddmning av Overensstammelse, dess hogsta ledning och bedémningspersonal
far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsfdring, installation, anvandning
eller underhdll av dessa apparater eller foretrada parter som bedriver sddan verksamhet. De fér
inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i samband
med den beddmning av Overensstdmmelse for vilken de har anmadlts. Detta ska framfor allt
gdlakonsulttjanster.

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

5. Organ for beddmning av dverensstdmmelse och deras personal ska utféra beddmningen av
Overensstammelse med storsta maéjliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika
omradet och vara fria fran alla patryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som
kan paverka deras omdome eller resultaten av deras bedémning av 6verensstammelse; detta
galler sarskilt patryckningar och incitament frén personer eller grupper av personer som
bertrs av denna verksamhet.

6. Ett organ for beddmning av dverensstdmmelse ska kunna utféra alla de uppgifter avseende
bedémning av 6verensstammelse som faststélls i bilagalll for ett sddant organ och for vilka
det har anmdlts, oavsett om dessa uppgifter utférs av organet fér beddmning av
Overensstammelse eller for dess rékning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddmning av Gverensstdmmelse och for varje typ eller
kategori av apparater for vilka det har anmélts ska organet for beddmning av
Overensstammel se ha féljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillrécklig erfarenhet for att utfora
beddémningen av dverensstammel se.

b) Erforderliga beskrivningar av forfarandena for att utfora beddomningar av
Overensstammelse; dessa forfaranden maste medge insyn och kunna 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.

¢) Forfaranden som gor det mgjligt for organet att utdva sin verksamhet med vederbdrlig
hansyn tagen till ett foretags storlek, bransch och struktur, den berérda apparatens tekniska
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Det ska ha de nddvandiga medlen for att korrekt kunna utféra de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedémningen av dverensstammelse och ha tillgang till den
utrustning och de hjadpmedel som ar nédvandiga.

7. Den persona som ansvarar for att utfora bedémningen av Overensstammelse ska ha
a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som técker all slags beddmning av

Overensstammelse pa det omrade inom vilket organet fér bedomning av Gverensstammelse
har anmélts,
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b) tillfredsstallande kunskap om kraven for de beddmningar som de gor och befogenhet att
utfora dessa bedémningar,

c) tillracklig kannedom och insikt om de vasentliga kraven i bilagal, de tillampliga
harmoniserade standarderna och de relevanta bestammelserna i unionsagstiftningen om
harmonisering och nationell lagstiftning,

d) forméaga att uppréttaintyg, protokoll och rapporter som visar att bedémningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att organ fér beddmning av dverensstammelse, deras hogsta ledning och
beddémningspersonal & opartiska.

Erséttningen till den hogsta ledningen for och beddmningspersonalen vid organet for
bedémning av Gverensstammelse far inte vara beroende av antalet bedomningar som gors
eller resultaten av beddmningarna.

9. Organ for beddmning av Overensstammel se ska vara ansvarsférsakrade, om inte staten tar
pa sig ansvaret enligt nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjdv tar direkt ansvar for
beddémningen av dverensstammel se.

10. Personalen vid ett organ for beddomning av Overensstdmmelse ska iaktta tystnadsplikt
betréffande all information som de erhdller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet med
bilagalll eller de nationella bestammelser som genomfér unionslagstiftningen, utom
gentemot de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dar verksamheten utférs.
Immaterialrétten ska vara skyddad.

11. Organ for beddmning av Overensstammelse ska delta i, eller se till ait deras
beddémningspersonal kanner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som
utfors i samordningsgruppen fér anméada organ, som inréttats i enlighet med relevant
unionslagstiftning om harmonisering, och de ska som generella riktlinjer anvénda de
administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 25 [artikel R18 i beslut nr 768/2008/EG]

Presumtion om overensstammel se

Ett organ for bedomning av Overensstammelse 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 24, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillampliga harmoni serade standarderna.

Artikel 26 [artikel R20 i beslut nr 768/2008/EG]

Dotterbolag och underentreprendrer till anmélda organ

1. Om det anmélda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till beddmningen av
Overensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att
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underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 24 och informera den
anmalande myndigheten om detta.

2. De anmélda organen skata det fulla ansvaret for underentreprendrernas eller dotterbolagens
uppgifter, oavsett var dessa ar etablerade.

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

4. De anmédda organen ska se till att den anméalande myndigheten har tillgang till de relevanta
dokumenten rérande bedémningen av underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer
och det arbete som utforts av dem i enlighet med bilagallll.

Artikel 27 [artikel R22 i beslut nr 768/2008/EG]

Ansdkan om anmalan

1. Organet for beddomning av 6verensstammel se ska ldmnain en ansdkan om anmalan till den
anmalande myndigheten i den medlemsstat dar det &r etablerat.

2. Ansbkan ska étféljas av en beskrivning av de bedomningar av 6verensstdmmelse, den eller
de moduler for beddmning av 6verensstammel se och den eller de apparater som organet anser
sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfardats av ett
nationellt ackrediteringsorgan och dar det intygas att organet for beddmning av
Overensstammel se uppfyller kraven i artikel 24.

3. Om organet for bedomning av Overensstammelse inte kan uppvisa nagot
ackrediteringsintyg ska det ge den anmadlande myndigheten alla underlag som krévs for
kontroll, erkénnande och regelbunden tillsyn av att det uppfyller kraven i artikel 24.

Artikel 28 [artikel R23 i bedlut nr 768/2008/EG]

Anmélningsforfarande

1. De anmdlande myndigheterna f& endast anméda de organ for bedomning av
Overensstammelse som har uppfyllt kraven i artikel 24.

2. De ska underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjdp av det
el ektroniska anmal ningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmdan ska innehdlla detaljerade uppgifter om bedomningarna av Gverensstammelse,
modulerna fér beddmning av dverensstdmmelse och de berdrda apparaterna samt ett relevant
intyg om kompetens.

4. Om en anmélan inte grundar sig pa ett sadant ackrediteringsintyg som avses i artikel 27.2
ska den anmalande myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga
underlag som styrker att organet for beddmning av Overensstammelse har erforderlig
kompetens och att de system som behdvs for att se till att organet dvervakas regelbundet och
fortsétter att uppfyllakraveni artikel 24 har inréttats.
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5. Det berérda organet far bedriva verksamhet som anmalt organ endast om kommissionen
eller de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar inom tva veckor efter anmélan, i de
fall da ett ackrediteringsintyg anvands, eller inom tva manader efter anmalan, i de fal da
ingen ackreditering anvands.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ vid tilldampningen av detta direktiv.
6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hdllas underréttade om ala relevanta
andringar av anméalan.

Artikel 29 [artikel R24 i beslut nr 768/2008/EG]

| dentifikationsnummer och férteckningar éver anmélda organ
1. Kommissionen skatilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.
Organet skatilldelas ett enda nummer &ven om det anméalsi enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen éver de organ som anmalts i enlighet med
detta direktiv, tillsammans med de identifikationsnummer som de har tilldelats och den
verksamhet som de har anmélts for.

Kommissionen ska setill att denna férteckning halls aktuell.
Artikel 30 [artikel R25i beslut nr 768/2008/EG]

Andringar i anmélan

1. Om en anmédande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anméalt organ
inte langre uppfyller de krav som anges i artikel 24 eller att det underlater att fullgora sina
skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pa hur dlvarlig
underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna &ar, begrénsa anméalan eller
aterkalla den tillfaligt eller dlutgiltigt. Den ska omedelbart underrétta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta.

2. | héndelse av begransning, tillfallig aterkallelse eller aterkallelse av anmalan eller om det
anmalda organet har upphort med verksamheten ska den anmélande medlemsstaten vidta
lampliga &tgarder for att det anméalda organets dokumentation antingen ska behandlas av ett
annat anmélt organ eller hdllas tillganglig for de ansvariga anmaande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pa deras begéaran.

Artikel 31 [artikel R26 i beslut nr 768/2008/EG]

Ifragasattande av de anmélda organens kompetens

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

2. Den anmdande medlemsstaten ska pa begéaran ge kommissionen all information om
grundernafér anméalan eller det anmélda organets fortsatta kompetens.

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

4. Om kommissionen konstaterar att ett anméalt organ inte uppfyller eller inte langre uppfyller
kraven for anmalan ska den meddela detta till den anmédlande medlemsstaten och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande dtgérder, t.ex. vid behov terta anmalan.

Artikel 32 [artikel R27 i beslut nr 768/2008/EG]

De anmélda organens operativa skyldigheter

1. Anmélda organ ska utféra bedémningar av dverensstammelse i enlighet med forfarandena
for beddmning av Overensstammelsei bilagalll.

2. Bedomningarna av Overensstammelse ska vara proportionella sa att de ekonomiska
aktOrernainte belastasi onddan.

Organen for bedomning av 6verensstammelse ska nér de utfor sin verksamhet ta vederborlig
hansyn till ett féretags storlek, bransch och struktur och till apparatens tekniska komplexitet
och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krévs for att
apparaterna ska overensstdmma med detta direktiv.

3. Om ett anmét organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de vasentliga kraven i
bilagal eller motsvarande harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, ska det
begéra att tillverkaren vidtar korrigerande atgérder, och det ska inte utfarda ndgot intyg om
Overensstammel se.

4. Om ett anmdlt organ vid kontroll av Overensstammelse efter att ett intyg har utférdats
konstaterar att en apparat inte langre uppfyller kraven, ska det begéra att tillverkaren vidtar
korrigerande atgarder, och det ska vid behov tillfalligt eller slutgiltigt dterkallaintyget.

5. Om inga korrigerande atgarder vidtas eller om de inte far onskat resultat, ska det anmalda

organet i foérekommande fall belagga intyget med restriktioner eller aerkalla det tillfaligt
eller dutgiltigt.

Artikel 33

Overklagande av de anmalda organens besl ut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for 6verklagande av de anmélda
organens beslut.
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Artikel 34 [artikel R28 i bedlut nr 768/2008/EG]

De anmélda organens infor mati onsskyl dighet
1. De anmalda organen ska informera den anméalande myndigheten om foljande:
a) Avslag, begransningar och tillfallig eller slutgiltig dterkallelse av intyg.
b) Omstandigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for anmalan.

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

d) P& begéran, bedomningar av 6verensstammelse som gjorts inom ramen for anméan och all
annan verksamhet, inklusive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmélda organen ska ge de andra organ som anmalts i enlighet med detta direktiv och
som utfor liknande beddmningar av 6verensstammel se som técker samma apparater, relevant
information om fragor som ror negativa och, pa begéran, positiva resultat av bedémningar av
Overensstammel se.

Artikel 35 [artikel R29 i beslut nr 768/2008/EG]

Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska se till att det férekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i
med|emsstaterna som ansvarar for riktlinjerna for anmalan.

Artikel 36 [artikel R30 i bedlut nr 768/2008/EG]

Samordning av anmélda organ

Kommissionen ska se till att det uppréattas samordning och samarbete mellan de organ som
anmdlts 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 anmélt deltar i gruppens arbete direkt eller
genom utsedda representanter.
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KAPITEL 5

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

Artikel 37

Marknadskontroll i unionen och kontroll av apparater som férs in pa unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i férordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa apparater.

Artikel 38 [artikel R31 i beslut nr 768/2008/EG]

Forfaranden for att hantera apparater som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har vidtagit dtgarder i enlighet med
artikel 20 i forordning (EG) nr 765/2008 eller om de har tillrackliga skél att anta att en apparat
som omfattas av detta direktiv utgor en risk for aspekter av skydd i allmanhetens intresse som
omfattas av detta direktiv, ska de gora en utvéardering av apparaten omfattande alla de krav
som faststélls i detta direktiv. De berérda ekonomiska aktorerna ska nér sa krévs samarbeta
med marknadskontrollmyndigheterna.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvérderingen konstaterar att en apparat inte
uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan drojsma dlagga den berérda ekonomiska aktéren
att vidta alla lampliga korrigerande &tgéarder for att apparaten ska uppfylla dessa krav, dra
tillbaka apparaten fran marknaden eller aterkalla den inom en rimlig tid som de faststéller i
forhallande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det ber6rda anméalda organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa de dtgarder som avses i andra
stycket.

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

3. De ekonomiska aktdrerna ska se till att alla lampliga korrigerande atgérder vidtas i fraga
om alla berorda apparater som de har tillhandahdllit pa unionsmarknaden.

4. Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar |ampliga korrigerande &tgarder inom den
tid som avsesi punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lampliga
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tillfaliga agarder for att forbjuda eller begrénsa tillhandahdllandet av apparaten pa sin
nationella marknad, dra tillbaka apparaten frén den marknaden eller aterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsmal informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om dessa dtgarder.

5. | den information som avses i punkt 4 ska ala tillgangliga uppgifter ingd, sarskilt de
uppgifter som kréavs for att kunna identifiera den apparat som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande 6verensstammel se som gors géllande och den risk apparaten
utgor, vilken typ av nationell &gard som vidtagits och dess varaktighet samt den berorda
ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sarskilt ange om den
bristande 6verensstammel sen beror pa ndgon av foljande omstandigheter:

a) Apparaten uppfyller inte kraven med avseende pa de aspekter av skydd i allménhetens
intresse som omfattas av detta direktiv.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 12 och utgor underlag for presumtion om
Overensstammelse ar bristfalliga.

6. Andra medlemsstater @n den som inledde forfarandet ska utan drojsmd informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgarder och om eventuella
kompletterande uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den berdrda apparatens
bristande Gverensstammelse med kraven samt eventuella invandningar mot den anmalda
nationella dtgarden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tva manader efter mottagandet av den
information som avsesi punkt 4 har rest invandningar mot en tillfallig atgard som vidtagits av
en medlemsstat ska dtgarden anses vara beréttigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att 1ampliga begransande atgarder utan dréjsmal vidtas mot den
berdrda apparaten.

Artikel 39 [artikel R32 i beslut nr 768/2008/EG]

Unionens forfaranden i frdga om skyddsatgar der

1. Om det, efter att forfarandet i artikel 38.3 och 38.4 dlutférts, har rests invandningar mot en
atgard som en medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell atgard
strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan dréjsma inleda samrad med
medlemsstaterna och den eller de berdrda ekonomiska aktdrerna och dérefter utvardera den
nationella atgarden. Pa grundval av utvérderingsresultaten ska kommissionen besluta om den
nationella atgarden &r beréttigad eller inte.

Kommissionen ska rikta bedlutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den
eller de bertérda ekonomiska aktorerna besl utet.

2. Om den nationella atgarden anses vara beréttigad ska alla medlemsstater vidta de atgarder
som kravs for att sakerstélla att den apparat som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras
marknader och underrétta kommissionen om detta. Om den nationella atgéarden anses vara
omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphava atgarden.
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3. Om den nationella adtgarden anses vara berdttigad och apparatens bristande
Overensstammelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i
artikel 38.5b i detta direktiv ska kommissionen tilldmpa det forfarande som foreskrivs i
artikel [8] i forordning (EU) nr [../..] [om europeisk standardisering].

Artikel 40 [artikel R34 i beslut nr 768/2008/EG]

Formell bristande dverensstammel se

1. Utan att det paverkar tillampningen av artikel 38 ska en medlemsstat, om den konstaterar
ndgot av foljande, dlagga den berdrda ekonomiska aktoren att &garda den bristande
Overensstammelsen:

a) CE-méarkningen har anbringats i strid med artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 eller
artikel 17 i detta direktiv.

b) Det saknas CE-markning.

c) Det har inte uppréttats ndgon EU-forsakran om 6verensstammel se.

d) EU-forsakran om Gverensstammel se har inte uppréttats pa ett korrekt satt.

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

2. Om sadan bristande Gverensstammelse som avses i punkt 1 fortsitter ska den berdrda
medlemsstaten vidta lampliga dtgéarder for att begransa eller forbjuda tillhandahallandet av
apparaten pa marknaden eller setill att den dterkallas eller drastillbaka fran marknaden.
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| ¥ 2004/108 (anpassad)
KAPITEL B£6

> OVERGANGSBESTAMMEL SER OCH X

SLUTBESTAMMEL SER
4 ny
Artikel 41
Pafoljder

Medlemsstaterna ska foreskriva pafdljder for overtradelser 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.

Pafo6ljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Medlemsstaterna ska anméla dessa bestammel ser till kommissionen senast den [the date set
out in the second subparagraph of Article 43(1)], och ala senare andringar som géller dem sa
snart som mgjligt.

WV 2004/108 (anpassad)
= ny

Artikel 4245

Over gangsbestammel ser

Medlemsstaterna far inte hindra a@*pande = t|||handahallande « pa marknaden och/eller
|bruktagande av utrustnl ng som &

‘ => omfattas av och ar forenllg med
d| rekt|v 2004/108/EG och som slappts ut pa marknaden fore [the date set out in the second
subparagraph of Article 43(1)] <
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

Artikel 4316

Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska [X> senast den [insert date - 2 years after adoption] <XI anta och
offentliggdra de lagar och andra forfattningar som & nddvéandiga for att folja detta-direktiv
> artikel 3 forsta stycket leden 9-25, artikel 4, artikel 5.1, artiklarna 7-12, artiklarna 15-17,
artikel 19.1 forsta stycket, art|klarna20—42 samt bllagornall 11 och 1V <X] serast—den-20
fapuar=2007. De sk tta DO till kommissionen genast
Overlamna texten till dessa bestammelser tlll%u”nmans med en jamforelsetabell dver dessa
bestdmmelser och detta di rektlv Xl.

De ska tillampa dessa bestammelser fran och med den 2042007 X [day after date
mentioned in first subparagraph] <xI .

Nar > en <XI medlemsstateraa antar dessa bestammelser ska de innehdlla en hanvisning till
detta di rektlv eIIer atfoljas av en &adan hanwsnl ng nér de offentllggors Narmareforeskrifter
; = ; rda: X> De ska aven
mnehalla en uppglft om att hanwsnmgar i beflntllga Iagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphévts genom detta direktiv ska anses som hanvisningar till detta direktiv.
Néarmare foreskrifter om hur hanvisningen ska géras och om hur uppgiften ska formuleras ska
varje medlemsstat gélv utféarda. <XI

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlamna texten till de X centrda <Xl
bestammelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omréde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 4444

Upphévande

Direktiv 89336/EES 2004/108/EG ska upphora att gélla ree-s !
200%. > den [the date set out in the second subparagraph of Arti cIe 43(1)] dock utan att det
paverkar medlemsstaternas skyldigheter néar det géler den tidsfrist for inforlivande med
nationell lagstiftning och tillampning av direktivet som angesi bilagaV <X1.

Héanvisningar X till det upphdvda direktivet X1 direktiv—89/336/EES ska anses som
hanvisningar till det—har—diektivat [X> detta direktiv <XI och ska lésas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga V1.
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Artikel 4537

| kr afttr adande

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

v |

Artikel 1, artikel 2, artikel 3 forsta stycket leden 1-8 och artikel 3 andra stycket, artikel 5.2
och 5.3, artikel 6, artikel 13 forsta stycket, artikel 19.3 och bilaga| skatillampas fran och med
den [the date set out in the second subparagraph of Article 43(1)].

| 2004/108
Artikel 4638
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i [...]
P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

BILAGA |

VASENTLIGA KRAV SOM-AMSESHARTHELS

1. SxppskRA O VASENTLIGA KRAV X

|\ 2004/108

Utrustning ska med beaktande av aktuell tillampbar teknik vara si konstruerad och tillverkad
att

a) den elektromagnetiska storning den alstrar inte 6verskrider den niva dver vilken
radio- och teleutrustning eller annan utrustning inte kan fungera som avsett,

b) den har en sadan talighet mot den elektromagnetiska stérning som kan forvantas
vid avsedd anvandning att dess avsedda funktion inte i oacceptabel utstréackning
forsamras.

2. SARSKILDA KRAV FOR FASTA INSTALLATIONER

Installation och avsedd anvandning av komponenter:

| ¥ 2004/108 (anpassad) |

En fast installation ska installeras enligt god branschpraxis och i enlighet med informationen
om hur dess komponenter & avsedda att anvandas for att uppfylla skyddskraven X> de
vasentliga kraven <xX] enligt punkt 1. God branschpraxis ska dokumenteras och den eller de
ansvariga personerna ska hélla dokumentationen tillganglig for kontroll for berdrda nationella
myndigheter sa lange som den fastainstallationen &r i drift.
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

BILAGA I

| 2004/108

£INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL}
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4 ny

1. Intern tillverkningskontroll & det forfarande for beddmning av 6verensstammelse genom
vilket tillverkaren utfér en bedomning av en apparats elektromagnetiska kompatibilitet pa
grundval av relevanta fenomen sa att de vasentliga kraven i punkt 1 i bilagal ar uppfyllda,
fullgor skyldigheternai punkterna 2, 3 och 4 samt sakerstéller och forsakrar pa eget ansvar att
de berdrda apparaterna uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv.

Vid bedémningen av apparatens elektromagnetiska kompatibilitet ska alla normala villkor for
den avsedda driften beaktas. Om apparaten kan konfigureras pa olika sétt ska bedémningen av
den elektromagnetiska kompatibiliteten styrka att apparaten uppfyller de véasentliga kraven i
punkt 1 i bilagal i samtliga mdjliga konfigurationer som tillverkaren anger vara
representativa for den anvéndning som apparaten &r avsedd for.

En korrekt tilldmpning av samtliga tilldmpliga harmoniserade standarder till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska motsvara
beddémningen av apparatens el ektromagnetiska kompatibilitet.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det
mojligt att bedoma om apparaten uppfyller de relevanta kraven och innehdla en
tillfredstéllande analys och bedémning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillampliga kraven och, i den man det kravs
for beddmningen, aven en beskrivning av apparatens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen ska, dar s& &r tillampligt, innehdlla minst f6ljande:

— En allmén beskrivning av apparaten.

— En forteckning o6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska
specifikationer till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de |[6sningar som har valts for att
uppfylla de vasentliga kraven i detta direktiv, né&r de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det gdler harmoniserade standarder som fdljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

— Resultat av konstruktionsberakningar och undersokningar etc.
— Provningsrapporter.

3. Tillverkning

51

SV



SV

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av
den ska leda till att de tillverkade apparaterna Overensstammer med den tekniska
dokumentation som avsesi punkt 2 och med de tillampliga kraven i réttsakterna.

4. CE-mérkning och EU-férsdkran om dverensstammel se

4.1. Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pa varje enskild apparat som uppfyller de
tillampliga kraven i detta direktiv.

4.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Overensstammelse for en
apparatmodell och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de
nationella myndigheternai tio ar efter att apparaten har l&ppts ut pa marknaden. | forsakran
om dverensstammel se ska det anges for vilken apparatmodell den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.
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W 2004/108
= ny

BILAGA Il

4 ny

Del A
EU-TYPKONTROLL

1. EU-typkontroll & den del av ett forfarande for beddmning av Gverensstammelse genom
vilken ett anmélt organ undersotker en apparats tekniska konstruktion och kontrollerar och
intygar att den uppfyller kraven i detta direktiv.

2. EU-typkontroll ska utforas genom beddémning av den tekniska konstruktionens lamplighet
for apparaten genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avsesii
punkt 3, utan undersokning av provexemplar (konstruktionstyp). Den kan begransas till vissa
aspekter av de vasentliga kraven som anges av tillverkaren eller tillverkarens representant i
unionen.

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

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansbkan ldmnas in av tillverkarens
representant, &en dennes namn och adress.
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b) En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har 1amnats till nagot annat anmalt
organ.

C) Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att beddma om
apparaten uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv och innehdlla en tillfredsstéllande
analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdla de
tillampliga kraven och, i den man det kravs for bedomningen, &en en beskrivning av
apparatens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar sa
ar tillampligt, innehdlla minst foljande:

1) En allman beskrivning av apparaten.

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

iii)  Resultat av konstruktionsberékningar och undersokningar etc.
iv)  Provningsrapporter.

d) Underlag som visar att den |6sning som valts for den tekniska konstruktionen &r
lamplig. | underlaget ska man ange ala dokument som har anvants, sarskilt nér de relevanta
harmoniserade standarderna och/eller de tekniska specifikationerna inte har tillampats fullt ut.
Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som utforts i tillverkarens
laboratorium eller i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rékning och under dennes
ansvar.

4. Det anmdda organet ska granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att
beddma den tekniska konstruktionens |amplighet.

5. Det anmélda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dar det anges vilka atgarder som
har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det
anmdda organets skyldigheter gentemot de anmdande myndigheterna far organet inte
offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens samtycke.

6. Om typen uppfyller de krav i detta direktiv som &r tillampliga pa den berérda apparaten ska
det anmalda organet utfarda ett EU-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehdla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor
och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkanda typen. Intyget kan haen eller flera
bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdlla al information som behovs for att bedoma om de
tillverkade apparaterna Gverensstammer med den undersokta typen och for att kontrollera
apparater i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv ska det anmélda organet avda
ansbkan om EU-typintyg och underrétta den stkande om detta samt utforligt motivera
avslaget.
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7. Det anmdda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid
handen att den godkanda typen inte langre uppfyller de tillampliga kraven i detta direktiv ska
organet faststélla om det krévs ytterligare undersokningar. Om sa &r fallet ska det anméada
organet underrétta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen rérande
EU-typintyget om ala andringar av den godkédnda typen som kan paverka apparatens
Overensstammelse med de vasentliga kraven i réttsakten eller villkoren for intygets giltighet.
For sadana andringar kravs ytterligare godkannande i form av ett tillagg till det ursprungliga
EU-typintyget.

8. Varje anmélt organ ska underrdtta sina anmdlande myndigheter om de EU-typintyg
och/eller tillagg till dessa som det har utfardat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pa
begaran ge de anméande myndigheterna tillgang till forteckningen éver de intyg och/eller
tillagg till dessa som det har végrat utfarda, tillfalligt dterkallat eller pa annat sétt belagt med
restriktioner.

Varje anmélt organ ska underréita de dvriga anmalda organen om de EU-typintyg och/eller
tillagg till dessa som det har vagrat utfarda, tillfalligt eller Sutgiltigt aterkallat eller pa annat
sitt belagt med restriktioner och, pa begaran, om de intyg och/éller tillagg som det har
utférdat.

K ommissionen, medlemsstaterna och évriga anmélda organ har rétt att pa begaran fa en kopia
av EU-typintyget och/eller tilléggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har rétt att
pa begaran fa en kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de
undersokningar som utférts av det anmélda organet. Det anmalda organet ska forvara en kopia
av EU-typintyget med bilagor och tillagg och av det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren, sdlange som intyget &r giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget
med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter att
apparaten har ddppts ut pa marknaden.

10. Tillverkarens representant far lamna in den ansbkan som avses i punkt 3 och fullgora
skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificerasi fullmakten.

Del B

OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN
TILLVERKNINGSKONTROLL

1. Overensstdmmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll & den del av ett
forfarande for beddmning av Overensstdmmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheternai punkterna 2 och 3 samt sakerstéller och forsdkrar att de ber6rda apparaterna
Overensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillampliga
kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att tillverkningen och évervakningen av

den skaledatill att de tillverkade apparaterna 6verensstammer med den godkénda typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillampliga kraven i detta direktiv.
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3. CE-mérkning och EU-férsékran om Gverensstdmmelse

3.1. Tillverkaren ska anbringa den erforderliga CE-mérkningen i enlighet med detta direktiv
pavarje enskild apparat som Gverensstammer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget
och uppfyller detillampliga kraven i detta direktiv.

3.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsékran om Overensstammelse for en
apparatmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter att
apparaten har sldppts ut pa marknaden. | EU-forsdkran om overensstammelse ska det anges
for vilken apparatmodell den har uppréttats.

En kopia av EU-forsdkran om Overensstammelse ska pa begédran goras tillganglig for de
behériga myndigheterna.

4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes rakning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificerasi fullmakten.
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

BILAGA IV

FORSAK RAN <Z| OM OVERENSSTAM MEL SE

| 2004/108
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| S ny

1. Nr ... (apparatens entydiga identifikation):
2. Namn pa och adresstill tillverkaren eller dennes representant:

3. Denna forsakran om Gverensstammelse utfardas pa tillverkarens (eller installatérens) eget
ansvar:

4. Foremdl for forsakran (Identifiera apparaten sa att den kan sparas. Vid behov kan ett foto
bifogas):

5. Foremalet for forsakran ovan 6verensstammer med den relevanta unionslagstiftningen om
harmonisering:

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder, inklusive datum for standarden,
som anvants eller hanvisningar till de specifikationer, inklusive datum fér specifikationen,
enligt vilka Overensstammel sen forsakras:

7. | tillampliga fall: Det anmélda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av
atgarden) och utfardat intyget: ...

8. Ytterligare information:
Undertecknat fOr: .........ooovviiiiiiiiiie e,
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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WV 2004/108 (anpassad)
= ny
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K

BILAGAV

FORTECKNING OVER TIDSFRISTER FOR INFORLIVANDE MED NATIONELL
LAGSTIFTNING OCH TILLAMPNING
(SOM DET HANVISASTILL | ARTIKEL 44)

Direktiv ‘ Tidsfrist for inforlivande ‘ Datum for inforlivande
2004/108/EG ‘ 20.1.2007 ‘ 20.7.2007
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| ¥ 2004/108 (anpassad)

BILAGA VI4
JAMFOREL SETABELL
Direktiv 89/3364EEG Detta direktiv
> 2004/108/EG <X
Astikel-3 Astikel-3
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Astikel 101 £8¢sta shycket MA&H@;L@&%@%%,
w
W
Astikel 11 Astikel 14
Astikel 12 Astikel 16
Astikel-13 Axtikel 18
BiHagat-punktl BHagaipunkt2
BiHagapunki-2 BHaga+
BiagaH BHaga 4
X Artikel 1.1 <] X> Artikel 1 och
artikel 2.1 <X
> Artikel 1.2 <X > Artikel 2.2 <X
> Artikel 1.3 <X (O Artikel 2.2 d <X
5> Artikel 1.4 <X > Artikel 2.3 <X
> Artikel 1.5 <X > Artikel 2.4 <X
5> Artikel 2.1 a < > Artikel 3.1 <X
> Artikel 2.1b <X > Artikel 3.2 <X
5> Artikel 2.1 ¢ <1 > Artikel 3.3 <X
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BO Artikel 2.1d <X BO Artikel 3.4 <X
B> Artikel 2.1 e X B> Artikel 3.5 X
BO Artikel 2.1 f <X BO Artikel 3.6 <X
X> Artikel 2.1 g XI > Artikel 3.7 <XJ
B> Artikel 2.1 h <X BS Artikel 3.8 <X
BO Artikel 2.2 K B> Artikel 3 sista
stycket <X
BO Artikel 3 <X BS Artikel 4 <X
B> Artikel 4 X B> Artikel 5 <X
B> Artikel 5 <X B> Artikel 6 <X
B> Artikel 6 X1 B> Artikel 13 X1
BO Artikel 7 <X BO Artikel 14 X1
B> Artikel 8 X1 > Artikel 16 och
artikel 17 X
B> Artikel 9.1 <X B> Artikel 7.5 X1
B> Artikel 9.2 XK B> Artikel 7.6 <X
> Artikel 9.3 X1 > Artikel 18.1 <X
B> Artikel 9.4 X BO Artikel 18.2 X1
> Artikel 9.5 X1 B> Artikel 18.3 <X
B> Artikel 10 och artikel 11 X1 | > Artikel 37, artikel 38 och
artikel 39 X
B> Artikel 12 och bilagaVl X1 | > Kapitd IV <XI
BO Artikel 13 X1 BO Artikel 19 X1
B> Artikel 14 X1 B> Artikel 44 X1
B> Artikel 15 X1 BO Artikel 42 X1
B> Artikel 16 X1 B> Artikel 43 X1
BO Artikel 17 X1 BO Artikel 45 X1
B> Artikel 18 X1 B> Artikel 46 X1
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B> Bilagal Xl B> Bilagal Xl
X> Bilagall <Xl > Bilagall <]
B> Bilagalll I B> Bilagalll <1
X> BilagalV <Xl X> BilagalV <Xl
> BilagaV I > Artikel 16 och
artikel 17 X1

B> Bilaga VIl X B> Kapite 4 X
X> BilagaVIl Xl X> Bilaga VI Xl
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