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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/53/EU
af 16. april 2014

om harmonisering af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse af radioudstyr pd markedet og
om ophvelse af direktiv 1999/5/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg ('),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/5/EF ()er blevet andret veesentligt ved flere lejligheder. Da der skal
foretages yderligere @ndringer, ber navnte direktiv af klarhedshensyn erstattes.

(2)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 (%) fastsaetter regler for akkreditering af overensstem-
melsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme for markedsovervigning af produkter og for kontrol af produk-
ter fra tredjelande og fastsatter de generelle principper for CE-markning.

(3)  Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 768/2008/EF () fastsatter falles principper og referencebestem-
melser, der skal anvendes i de sektorspecifikke retsakter, siledes at der skabes et ensartet grundlag for @ndringer
eller omarbejdning af denne lovgivning. Direktiv 1999/5/EF ber derfor tilpasses til neevnte afgerelse.

(4)  De vaesentlige krav fastsat i direktiv 1999/5/EF, som er relevante for fastnetterminaludstyr, dvs. at sikre beskyt-
telsen af sundhed og sikkerhed for personer og for husdyr og beskyttelse af ejendom samt et tilstrackkeligt niveau
af elektromagnetisk kompatibilitet, er tilstreekkeligt dakket af Europa-Parlamentets og Rdidets direktiv
2014/35/EU (°) og Europa-Parlamentets og Réddets direktiv 2014/30/EU (). Naerverende direktiv ber derfor ikke
finde anvendelse pa fastnetterminaludstyr.

() EUTC133af9.5.2013,s. 58.

(*) Europa-Parlamentets holdning af 13.3.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 14.4.2014.

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/5/EF af 9. marts 1999 om radio- og teleterminaludstyr samt gensidig anerkendelse af
udstyrets overensstemmelse (EFT L 91 af 7.4.1999, s. 10).

(*) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervigning i
forbindelse med markedsfering af produkter og om ophzvelse af Ridets forordning (EGF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).

() Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008 [EF af 9. juli 2008 om felles rammer for markedstering af produkter og om ophae-
velse af Rddets afgorelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).

(®) Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om tilgeenge-
liggorelse pd markedet af elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spandingsgreenser (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 357).

(') Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om elektro-
magnetisk kompatibilitet (omarbejdning) (EUT L 96 af 29.3.2014,s. 79).
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(5)  Problemer vedrerende konkurrence pd markedet for terminaludstyr er tilstreekkeligt deekket af Kommissionens
direktiv 2008/63/EF ('), navnlig gennem de nationale tilsynsmyndigheders forpligtelse til at sikre offentliggerelsen
af oplysninger om tekniske graensefladespecifikationer for netadgang. Det er derfor ikke nedvendigt, at nervee-
rende direktiv indeholder krav om at fremme konkurrencen pa markedet for terminaludstyr, som er omfattet af
direktiv 2008/63/EF.

(6)  Udstyr, som tilsigtet udsender eller modtager radiobglger med henblik pé radiokommunikation eller radiostedbe-
stemmelse, gor systematisk brug af radiofrekvenser. For at sikre en effektiv anvendelse af radiofrekvenser og
sdledes undgé skadelig interferens ber alt sddant udstyr vare omfattet af anvendelsesomrédet for dette direktiv.

(7)  De i direktiv 2014/35/EU fastsatte mal med hensyn til sikkerhedskrav er tilstrakkelige til at omfatte radioudstyr,
og bar derfor gares til referencekrav og finde anvendelse i medfer af dette direktiv. For at undgd unedvendig over-
lapning, ber direktiv 2014/35/EU, bortset fra bestemmelserne om sddanne krav, ikke finde anvendelse pa radio-
udstyr.

(8)  De vasentlige krav vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet, der er fastsat ved direktiv 2014/30/EU, er
tilstraekkelige til at omfatte radioudstyr og ber derfor geres til referencekrav og finde anvendelse i medfer af
nervaerende direktiv. For at undgd unedvendig overlapning, ber direktiv 2014/30/EU, bortset fra bestemmelserne
om vasentlige krav, ikke finde anvendelse pa radioudstyr.

(9)  Dette direktiv ber finde anvendelse pé alle former for forsyning, herunder fjernsalg.

(10) Med henblik pa at sikre, at radioudstyr anvender radiofrekvenserne pd en effektiv made og understotter en
effektiv radiofrekvensanvendelse, ber radioudstyr vare konstrueret pd en médde der sikrer at en radiosender, ndr
den er korrekt installeret og vedligeholdt, og ndr den anvendes til det formal, den er beregnet til, genererer radio-
belgeudstréling, der ikke fordrsager skadelig interferens, mens ugnsket radiobelgeudstraling, der fordrsages af
radiosenderen (f.eks. pa tilstedende kanaler), med en potentielt negativ indvirkning pd radiofrekvenspolitikkens
malsetninger, ber begranses til et niveau, i overensstemmelse med den generelt anerkendte nyeste udvikling, hvor
skadelig interferens undgds. For en radiomodtagers vedkommende skal det sikres, at den har et preastationsniveau,
der gor, at den fungerer som tilsigtet, og som beskytter den mod risikoen for skadelig interferens, navnlig fra delte
eller tilstodende kanaler, og dermed stotter forbedringer af den effektive anvendelse af delte eller tilstedende
kanaler.

(11)  Selv om modtagere ikke i sig selv fordrsager skadelig interferens, er modtagefaciliteter stadig vigtigere, ndr det
handler om at sikre effektiv anvendelse af radiofrekvenser ved at gere modtagerne mere modstandsdygtige over
for skadelig interferens og uenskede signaler i overensstemmelse med de relevante veasentlige krav i Unionens
harmoniseringslovgivning.

(12) Det kan i visse tilfelde vare nedvendigt, at udstyret kan fungere sammen med andet radioudstyr via netvaerk og
kan forbindes med de relevante typer grenseflader i hele Unionen. Interoperabilitet mellem radioudstyr og
tilbeher, sisom opladere, forenkler anvendelsen af radioudstyr og mindsker omfanget af unedvendigt affald samt
unedige omkostninger. Der er behov for en fornyet indsats med henblik pd at udvikle en universaloplader til
bestemte kategorier af radioudstyr, navnlig til gavn for forbrugere og andre slutbrugere; dette direktiv ber derfor
omfatte sarlige krav pd omrddet. Navnlig mobiltelefoner, der gores tilgaengelige pd markedet, ber vaere kompa-
tible med en universaloplader.

(13) Beskyttelsen af personoplysninger og privatlivets fred for abonnenter og brugere af radioudstyr og beskyttelsen
mod svig kan styrkes gennem serlige funktioner ved radioudstyr. Derfor ber radioudstyr, hvis det er relevant,
konstrueres pd en méde, der understatter disse funktioner.

(") Kommissionens direktiv 2008/63EF af 20. juni 2008 om konkurrence pd markederne for teleterminaludstyr (EUT L 162 af 21.6.2008,
s. 20).
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(14) Radioudstyr kan vere et middel til at give adgang til alarmtjenester. Derfor ber radioudstyr, hvis det er relevant,
konstrueres pa en sddan made, at det understotter de funktioner, der er nedvendige for at fd adgang til sidanne
tjenester.

(15) Radioudstyr er af afggrende betydning for livskvalitet og beskeftigelse for personer med handicap, og denne
gruppe mennesker udger en betydelig og voksende del af befolkningen i medlemsstaterne. Radioudstyr ber derfor
i relevante tilfeelde konstrueres pd en sddan made, at personer med handicap kan bruge det uden eller med
minimal tilpasning.

(16)  For visse kategorier af radioudstyr kan overholdelsen af de vasentlige krav i dette direktiv pavirkes af softwarein-
tegration eller @ndring af udstyrets eksisterende software. Brugeren, radioudstyret eller tredjemand ber kun kunne
indlaese software i radioudstyret, hvis dette ikke efterfolgende forringer det pagaldende radioudstyrs overholdelse
af de gaeldende vasentlige krav.

(17)  For at supplere eller @ndre visse ikkevasentlige elementer af dette direktiv ber befgjelsen til at vedtage retsakter
delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europiske Unions funkti-
onsmdde (TEUF). Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende
arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af dele-
gerede retsakter serge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Radet.

(18) For effektivt at imedekomme behovet for interoperabilitet, beskyttelse af personoplysninger og brugerens og
abonnentens privatliv, beskyttelsen mod svig, adgangen til alarmtjenester, brugervenligheden for brugere med
handicap eller forebyggelsen af ikke-overensstemmende kombinationer af radioudstyr og software ber befgjelsen
til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sd vidt angér
specificeringen af de radioudstyrskategorier eller -klasser, der skal overholde ét eller flere af de i dette direktiv fast-
satte supplerende vaesentlige krav, som omhandler disse behov.

(19)  Verifikation af radioudstyrets overensstemmelse ved anvendelse sammen med software ber ikke misbruges til at
forhindre anvendelse af software, der leveres af uafhaengige parter. Offentlige myndigheder, fabrikanter og brugere
ber have adgang til oplysninger om overensstemmelse ved de pétenkte kombinationer af radioudstyr og software
for at fremme konkurrencen. For at nd disse mél ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen
i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF, for sd vidt angdr specificeringen af de radioudstyrskategorier eller --
klasser, for hvilke fabrikanter skal levere oplysninger, der vedrerer overensstemmelsen af de patenkte kombinati-
oner af radioudstyr og software med de vasentlige krav i dette direktiv.

(20)  Et krav om, at radioudstyr, der skal bringes i omsztning, skal registreres i et centralt system, kan forbedre effekti-
viteten og virkningen af markedsovervigningen og derved bidrage til at sikre et hejt niveau af overholdelse af
dette direktiv. Et sddant krav vil medfere en ekstra byrde for erhvervsdrivende og ber derfor kun indferes for kate-
gorier af radioudstyr, hvor der ikke er ndet et hgjt overholdelsesniveau. For at sikre anvendelsen af et sddant krav
bor befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for
sd vidt angdr specificeringen af de radioudstyrskategorier, som fabrikanterne skal registrere i et centralt system, og
de elementer af den tekniske dokumentation, der skal gives pd baggrund af overensstemmelsesoplysninger for
radioudstyr, som leveres af medlemsstaterne, og efter en vurdering af risikoen for manglende overholdelse af de
vasentlige krav.

(21) Der ber vere fri bevagelighed for radioudstyr, som opfylder de relevante veesentlige krav. Sddant udstyr skal
kunne ibrugtages og anvendes til det tilsigtede formdl i overensstemmelse med eventuelle regler om tilladelse til
frekvensanvendelse og levering af den pdgzldende tjenesteydelse.
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(22)  For at undgéd unedvendige handelshindringer for radioudstyr i det indre marked ber medlemsstaterne, i henhold
til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 98/34/EF (') meddele andre medlemsstater og Kommissionen deres
planer vedrerende tekniske forskrifter, som f.eks. radiogrenseflader, medmindre disse tekniske forskrifter gor det
muligt for medlemsstaterne at opfylde bindende retsakter, sisom Kommissionens beslutninger og afgerelser om
harmoniseret anvendelse af radiofrekvenser vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og Radets beslutning
nr. 676/2002/EF (3, eller hvis de svarer til radioudstyr, som kan bringes i anvendelse og anvendes uden begraens-
ninger i Unionen.

(23) Oplysninger om regulerede radiogrensefladers akvivalens og betingelserne for anvendelse heraf mindsker
hindringerne for radioudstyrs adgang til det indre marked. Kommissionen ber derfor evaluere og fastlegge @kvi-
valensen af regulerede radiogranseflader og stille sidanne oplysninger til rddighed i form af radioudstyrsklasser.

(24) I overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2007/344/EF () skal medlemsstaterne anvende frekvensinfor-
mationssystermet (EFIS) fra Det Europziske Kommunikationskontor (ECO) med henblik pa at gere sammenligne-
lige oplysninger om anvendelsen af radiofrekvenser i hver medlemsstat offentligt tilgaengelige via internettet.
Fabrikanter kan i EFIS sege frekvensoplysninger om alle medlemsstater, for de bringer radioudstyr i omsatning
og sdledes evaluere, hvorvidt, og pé hvilke vilkdr, radioudstyret mé anvendes i hver medlemsstat. Derfor behever
narvaerende direktiv ikke indeholde yderligere bestemmelser, f.eks. om forhdndsmeddelelse, der giver mulighed
for, at fabrikanter oplyses om betingelserne for anvendelse af radioudstyr, der benytter ikkeharmoniserede
frekvensbénd.

(25)  For at fremme forsknings- og demonstrationsaktiviteter bor det vare muligt i forbindelse med messer, udstillinger
og lignende begivenheder at udstille radioudstyr, der ikke opfylder kravene i dette direktiv, og som ikke kan
bringes i omsatning, pa betingelse af, at udstillerne sikrer, at de besagende far tilstreekkelig information herom.

(26)  De erhvervsdrivende ber vere ansvarlige for at sikre, at radioudstyr overholder dette direktiv, inden for rammerne
af deres respektive roller i forsyningskaden, siledes at der sikres et hejt niveau for beskyttelse af sundhed og
sikkerhed for personer samt husdyr og beskyttelse af ejendom, et tilstrackkeligt niveau af elektromagnetisk kompa-
tibilitet, en effektiv anvendelse af radiofrekvenser og, hvor dette er nedvendigt, et hejt niveau for beskyttelse af
andre samfundsinteresser, og siledes at der sikres fair konkurrencebetingelser pd EU-markedet.

(27)  Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de kun ger radioudstyr, som er i overensstemmelse med dette direktiv, tilgaengeligt pd markedet.
Det er nedvendigt med en klar og forholdsmeessig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdri-
vendes rolle i forsynings- og distributionskaden.

(28)  For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdrivende, markedsovervigningsmyndighederne og forbrugerne
bor medlemsstaterne opfordre de erhvervsdrivende til at oplyse en internetadresse som supplement til post-
adressen.

(29)  Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen den, der bedst kan std for
overensstemmelsesvurderingsproceduren. Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene veere fabrikan-
tens ansvar.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og
forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37).

(%) Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 676/2002/EF af 7. marts 2002 om et frekvenspolitisk regelsaet i Det Europziske Fallesskab
(frekvenspolitikbeslutningen) (EFT L 108 af 24.4.2002, 5. 1).

(®) Kommissionens beslutning 2007/344/EF af 16. maj 2007 om ensartet fremlaggelse af oplysninger om brugen af frekvenser i Felles-
skabet, (EUTL 129 af 17.5.2007, s. 67).
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(30)  Fabrikanten ber give tilstrekkelige oplysninger om den pétenkte anvendelse af radioudstyret, sdledes at det er
muligt at anvende det i overensstemmelse med de vasentlige krav. Disse oplysninger skal omfatte en beskrivelse
af tilbehor, som f.eks. antenner, og af komponenter, herunder software, og en vejledning om installationen af
radioudstyret.

(31) Det har vist sig, at det i direktiv 1999/5/EF fastsatte krav om, at udstyr skal ledsages af en EU-overensstemmelses-
erkleering, har medfert en forenkling og en forbedring af oplysningerne og en mere effektiv markedsovervagning.
Muligheden for at afgive en forenklet EU-overensstemmelseserkleering har givet mulighed for at den dermed
forbundne arbejdsbyrde reduceres uden at forringe effektiviteten, og narvaerende direktiv ber derfor omfatte en
sddan mulighed. Endvidere ber det, for at sikre let og effektiv adgang til en EU-overensstemmelseserkleering,
herunder en forenklet EU-overensstemmelseserkleering, vare muligt at pdfere den pad pdgeldende radioudstyrs
emballage.

(32) Det er nedvendigt at sikre, at radioudstyr fra tredjelande, der kommer ind pd EU-markedet, overholder dette
direktiv, og navnlig at fabrikanterne har underkastet dette radioudstyr hensigtsmaessige overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer. Der bor derfor fastsattes bestemmelse om, at importerer skal sikre, at det radioudstyr, de bringer
i omsatning, overholder kravene i dette direktiv, og at de ikke bringer radioudstyr i omsetning, der ikke over-
holder sddanne krav eller udger en risiko. Der bor 0gsd fastsattes bestemmelse om, at importererne skal sikre, at
der er gennemfert overensstemmelsesvurderingsprocedurer, og at meerkning af radioudstyr og dokumentation
udarbejdet af fabrikanter er til rddighed for de kompetente nationale myndigheder med henblik pa kontrol.

(33) Nar en importer bringer radioudstyr i omsatning, ber den padgaldende pa radioudstyret anfore sit navn, registre-
rede firmanavn eller registrerede varemaerke og den postadresse, hvorpd den pdgaldende kan kontaktes. Der ber
kunne undtages herfra i tilfelde, hvor radioudstyrets storrelse eller art gor det umuligt at anfere navn og adresse.
Dette omfatter tilfaelde, hvor importeren ville vare nedt til at dbne emballagen for at anfere sit navn og sin
adresse pa radioudstyret.

(34) Distributeren gor radioudstyr tilgeengeligt pd markedet, efter at det er bragt i omsatning af fabrikanten eller
importeren, og ber handle med forneden omhu for at sikre, at dennes héndtering af radioudstyr ikke indvirker
negativt pa radioudstyrets opfyldelse af galdende krav.

(35) En erhvervsdrivende, der enten bringer radioudstyr i omsetning under sit eget navn eller varemzrke eller andrer
radioudstyr pd en sddan madde, at overensstemmelsen med dette direktiv kan blive berert, ber anses for at vare
fabrikanten og patage sig fabrikantens forpligtelser.

(36) Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber derfor inddrages i de markedsovervigningsopgaver, der
udferes af de kompetente nationale myndigheder, og ber vare parate til at bidrage aktivt ved at give disse
myndigheder alle ngdvendige oplysninger om det pdgaldende radioudstyr.

(37)  Hvis radioudstyr kan spores gennem hele forsyningskaden, bidrager det til at gore markedsovervigningen enklere
og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem gor det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore
en erhvervsdrivende, der har gjort radioudstyr, der ikke er i overensstemmelse med kravene, tilgaengeligt pa
markedet. I forbindelse med opbevaringen af de i dette direktiv kravede oplysninger til identifikation af andre
erhvervsdrivende ber de erhvervsdrivende ikke vere forpligtede til at ajourfere sddanne oplysninger for sd vidt
angdr andre erhvervsdrivende, som enten har forsynet dem med radioudstyr, eller som de har forsynet med radio-
udstyr.

(38) Dette direktiv ber vare begranset til at fastlegge de vasentlige krav. Med henblik pa at gore det lettere at vurdere
overensstemmelsen med disse krav er det nedvendigt at fastsette bestemmelser om en formodning om overens-
stemmelse for radioudstyr, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder, der er vedtaget i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 ('), ndr der skal fastsattes detaljerede tekniske
specifikationer af disse krav.

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europaisk standardisering, om @ndring af
Rédets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23[EF,
98/34/EF, 2004/22[EF, 2007/23[EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets beslutning 87/95/EQF og Europa-Parla-
mentets og Rddets afgorelse nr. 1673/2006/EF (EUT L 316 af 14.11.2012, 5. 12).
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(39) Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsetter bestemmelser om en procedure for indsigelser mod harmoniserede
standarder i tilfaelde, hvor disse standarder ikke fuldt ud opfylder kravene i narvaerende direktiv.

(40)  For at gore det muligt for erhvervsdrivende at godtgere og for de kompetente myndigheder at sikre, at radioud-
styr, der gores tilgengeligt pd markedet, opfylder de vasentlige krav, er det nedvendigt at fastsatte overensstem-
melsesvurderingsprocedurer. Afgorelse nr. 768/2008EF fastsatter moduler vedrerende overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer, herunder procedurer af varierende strenghed alt efter risikoniveauet og det kravede sikkerhedsni-
veau. For at sikre koordinering mellem de forskellige sektorer og undgd ad hoc-varianter ber overensstemmelses-
vurderingsprocedurerne valges blandt disse moduler.

(41)  Fabrikanterne ber udferdige en EU-overensstemmelseserklaring for at afgive de efter dette direktiv kreevede op-
lysninger om radioudstyrets overensstemmelse med kravene i dette direktiv og med anden relevant EU-harmonise-
ringslovgivning.

(42) Med henblik pé at sikre effektiv adgang til oplysninger i markedsovervdgningsejemed ber alle de oplysninger, der
er nodvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som finder anvendelse, vare tilgaengelige i en enkelt
EU-overensstemmelseserkleering. For at mindske de administrative byrder for de erhvervsdrivende kan en sidan
enkelt EU-overensstemmelseserklaering tage form af et dossier bestdende af relevante individuelle overensstemmel-
seserklaeringer.

(43) CE-merkningen er et udtryk for radioudstyrets overensstemmelse med kravene og det synlige resultat af en
omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand. De generelle principper for CE-markningen
er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008. Der ber i dette direktiv fastseettes regler for anbringelsen af CE-maerk-
ningen.

(44) Kravet om anbringelse af CE-maerkning pad produkter er vigtigt af hensyn til forbrugeroplysning og de offentlige
myndigheder. Den i direktiv 1999/5/EF fastsatte mulighed for at formindske CE-markningen pé fysisk smat
udstyr, forudsat at markningen er synlig og laselig, har givet mulighed for, at anvendelsen af dette krav forenkles
uden, at effektiviteten heraf mindskes, og denne mulighed ber derfor medtages i n@rverende direktiv.

(45) Det i direktiv 1999/5/EF fastsatte krav om at pdfere CE-markning pd emballagen til udstyret har vist sig at gere
det lettere at overvdge markedet og ber derfor medtages i narvarende direktiv.

(46) Medlemsstaterne ber traeffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at radioudstyr kun kan geres tilgengeligt
pd markedet, hvis det, ndr det er korrekt installeret og vedligeholdt og anvendes i overensstemmelse med dets
formal, lever op til de vaesentlige krav i dette direktiv og for sd vidt angér veesentlige krav at sikre beskyttelsen af
sundhed og sikkerhed for personer og husdyr samt beskyttelsen af ejendom, ogsd under anvendelsesforhold, som
med rimelighed kan forudses. Radioudstyr ber kun kunne vurderes ikke at opfylde de vasentlige krav, i forbin-
delse med anvendelsesforhold, som med rimelighed kan forudses, dvs. ved anvendelser, som kan forekomme i
forbindelse med lovlig og let forudsigelig menneskelig adferd.

(47) Ilyset af den teknologiske udviklings hastige fart i retning af papirlese rammer, hvor radioudstyr er udstyret med
en indbygget skeerm, ber Kommissionen som led i en revision af dette direktiv undersoge muligheden for at
erstatte kravene om anbringelse af: fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og et
enkelt kontaktpunkt eller en postadresse, hvor vedkommende kan kontaktes, CE-maerkning og EU-overensstem-
melseserkleering enten med en funktion, hvor disse oplysninger automatisk vises, ndr radioudstyret tendes eller
en funktion, der giver slutbrugeren mulighed for at velge at se de relevante oplysninger. Endvidere ber Kommissi-
onen som led i deres undersggelse ogsd overveje anvendelsen af aftagelige, gennemsigtige markater, der dakker
en indbygget skeerm, med angivelse af samme oplysninger; hvis radioudstyret er udstyret med en indbygget
skaerm, der fungerer ved hjalp af et indbygget batteri, som ikke er forhdndsopladet.
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(48) Visse procedurer for overensstemmelsesvurdering, der er fastsat i dette direktiv, kreever at de overensstemmelses-
vurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til Kommissionen, bliver inddraget.

(49) Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 1999/5/EF, og som overensstemmelsesvurderingsor-
ganer skal opfylde for at blive notificeret til Kommissionen, ikke er tilstrakkelige til at sikre et ensartet hejt
prastationsniveau for de bemyndigede organer i hele Unionen. Det er imidlertid afgerende, at alle bemyndigede
organer udferer deres opgaver pd samme niveau og under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der fast-
sattes obligatoriske krav til de overensstemmelsesvurderingsorganer, der ensker at blive notificeret for at kunne
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

(50) Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i harmoniserede standarder,
ber det formodes at opfylde de i dette direktiv fastsatte tilsvarende krav.

(51)  For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen er det ogsd nedvendigt at fastsatte krav
gzldende for bemyndigende myndigheder og andre organer, som er inddraget i vurdering, notifikation og over-
véagning af bemyndigede organer.

(52) Den ordning, der fastsettes i dette direktiv, suppleres af akkrediteringsordningen som omhandlet i forordning (EF)
nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompe-
tence, bor anvendelsen heraf ogsd udvides til notifikationsformal.

(53) De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber betragte en gennemsigtig akkreditering, jf. forordning
(EF) nr. 765/2008, der sikrer den forngdne tillid til overensstemmelsesattester som det foretrukne middel til doku-
mentation af overensstemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at nationale myndig-
heder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage denne evaluering. I tilfaelde heraf ber de for
at sikre den fornedne tillid til evaluering foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de
ovrige medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at de evaluerede overensstemmelsesvurderingsor-
ganer overholder de relevante forskriftsmaessige krav.

(54)  Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvur-
dering i underentreprise eller benytter sig af en dattervirksomhed. For at sikre det kreevede beskyttelsesniveau for
radioudstyr, der skal bringes i omsatning pd EU-markedet, er det afgerende, at underentreprengrer og dattervirk-
somheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angér udferelse af overensstemmelsesvurde-
ringsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurderingen af kompetencen og preastationerne hos de organer, der skal
notificeres, og overvdgningen af organer, der allerede er notificeret, ogsd omfatter de aktiviteter, der udferes af
underentreprenerer og dattervirksomheder.

(55) Det er nedvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtigheden af notifikationsproceduren og navnlig at tilpasse
den til nye teknologier, s& der bliver mulighed for onlinenotifikation.

(56) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele Unionen, ber de evrige medlemsstater og Kommissi-
onen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ. Det er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden for
hvilken en eventuel tvivl eller usikkerhed om overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan afklares, for
de pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

(57)  Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede organer anvender overensstemmelsesvurderingsprocedu-
rerne uden at skabe unedvendige byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervs-
drivende behandles ens, mé det sikres, at den tekniske anvendelse af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er
ensartet. Dette kan bedst opnds gennem koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer.

(58) For at sikre retssikkerheden er det nodvendigt at preaecisere, at bestemmelserne om overvigning af EU-markedet
og kontrol af produkter, der indferes pd EU-markedet, i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pé radio-
udstyr, der er omfattet af dette direktiv. Dette direktiv ber ikke forhindre medlemsstater i at valge de kompetente
myndigheder, der skal udfere disse opgaver.
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(59) Direktiv 1999/5/EF indeholder bestemmelser om en beskyttelsesprocedure, som kun finder anvendelse i tilfelde
af uenighed mellem medlemsstaterne om en foranstaltning truffet af en medlemsstat. For at gge gennemsigtig-
heden og begraense sagsbehandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelsesprocedure
med henblik pd at gore den mere effektiv og drage fordel af den sagkundskab, der findes i medlemsstaterne.

(60) De beslutninger og afgerelser, som Kommissionen har vedtaget i henhold til beslutning nr. 676/2002/EF, kan
omfatte vilkdr for adgang til og effektiv anvendelse af radiofrekvenserne, hvilket kan have en begransning af det
samlede antal enheder af radioudstyr, der ibrugtages, som konsekvens, sdsom en skeringsdato (»sunset datec), en
maksimal meatningsgrad eller et maksimalt antal enheder af radioudstyr i hver medlemsstat eller i Unionen. Disse
betingelser gor det muligt at dbne markedet for nyt radioudstyr, samtidig med at man begranser risikoen for
skadelig interferens som felge af, at et alt for stort antal enheder af radioudstyr tages i brug, selv om dette udstyr
individuelt overholder de veasentlige krav, der er fastsat i dette direktiv. Overtraedelse af sédanne vilkdr kan skabe
en risiko for de vasentlige krav, navnlig en risiko for skadelig interferens.

(61) Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure, hvorved de bergrte parter orienteres om pétankte
foranstaltninger vedrerende radioudstyr, der udger en risiko for personers sundhed eller sikkerhed eller for andre
samfundsinteresser, der er omfattet af narvarende direktiv. Herved vil markedsovervdgningsmyndighederne i
samarbejde med de relevante erhvervsdrivende ogsd f& mulighed for i en tidligere fase at gribe ind over for sddant
udstyr.

(62) I tilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, bor Kommissionen ikke inddrages yderligere, medmindre manglende opfyldelse af kravene kan
tillegges mangler ved en harmoniseret standard.

(63)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af dette direktiv bor Kommissionen tildeles gennemforelses-
befgjelser. Disse befgjelser bor udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 182/2011 ().

(64) Radgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af gennemforelsesretsakter om, hvorledes information prasen-
teres, hvis der findes begreensninger for ibrugtagning eller krav om godkendelse i forbindelse med anvendelsen,
og som pélegger den bemyndigende medlemsstat at treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger med
hensyn til et bemyndiget organ, der ikke opfylder eller ikke laengere opfylder betingelserne for dets bemyndigelse.

(65) Underspgelsesproceduren ber anvendes i forbindelse med vedtagelse af gennemforelsesretsakter, der fastsatter,
om visse kategorier af elektriske eller elektroniske produkter opfylder definitionen af »radioudstyre, der fastsatter
de operationelle bestemmelser til sikring af, at overensstemmelsesoplysningerne er til rddighed, og de driftsmas-
sige bestemmelser for registrering og om de driftsmassige bestemmelser om registreringsnummerets anbringelse
pa radioudstyret, og der fastleegger akvivalensen mellem meddelte radiogrenseflader og tildeler dem en radioud-
styrsklasse. Den ber ogsé anvendes i forbindelse med radioudstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men
indebzrer en risiko for personers sikkerhed og sundhed eller vedrerende andre samfundsinteresser.

(66) Kommissionen ber i beherigt begrundede serligt hastende tilfeelde vedtage gennemferelsesretsakter, der straks
finder anvendelse, vedrerende radioudstyr, som er i overensstemmelse med kravene, men indebearer en risiko for
personers sikkerhed og sundhed.

(67) I overensstemmelse med gealdende praksis kan det udvalg, der nedsattes ved dette direktiv, spille en vardifuld
rolle i forbindelse med behandlingen af spergsmal vedrerende dette direktivs anvendelse, som madtte blive rejst af
dets formand eller af en reprasentant for en medlemsstat i overensstemmelse med dets forretningsorden.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, 5. 13).
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(68) Nar sporgsmal vedrerende dette direktiv, bortset fra dets gennemforelse eller overtreedelse, behandles, dvs. i en af
Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i overensstemmelse med eksisterende praksis modtage
fuld information og dokumentation og, hvor det er hensigtsmaessigt, en invitation til at deltage i sddanne meder.

(69) Kommissionen ber ved gennemforelsesretsakter og, henset til deres serlige natur, uden anvendelse af forordning
(EU) nr. 1822011, fastsatte, hvorvidt de foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet vedrerende ikke-over-
ensstemmende radioudstyr, er berettigede eller ¢j.

(70) Medlemsstaterne ber fastsatte regler for, hvilke sanktioner der gaelder for overtraedelse af bestemmelserne i nati-
onal ret, der vedtages i henhold til dette direktiv, og sikre, at disse regler hdndhzves. Sanktionerne ber vere effek-
tive, std i rimeligt forhold til overtredelsen og have afskreekkende virkning.

(71) Det er nedvendigt, at der fastsaettes en overgangsordning med henblik pd at muliggere tilgaengeliggorelse pé
markedet og ibrugtagning af radioudstyr, som allerede er bragt i omsetning i henhold til direktiv 1999/5/EF.

(72)  Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hort.

(73) Malet for dette direktiv, nemlig at sikre, at radioudstyr, der er gjort tilgaengeligt pd markedet, opfylder kravene
vedrerende et hejt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, et tilstrackkeligt niveau af elektromagnetisk
kompatibilitet og effektiv anvendelse af radiofrekvenser, sdledes at skadelig interferens undgés, og samtidig garan-
tere, at det indre marked fungerer korrekt, kan ikke i tilstrackkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pé
grund af dette direktivs omfang eller virkninger bedre nds p& EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstalt-
ninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gir dette direktiv ikke videre end hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal.

(74) Direktiv 1999/5/EF ber ophaves.

(75) I henhold til den felles politiske erklaering af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissionen om
forklarende dokumenter (') har medlemsstaterne forpligtet sig til i tilfeelde, hvor det er berettiget, at lade medde-
lelsen af gennemferelsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer forholdet mellem et
direktivs bestanddele og de tilsvarende dele i de nationale gennemforelsesinstrumenter. I forbindelse med dette
direktiv finder lovgiver, at fremsendelse af sddanne dokumenter er berettiget —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride
1. Dette direktiv fastleegger regelswttet for tilgaengeliggorelse pd markedet og ibrugtagning i Unionen af radioudstyr.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pé udstyr anfort i bilag 1.

(') EUTC369af17.12.2011,s. 14.



22.5.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 15371

3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa radioudstyr, der udelukkende anvendes i forbindelse med aktiviteter vedre-
rende den offentlige sikkerhed, forsvar, statens sikkerhed, herunder statens skonomiske stabilitet, hvis der er tale om akti-
viteter, der vedrerer statslige sikkerhedsanliggender, eller med statens aktiviteter pa det strafferetlige omrade.

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

Artikel 2

Definitioner

1. I dette direktiv forstds ved:

1) >radioudstyre et elektrisk eller elektronisk produkt, som tilsigtet udsender ogfeller modtager radiobelger med
henblik pa radiokommunikation ogfeller radiostedbestemmelse, eller et elektrisk eller elektronisk produkt, som skal
suppleres med ekstraudstyr, f.eks. en antenne, for tilsigtet at udsende og/eller modtage radiobglger med henblik pa
radiokommunikation og/eller radiostedbestemmelse

2) radiokommunikation« kommunikation ved hjalp af radiobelger

3) radiostedbestemmelse«: bestemmelse af en genstands position, hastighed og/eller andre egenskaber eller indhentning
af oplysninger om disse parametre ved hjalp af radiobelgers udbredelsesegenskaber

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

5) radiogranseflade« specifikation af den regulerede anvendelse af radiofrekvenser

6) radioudstyrsklasse«: en klasse, der angiver bestemte kategorier af radioudstyr, som ifelge dette direktiv anses for at
vare af samme art, og som specificerer de radiogrenseflader, som radioudstyret er konstrueret til

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

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

9) »gere tilgengelig pd markedet« enhver forsyning af radioudstyr med henblik pd distribution, forbrug eller anven-
delse pd EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

10

=

»bringe i omszatning«: forste tilgaengeliggorelse af radioudstyr pd EU-markedet

11

N

»ibrugtagning« slutbrugerens forste anvendelse af radioudstyr i Unionen

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

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

14) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer radioudstyr fra et tredje-
land i omsaetning p& EU-markedet

(") Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2002/21/EF af 7. marts 2002 om falles rammebestemmelser for elektroniske kommunikati-
onsnet og -tjenester (rammedirektivet) (EFT L 108 af 24.4.2002, s. 33).
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15) »distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, ud over fabrikanten eller importeren, som ger
radioudstyr tilgaengeligt pd markedet

16) »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importeren og distributeren
17) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske krav radioudstyret skal opfylde

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

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

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

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

22) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer overensstemmelsesvurderingsopgaver

23) »tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formél at opnd, at radioudstyr, der allerede er gjort tilgeengeligt
for slutbrugeren, returneres

24) tilbagetrackning«: enhver foranstaltning, der har til formdl at forhindre, at radioudstyr i forsyningskaden gores
tilgeengeligt pd markedet

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

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

2. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter for at afgere, om visse kategorier af elektriske eller elektroniske
produkter opfylder definitionen i narverende artikels stk. 1, nr. 1. Sddanne gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 45, stk. 3.

Artikel 3

Vasentlige krav

1. Radioudstyr skal konstrueres saledes, at det sikrer

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

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

2. Radioudstyr skal konstrueres sdledes, at det bdde anvender frekvensbdndet pa en effektiv made og understatter en
effektiv anvendelse af radiofrekvenser, sdledes at skadelig interferens undgés.

3. Radioudstyr i serlige kategorier eller klasser skal vare konstrueret séledes, at det opfylder folgende veesentlige krav:
a) Radioudstyret fungerer med tilbeher, navnlig med universalopladere.

b) Radioudstyret fungerer via netvaerk sammen med andet radioudstyr.
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¢) Radioudstyret kan tilsluttes greenseflader af passende type i hele Unionen.

d) Radioudstyret skader ikke nettet eller dets funktion eller misbruger netressourcer pd en sddan méde, at det medforer
en uacceptabel forringelse af tjenesten.

¢) Radioudstyret er i stand til at sikre, at personoplysninger om brugeren og abonnenten og disses privatliv beskyttes.
f) Radioudstyret understetter visse faciliteter, der sikrer beskyttelse mod svig.

g) Radioudstyret understatter visse faciliteter, der sikrer adgang til alarmtjenester.

h) Radioudstyret understatter visse faciliteter, som gor det lettere for handicappede brugere at anvende det.

i) Radioudstyret understatter visse faciliteter, som skal sikre, at software kun kan indlaeses pa radioudstyr, hvis det er
dokumenteret, at kombinationen af radioudstyr og software er overensstemmende.

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

Artikel 4
Afgivelse af oplysninger om overensstemmende kombinationer af radioudstyr og software

1.  Fabrikanter af radioudstyr og software, der gor det muligt at bruge radioudstyret til det tilteenkte formal, skal infor-
mere medlemsstaterne og Kommissionen om, hvorvidt de patenkte kombinationer af radioudstyr og software er i over-
ensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3. Sddanne oplysninger skal hidrere fra en overensstemmelsesvurdering
foretaget i overensstemmelse med artikel 17 og skal fremlagges i form af en udtalelse om overensstemmelse, der inde-
holder de elementer, der er fastsat i bilag VI. Afhaengigt af de specifikke kombinationer af radioudstyr og software, skal
oplysningerne preacist identificere det radioudstyr og den software, som er blevet vurderet, og de skal lgbende ajour-
fores.

2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 44, som speci-
ficerer, hvilke radioudstyrskategorier eller -klasser der er omfattet af kravet i denne artikels stk. 1.

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastleegger de driftsmessige bestemmelser for at stille oplys-
ninger om overensstemmelse til rddighed, for s vidt angar de kategorier og klasser, der er fastlagt i de delegerede rets-
akter, der er vedtaget i overensstemmelse med denne artikels stk. 2. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter under-
sogelsesproceduren i artikel 45, stk. 3.

Artikel 5
Registrering af typer af radioudstyr i visse kategorier

1. Fra den 12. juni 2018 skal fabrikanter registrere radioudstyrstyper i radioudstyrskategorier, som har en lav grad af
overensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3, i et centralt system, som omhandlet i nerverende artikels stk. 4,
for radioudstyr i disse kategorier bringes i omsztning. I forbindelse med registreringen af sddanne radioudstyrstyper skal
fabrikanten stille nogle af eller i begrundede tilfeelde alle elementer af den tekniske dokumentation, der er oplistet i litra a),
d), e), f), g, h) og i) i bilag V, til raddighed. Kommissionen tildeler hver registreret radioudstyrstype et registrerings-
nummer, som fabrikanten anbringer pé radioudstyr, der bringes i omsatning.

2. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 44, som speci-
ficerer, hvilke radioudstyrskategorier der er omfattet af denne artikels stk. 1, og de elementer af teknisk dokumentation,
der skal stilles til radighed, idet den tager hgjde for de oplysninger om radioudstyrets overensstemmelse, som medlems-
staterne giver i henhold til artikel 47, stk. 1, og efter en vurdering af risikoen for manglende overholdelse af de vasent-
lige krav.
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3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastlegger de driftsmessige bestemmelser for registrering og
de driftsmassige bestemmelser om registreringsnummerets anbringelse pd radioudstyret for de kategorier, der er fastlagt
i de delegerede retsakter, der er vedtaget i overensstemmelse med denne artikels stk. 2. Disse gennemfgrelsesretsakter
vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 45, stk. 3.

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

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

Artikel 6

Tilgengeliggorelse pa markedet

Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at radioudstyr kun geres tilgeengeligt pd markedet,
hvis det opfylder kravene i dette direktiv.

Artikel 7

Ibrugtagning og anvendelse

Medlemsstaterne tillader ibrugtagning og anvendelse af radioudstyret, sifremt det overholder bestemmelserne i dette
direktiv, ndr det er korrekt installeret og vedligeholdt samt anvendt efter det tilsigtede formal. Uden at det bergrer
medlemsstaternes forpligtelser i henhold til beslutning 676/2002/EF, og de vilkdr, der knytter sig til tilladelser til brug af
frekvenser i overensstemmelse med EU-retten, serlig i henhold til artikel 9, stk. 3 og 4, i direktiv 2002/21/EF, ma
medlemsstaterne kun indfere yderligere krav til ibrugtagning og/eller anvendelse af radioudstyr af grunde, der vedrerer
den effektive anvendelse af radiofrekvenser, forebyggelse af skadelig interferens og forebyggelse af elektromagnetiske
forstyrrelser, eller af grunde, der vedrarer folkesundheden.

Artikel 8

Meddelelse om radiograensefladespecifikationer og tildeling af radioudstyrsklasser

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

a) de radiogrenseflader, der fuldstendigt og uden afvigelser overholder Kommissionens beslutninger og afgerelser om
harmoniseret anvendelse af radiofrekvenser vedtaget i henhold til beslutning nr. 676/2002/EF, og

b) de radiogrenseflader, der i overensstemmelse med gennemforelsesretsakter vedtaget i henhold til nervarende artikels
stk. 2 svarer til radioudstyr, som kan bringes i anvendelse og anvendes uden begraensninger i Unionen.

2. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastlegger akvivalensen mellem meddelte radiogrenseflader
og tildeler dem en radioudstyrsklasse, som i nermere detaljer offentliggeres i Den Europaiske Unions Tidende. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 45, stk. 3.
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Artikel 9

Fri bevagelighed for radioudstyr

1. Medlemsstater md ikke af grunde, der vedrerer de af dette direktiv omfattede elementer, forhindre tilgeengeliggo-
relsen pd markedet pd deres omrdde af radioudstyr, som opfylder dette direktiv.

2. Medlemsstaterne md ikke hindre, at der pd handelsmesser og udstillinger og ved lignende lejligheder forevises
radioudstyr, som ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, forudsat at det ved synlig skiltning klart er anfert, at
dette udstyr ikke md gores tilgaengeligt pd markedet eller tages i brug, for det er bragt i overensstemmelse med dette
direktiv. Demonstration af radioudstyr ma kun finde sted under forudsatning af, at der er truffet passende foranstalt-
ninger som foreskrevet af medlemsstaterne for at forhindre skadelig interferens, elektromagnetiske forstyrrelser og risiko
for sundhed eller sikkerhed for personer eller husdyr eller for ejendom.

KAPITEL II
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER
Artikel 10
Fabrikanters forpligtelser

1.  Fabrikanter skal, ndr de bringer deres radioudstyr i omsatning, sikre, at det er konstrueret og fremstillet i overens-
stemmelse med de vasentlige krav i artikel 3.

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

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

Nar radioudstyrs overensstemmelse med de galdende krav er blevet dokumenteret ved denne overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure, skal fabrikanter udarbejde en EU-overensstemmelseserkleering og anbringe CE-markningen.

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

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

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

6.  Fabrikanter skal sikre, at radioudstyr, som de har bragt i omsatning, er forsynet med et type-, parti- eller serie-
nummer eller en anden form for angivelse, som ger det muligt at identificere radioudstyret, eller, hvis dette pa grund af
radioudstyrets storrelse eller art ikke er muligt, sikrer, at de kraevede oplysninger fremgér af emballagen eller af et doku-
ment, der ledsager radioudstyret.
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7. Fabrikanter skal pd radioudstyret angive deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaerke og post-
adresse, hvor de kan kontaktes, eller hvis dette pd grund af udstyrets storrelse eller art ikke er muligt, pd emballagen eller
i et dokument, der ledsager radioudstyret. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontakt-
oplysningerne skal angives pa et for slutbrugerne og markedsovervagningsmyndighederne let forstaeligt sprog.

8.  Fabrikanter skal sikre, at radioudstyret ledsages af en brugsanvisning og sikkerhedsinformation pa et for forbrugere
og andre slutbrugere letforstdeligt sprog fastsat af den pdgaldende medlemsstat. Brugsanvisningen skal indeholde de op-
lysninger, der kraeves til brug af radioudstyr i overensstemmelse med dets tilsigtede anvendelse. Sddanne oplysninger skal,
hvis det er relevant, omfatte en beskrivelse af tilbeher og komponenter, herunder software, der sikrer, at radioudstyret
fungerer som tilsigtet. Denne brugsanvisning og sikkerhedsinformation samt en eventuel markning skal vare klar og
forstéelig.

Folgende oplysninger skal desuden medtages, ndr det drejer sig om radioudstyr, som tilsigtet udsender radiobelger:
a) frekvensband, som radioudstyret fungerer pd
b) maksimal radiofrekvenseffekt, der udsendes i de frekvensbdnd, som radioudstyret fungerer pa.

9.  Fabrikanter skal sikre, at hver enkelt enhed af radioudstyr ledsages af en kopi af den fulde EU-overensstemmelseser-
klering eller en forenklet EU-overensstemmelseserklering. Sifremt en forenklet EU-overensstemmelseserklering
medfolger, skal denne indeholde den ngjagtige internetadresse, hvor EU-overensstemmelseserkleringens fulde tekst kan
fas.

10.  Hvis der findes begransninger for ibrugtagning eller krav om godkendelse i forbindelse med anvendelsen, skal op-
lysninger pé emballagen gore det muligt at identificere de medlemsstater eller det geografiske omrédde i en medlemsstat,
hvor der findes begraensninger for ibrugtagning eller krav om godkendelse i forbindelse med anvendelsen. Sddanne op-
lysninger skal uddybes i den brugsanvisning, der ledsager radioudstyret. Kommissionen kan vedtage gennemforelsesrets-
akter om, hvorledes disse oplysninger skal angives. Sddanne gennemforelsesretsakter vedtages efter den radgivningspro-
cedure, der henvises til i artikel 45, stk. 2.

11.  Hvis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, de har bragt i omsatning, ikke er i overensstem-
melse med dette direktiv, skal de straks traeffe de athjelpende foranstaltninger, der er nedvendige for at bringe det pagal-
dende radioudstyr i overensstemmelse med dette direktiv eller om nedvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde
det tilbage. Endvidere skal fabrikanter, hvis radioudstyret udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort radioudstyret tilgeengeligt pd markedet, herom og give nermere op-
lysninger om serligt den manglende overensstemmelse med dette direktiv og de trufne afhjelpende foranstaltninger og
resultaterne heraf.

12.  Fabrikanter skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation i papirform eller elektronisk form, der er nedvendig for at pévise radioudstyrets over-
ensstemmelse med dette direktiv, pd et for denne myndighed let forstdeligt sprog. De skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traeffes for at undgé risici, som radioudstyr, de har bragt i
omseetning, udger.

Artikel 11

Bemyndigede reprasentanter

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

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

a) at opbevare EU-overensstemmelseserkleringen og den tekniske dokumentation, sd den i ti dr efter, at radioudstyret er
blevet bragt i omsatning, stdr til rddighed for de nationale markedsovervigningsmyndigheder

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

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

Artikel 12

Importorers forpligtelser

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

2. Importerer sikrer, for de bringer radioudstyr i omsatning, at fabrikanten har gennemfort den relevante overens-
stemmelsesvurderingsprocedure, der er omhandlet i artikel 17, og at radioudstyret er konstrueret siledes, at det kan
anvendes i mindst én medlemsstat, uden at galdende krav om anvendelse af radiofrekvenser overtraedes. De sikrer, at
fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at radioudstyret er forsynet med CE-maerkning og ledsages af de
oplysninger og dokumenter, som er omhandlet i artikel 10, stk. 8, 9 og 10, og at fabrikanten har opfyldt kravene i arti-
kel 10, stk. 6 og 7.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr ikke er i overensstemmelse med de veasentlige krav i arti-
kel 3, md vedkommende ikke bringe radioudstyret i omsatning, for det er blevet bragt i overensstemmelse. Derudover
skal importeren, ndr radioudstyret udger en risiko, underrette fabrikanten samt markedsovervigningsmyndighederne
herom.

3. Importerer angiver deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og den postadresse, hvor de
kan kontaktes, pa radioudstyret eller, hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i et dokument, der ledsager radioud-
styret. Dette omfatter tilfelde, hvor sterrelsen af radioudstyret ikke tillader det, eller hvor importerer ville vare nedt til
at dbne emballagen for at anfere deres navn og adresse pé radioudstyret. Kontaktoplysningerne skal angives pa et for
slutbrugerne og markedsovervdgningsmyndighederne let forstaeligt sprog.

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

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

6.  Nar det anses for hensigtsmaessigt som folge af de med radioudstyr forbundne risici, skal importerer for at beskytte
slutbrugernes sundhed og sikkerhed, foretage stikprevekontrol af radioudstyr, der er gjort tilgeengeligt pd markedet,
undersgge og om nedvendigt fore register over klager, radioudstyr, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af
radioudstyr og holde distributgrerne orienteret om enhver sddan overvigning.
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7. Hvis importerer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, de har bragt i omsatning, ikke er i overensstem-
melse med dette direktiv, skal de straks treffe de nedvendige afhjelpende foranstaltninger for at bringe det pigaldende
radioudstyr i overensstemmelse med dette direktiv eller om nedvendigt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Endvidere skal importerer, hvis radioudstyret udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndig-
heder i de medlemsstater, hvor de har gjort radioudstyret tilgeengeligt pd markedet, herom og give narmere oplysninger
om serligt den manglende overensstemmelse med dette direktiv og de trufne afhjelpende foranstaltninger.

8. Importerer skal i en periode pd ti dr efter, at radioudstyret er bragt i omsatning, opbevare en kopi af EU-overens-
stemmelseserkleringen, s& den stdr til rddighed for markedsovervigningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske doku-
mentation kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

9.  Importerer skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation i papirform eller elektronisk form, der er nedvendig for at pavise radioudstyrs overens-
stemmelse, pd et for denne myndighed let forstéeligt sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde
med den om foranstaltninger, der traffes for at undga risici, som radioudstyr, de har bragt i omsetning, udger.

Artikel 13

Distributerens forpligtelser

1.  Distributerer skal, ndr de gor radioudstyr tilgengeligt pd markedet, handle med forngden omhu med hensyn til
kravene i dette direktiv.

2. Distributerer skal, for de gor radioudstyr tilgengeligt pd markedet, kontrollere, at radioudstyret er forsynet med
CE-markningen og er ledsaget af den i dette direktiv kravede dokumentation samt af en brugsanvisning og sikkerhedsin-
formation pa et sprog, der er let forstdeligt for forbrugere og andre slutbrugere i den medlemsstat, hvor radioudstyret
gores tilgaengeligt pd markedet, og at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel 10, stk. 2, og
stk. 6-10, og artikel 12, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr ikke er i overensstemmelse med de vasentlige krav i ar-
tikel 3, md vedkommende ikke gore radioudstyret tilgengeligt pd markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse
med de galdende krav. Derudover skal distributeren, nir radioudstyret udger en risiko, underrette fabrikanten eller
importeren samt markedsovervigningsmyndighederne herom.

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

4. Huvis distributerer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, de har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, skal de sikre sig, at der treffes de nedvendige afhjzlpende foranstaltninger for at
bringe det pdgzldende radioudstyr i overensstemmelse med dette direktiv eller om nedvendigt treekke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributerer, hvis radioudstyret udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort radioudstyret tilgaengeligt pd markedet, herom
og give nermere oplysninger om sarligt den manglende overensstemmelse med dette direktiv og de trufne afhjalpende
foranstaltninger.

5. Distributerer skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede anmodning give den alle de op-
lysninger og al den dokumentation i papirform eller elektronisk form, der er nedvendig for at pavise radioudstyrets over-
ensstemmelse med dette direktiv. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstalt-
ninger, der traffes for at undga risici, som radioudstyr, de har gjort tilgeengeligt pd markedet, udger.
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Artikel 14
Tilfeelde, hvor fabrikanters forpligtelser finder anvendelse pa importerer og distributerer

En importer eller distributer anses for at vaere fabrikant i dette direktivs forstand og er underlagt de samme forpligtelser
som fabrikanten, jf. artikel 10, ndr denne bringer radioudstyr i omsetning under sit navn eller varemarke eller @ndrer
radioudstyr, der allerede er bragt i omsatning pd en sddan mdde, at det kan berere overholdelsen af dette direktiv.

Artikel 15
Identifikation af erhvervsdrivende

Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra markedsovervdgningsmyndigheden identificere:
a) enhver erhvervsdrivende, som har forsynet dem med radioudstyr
b) enhver erhvervsdrivende, som de har forsynet med radioudstyr.

Erhvervsdrivende skal i ti ar efter, at de er blevet forsynet med eller har forsynet andre med radioudstyret, kunne fore-
leegge de i stk. 1 omhandlede oplysninger.

KAPITEL III
RADIOUDSTYRETS OVERENSSTEMMELSE
Artikel 16
Formodning om radioudstyrets overensstemmelse

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

Artikel 17
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

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

2. Fabrikanter skal pévise, at radioudstyr er i overensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3, stk. 1, ved hjalp af
en af folgende overensstemmelsesvurderingsprocedurer:

a) intern produktionskontrol som angivet i bilag II

b) EU-typeafprovning efterfulgt af typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol som angivet i
bilag 11T

¢) overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring som fastsat i bilag IV.
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3. Hvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3, stk. 2
og 3, har benyttet harmoniserede standarder, hvis referencer er blevet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, skal
vedkommende anvende en af folgende procedurer:

a) intern produktionskontrol som angivet i bilag II

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

c) overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring som fastsat i bilag IV.

4. Huvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overensstemmelse med de vasentlige krav, der er fastlagt i
artikel 3, stk. 2 og 3, ikke har anvendt eller kun delvis har anvendt harmoniserede standarder, hvis referencer er blevet
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, eller hvis sddanne harmoniserede standarder ikke findes, underkastes radio-
udstyret, for s& vidt angdr disse vasentlige krav, en af felgende procedurer:

a) EU-typeafprevning efterfulgt af typeoverensstemmelse pé grundlag af intern produktionskontrol som angivet i
bilag 11T

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

Artikel 18

EU-overensstemmelseserkleering

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

er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserkleringen folger den model, der er fastsat i bilag VI, indeholder de elementer, der er anfort
i det pagaldende bilag, og ajourferes lobende. Den skal oversettes til det eller de sprog, der kraves af den medlemsstat,
hvor radioudstyret bringes i omsetning eller gores tilgeengeligt pd markedet.

Den forenklede EU-overensstemmelseserkleering, som er omhandlet i artikel 10, stk. 9, skal indeholde de elementer, der
er anfert i bilag VII, og ajourferes lobende. Den skal oversettes til det eller de sprog, der kraves af den medlemsstat,
hvor radioudstyret bringes i omsztning eller gores tilgangeligt pd markedet. Den fulde tekst af EU-overensstemmelseser-
kleeringen skal vaere tilgeengelig via den internetadresse, der henvises til i den forenklede EU-overensstemmelseserklering,
pa det eller de sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor radioudstyret bringes i omsztning eller gores tilgeengeligt pa
markedet.

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

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserkleringen stdr fabrikanten inde for, at radioudstyret opfylder de i dette

direktiv fastsatte krav.

Artikel 19

Generelle principper for CE-markningen

1. CE-merkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF) nr. 765/2008.
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2. CE-markning pé radioudstyr kan, hvis arten af det pdgzldende radioudstyr nedvendigger det, vare lavere end
5 mm, forudsat at den er synlig og leselig.

Artikel 20
Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen og identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ

1. CE-merkningen anbringes pd radioudstyret eller pd maerkepladen, sd den er synlig, letleselig og ikke kan slettes,
medmindre dette ikke er muligt eller tilrddeligt pa grund af radioudstyrets art. CE-markningen anbringes ogsd synligt og
letleeseligt pd emballagen.

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

3. CE-merkningen skal efterfolges af identifikationsnummeret pd det bemyndigede organ, hvis proceduren for over-
ensstemmelsesvurdering i bilag IV er anvendt.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer skal have samme hgjde som CE-mearkningen.

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

4. Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til sikring af, at CE-markningsordningen anvendes
korrekt, og treeffe de fornadne foranstaltninger i tilfeelde af uretmaessig anvendelse af maerkningen.

Artikel 21
Teknisk dokumentation

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

2. Den tekniske dokumentation udfeerdiges, inden radioudstyret bringes i omsztning og ajourferes lobende.

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

sprog.
4. Nar den tekniske dokumentation ikke er i overensstemmelse med denne artikels stk. 1, 2 eller 3, og séledes ikke
indeholder tilstreekkelige oplysninger om relevante data eller metoder, der er anvendt til at sikre, at radioudstyret over-
holder de vaesentlige krav i artikel 3, kan markedsovervigningsmyndigheden anmode fabrikanten eller importeren om,
at de for egen regning og inden for en bestemt periode far foretaget en test af et organ, som kan godkendes af markeds-
overvagningsmyndigheden, for at efterprove, at udstyret opfylder de vaesentlige krav i artikel 3.
KAPITEL IV
NOTIFIKATION AF OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER
Artikel 22

Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer der er bemyndiget til som
uathaengig tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til dette direktiv.
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Artikel 23
Bemyndigende myndigheder

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

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

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pd anden mdde overlader vurderingen, notifikationen eller
overvdgningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del af en myndighed, skal dette organ veere en juridisk
enhed og med de forngdne @ndringer overholde kravene i artikel 24. Desuden skal det have truffet foranstaltninger til
dakning af erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal pétage sig det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af det i stk. 3 omhand-
lede organ.
Artikel 24
Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sidan made, at der ikke opstér interessekonflikter med overens-
stemmelsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og arbejde pa en sddan mdde, at der i dens arbejde sikres objek-
tivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pd en sidan madde, at alle beslutninger om notifikation af et
overensstemmelsesvurderingsorgan traffes af kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurde-
ringen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller
yde radgivningsservice pd kommercielt eller konkurrencemassigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles fortroligt.
6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkeligt antal kompetent personale til, at den kan udfere sine
opgaver beherigt.
Artikel 25
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

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

Kommissionen offentliggar disse oplysninger.

Artikel 26
Krav vedrerende bemyndigede organer
1. Iforbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til en medlemsstats nationale lovgivning og skal vare
en juridisk person.
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3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsorgan, der er uathangigt af den organisation eller det
radioudstyr, det vurderer.

Et organ, der tilherer en erhvervsorganisation eller brancheforening, som reprasenterer virksomheder, der er involveret i
konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, ssmmensatning, brug eller vedligeholdelse af radioudstyr, som det vurderer,
kan, forudsat at det er pavist, at det er uafheengigt, og at der ikke foreligger interessekonflikter, anses for at vaere et
sadant organ.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver, mé ikke vaere konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller repa-
rater af det radioudstyr, som de vurderer, eller reprasentant for nogen af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen
af vurderet radioudstyr, der er nedvendigt for overensstemmelsesvurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddant
radioudstyr i personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstem-
melsesvurderingsopgaver, ma ikke vaere direkte inddraget i konstruktion, fremstilling, markedsforing, installering, anven-
delse eller vedligeholdelse af radioudstyr eller reprasentere parter, der er inddraget i disse aktiviteter. De ma ikke deltage
i aktiviteter, som kan veere i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gaelder navnlig rddgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller underentreprengrers aktiviteter ikke
pavirker fortroligheden, objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med
den storst mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrdde og ikke pévirkes af
nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have indflydelse pd deres bedemmelse eller
resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig fra personer eller grupper af personer, som har en in-
teresse i resultaterne af disse aktiviteter.

6.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennemfere alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som
palegges det i bilag IIT og IV, og for hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmel-
sesvurderingsorganet selv eller pd dets vegne og pd dets ansvar.

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

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstraekkelig og relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvur-
deringsopgaverne

b) beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmelsesvurderingen foretages, siledes at gennemsigtig-
heden og muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfert hensigtsmessige politikker og
procedurer, som skelner mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form
for aktivitet

¢) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under beherig hensyntagen til de pagaldende virksom-
heders storrelse, den sektor, som de opererer indenfor, deres struktur, kompleksitetsgraden af den pagaldende radio-
udstyrsteknologi, og produktionsprocessens storrelsesmassige eller seriemassige karakter.

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



L 153/84 Den Europeaiske Unions Tidende 22.5.2014

7. Det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurderingsopgaver, skal have:

a) en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa
hvilket overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

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

c) et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstreekkelig forstdelse af de i artikel 3 omhandlede veesentlige krav, af de relevante
harmoniserede standarder og de relevante bestemmelser i Unionens harmoniseringslovgivning og i den nationale
lovgivning

d) den nedvendige fardighed i at udarbejde de EU-typeafprovningsattester eller godkendelser af kvalitetsstyringssystemer,
redegorelser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets everste ledelse og det personale, der er ansvarligt for
at foretage overensstemmelsesvurderingsopgaver, arbejder uvildigt.

Aflenningen af den gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurderingsop-
gaver, md ikke vare afhangig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

9.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til
national lovgivning, eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

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

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at dets personale, der har ansvaret for at foretage
overensstemmelsesvurdering, er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter, de lovgivningsmaessige aktiviteter
vedrerende radioudstyr og frekvensplanlagning og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der
er nedsat i henhold til den relevante EU-harmoniseringslovgivning, og skal som generelle retningslinjer anvende de admi-
nistrative afgarelser og dokumenter, som er resultatet af den navnte gruppes arbejde.

Artikel 27

Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

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

Artikel 28

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen i underentre-
prise eller anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder
kravene i artikel 26, og underrette den bemyndigende myndighed herom.
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2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentreprengrer eller dattervirksom-
heder, uanset hvor disse er etableret.

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

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprengrens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til bilag III og IV, til radighed for
den bemyndigende myndighed.

Artikel 29
Ansggning om notifikation

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

2. Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskrivelse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller
de overensstemmelsesvurderingsmoduler og det radioudstyr, som organet havder at veere kompetent til, samt af et even-
tuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan, hvori det attesteres, at overensstemmelsesvurde-
ringsorganet opfylder kravene i artikel 26.

3. Hvis det pagaldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelaegge et akkrediteringscertifikat, forelagger
det den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmeassigt
overvége, at det opfylder kravene i artikel 26.

Artikel 30
Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder mé kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i ar-
tikel 26.

2. De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjalp af det elektroniske notifikationsveerkte;j,
der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgarende oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller
de pagzldende overensstemmelsesvurderingsmoduler og det pigaldende radioudstyr og den relevante attestering af
kompetencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pd et akkrediteringscertifikat som omhandlet i artikel 29, stk. 2, skal den
bemyndigende myndighed foreleegge Kommissionen og de gvrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer over-
ensstemmelsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der regel-
maessigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsd for fremtiden vil opfylde de i artikel 26 fastsatte krav.

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

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

6. Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om enhver relevant
efterfolgende @ndring af notifikationen.
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Artikel 31
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer
1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsd selv om organet er bemyndiget i henhold til flere
EU-retsakter.

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

Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Artikel 32
Zndringer af notifikationen

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

2. Hvis en notifikation begrenses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine
aktiviteter, skal den bemyndigende medlemsstat traeffe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller stdr til radighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervigningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 33

Anfaegtelse af bemyndigede organers kompetence

1.  Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den tvivler pd et bemyndiget organs kompetence eller pd, at et
bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfelde, hvor den bliver gjort
opmearksom pd en sddan tvivl.

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

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

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

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

Artikel 34
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede organer

1.  Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurderinger i overensstemmelse med de overensstemmelses-
vurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag IIT og IV.
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2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, sdledes at de
erhvervsdrivende ikke pdlagges unedige byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktiviteter
under behorig hensyntagen til de bererte virksomheders sterrelse, den sektor, som de opererer inden for, deres struktur
kompleksitetsgraden af den pdgaldende radioudstyrsteknologi og produktionsprocessens storrelsesmassige eller serie-
meassige karakter.

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

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de veasentlige krav, der er fastsat i artikel 3, eller i de dertil svarende harmonise-
rede standarder eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at
traeffe passende afhjelpende foranstaltninger og udsteder ikke en EU-typeafprovningsattest eller en godkendelse af kvali-
tetsstyringssystemer.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelsesovervagning, efter at der allerede er blevet udstedt
en EU-typeafprovningsattest eller en godkendelse af kvalitetsstyringssystemer, finder, at radioudstyret ikke langere
opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om at traeffe passende afthjalpende foranstaltninger og om nedvendigt
suspendere eller inddrage EU-typeafprovningsattesten eller godkendelsen af kvalitetsstyringssystemer.

5. Hvis der ikke treffes afhjelpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den @nskede virkning, skal det bemyndi-
gede organ begranse, suspendere eller inddrage eventuelle EU-typeafprovningsattester eller godkendelser af kvalitetssty-
ringssystemer, alt efter hvad der er mest hensigtsmeassigt.

Artikel 35
Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

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

Artikel 36
Oplysningskrav for bemyndigede organer

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

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet nagtet, samt begransninger, suspenderinger af en EU-typeafprovningsat-
test eller godkendelse af et kvalitetsstyringssystem i overensstemmelse med kravene i bilag III og IV

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

¢) anmodninger om oplysninger om overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markedsovervig-
ningsmyndighederne

d) efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er udfert inden for det omrade, hvor de er bemyndiget,
og enhver anden aktivitet, der er udfert, herunder granseoverskridende aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal i overensstemmelse med kravene i bilag IIl og IV give de ovrige organer, der er bemyn-
diget i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der dakker samme
kategorier af radioudstyr, relevante oplysninger om spergsmal vedrerende negative og, efter anmodning, positive over-
ensstemmelsesvurderingsresultater.

3. Bemyndigede organer skal opfylde oplysningskravene i bilag IIl og IV.
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Artikel 37
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregdr erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes nationale myndigheder med
ansvar for notifikationspolitik.

Artikel 38
Koordinering af bemyndigede organer

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

Medlemsstaterne sikrer, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem udpegede repreesentanter deltager i
arbejdet i den pageldende gruppe.
KAPITEL V

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF RADIOUDSTYR, DER INDF@RES PA EU-MARKEDET, OG EU-BESKYT-
TELSESPROCEDURE

Artikel 39
Overvigning af EU-markedet og kontrol af radioudstyr, der indferes pd EU-markedet

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

Artikel 40
Procedure i tilfeelde af radioudstyr, der udger en risiko pd nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstreekkelig grund til at antage, at radioud-
styr, der er omfattet af dette direktiv, udger en risiko for personers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinte-
resser, der er omfattet af dette direktiv, foretager de en evaluering af det pageldende radioudstyr omfattende alle de rele-
vante krav, der er fastlagt i dette direktiv. De bergrte erhvervsdrivende skal med henblik herpd samarbejde med markeds-
overvagningsmyndighederne pa enhver nedvendig made.

Hvis markedsovervigningsmyndighederne i forbindelse med den i forste afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at
radioudstyret ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks anmode den pagaldende erhvervsdrivende om at traffe
alle passende afhjelpende foranstaltninger for at bringe radioudstyret i overensstemmelse med disse krav, for at trakke
radioudstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de fastsetter i forhold til risi-
koens art.

Markedsovervigningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede organ herom.

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

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at den manglende overensstemmelse med kravene ikke er
begranset til medlemsstatens omréde, skal de underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at traeffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes alle de fornedne afhjelpende foranstaltninger over for alt det pagel-
dende radioudstyr, som denne har gjort tilgengeligt pd EU-markedet.
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4. Hvis den pagzldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treeffer de
fornedne afhjelpende foranstaltninger, traeffer markedsovervigningsmyndighederne de nedvendige forelebige foranstalt-
ninger for at forbyde eller begranse tilgaengeliggarelsen af radioudstyret pd det nationale marked eller for at trakke
udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om sddanne foran-
staltninger.

5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgengelige oplysninger, serligt hvad angér
de nedvendige data til identifikation af det radioudstyr, der ikke opfylder kravene, radioudstyrets oprindelse, arten af den
pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den pigeldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foran-
staltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat. Markedsovervdgningsmyndighederne
skal navnlig oplyse, om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes et af folgende:

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

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

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

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

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

Artikel 41

EU-beskyttelsesprocedure

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 40, stk. 3 og 4, gores indsigelse mod en medlemsstats nationale
foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal
Kommissionen straks drefte spargsmalet med medlemsstaterne og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og vurdere
den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering vedtager Kommissionen en gennemforelses-
retsakt, der fastsldr, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgerelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til medlemsstaterne og den eller de
relevante erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, skal samtlige medlemsstater traeffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at radioudstyr, der ikke er i overensstemmelse med kravene, treekkes tilbage eller tilbage-
kaldes fra deres marked, og underrette Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare uberet-
tiget, skal den pagaldende medlemsstat treekke denne foranstaltning tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, og hvis radioudstyrets manglende overensstemmelse
med kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder som omhandlet i dette direktivs artikel 40, stk. 5,
litra b), skal Kommissionen anvende den ved artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsatte procedure.
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Artikel 42

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

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til artikel 40, stk. 1, finder, at radioudstyr, selv
om det opfylder kravene i dette direktiv, udger en risiko for personers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfunds-
interesser, som er omfattet af dette direktiv, pdleegger medlemsstaten den péagzldende erhvervsdrivende at traffe alle
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det pigeldende radioudstyr, nir det bringes i omsatning, ikke leengere udger
en risiko, eller for at trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den fast-
setter i forhold til risikoens art.

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

3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom. Informationen skal indeholde
alle tilgaengelige oplysninger, serligt hvad angér de nedvendige data til identifikation af det pigaldende radioudstyr,
radioudstyrets oprindelse og forsyningskaden, arten af den pdgaldende risiko og arten og varigheden af de trufne natio-
nale foranstaltninger.

4. Kommissionen drefter straks spargsmalet med medlemsstaterne og den eller de pigeldende erhvervsdrivende og
vurderer de trufne nationale foranstaltninger. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering treffer Kommissionen ved
hjalp af gennemforelsesretsakter afgerelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er berettiget eller ej, og foresldr om
ngdvendigt passende foranstaltninger.

Gennemforelsesretsakterne i nervarende stykkes forste afsnit vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 45, stk. 3.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfeelde vedrerende beskyttelse af personers sikkerhed og sundhed vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 45, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

5. Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks til medlemsstaterne og den eller
de relevante erhvervsdrivende.

Artikel 43

Formel manglende overensstemmelse med kravene

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

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

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

d) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserkleering
e) EU-overensstemmelseserkleeringen er ikke udarbejdet korrekt

f) den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke fuldstendig
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g) de i artikel 10, stk. 6 eller 7, eller artikel 12, stk. 3, omhandlede oplysninger mangler, er ukorrekte eller ufuldsten-
dige

h) radioudstyret er ikke ledsaget af oplysninger om den tilsigtede anvendelse af radioudstyr, EU-overensstemmelseserklz-
ringen eller brugsrestriktioner, jf. artikel 10, stk. 8, 9 og 10

i) kravene til identifikation af erhvervsdrivende, der er fastsat i artikel 15, er ikke opfyldt
j) artikel 5 er ikke overholdt.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som omhandlet i stk. 1, skal den pagaldende medlemsstat
traeffe alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at radioudstyret gores tilgangeligt pd markedet eller
sikre, at det trackkes tilbage eller tilbagekaldes fra markedet.

KAPITEL VI
DELEGEREDE RETSAKTER, GENNEMFORELSESRETSAKTER OG UDVALGET
Artikel 44
Udgovelse af delegerede befgjelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage de delegerede retsakter jf. artikel 3, stk. 3, andet afsnit, artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2,
tillegges Kommissionen for en periode pé fem ar fra den 11. juni 2014. Kommissionen udarbejder en rapport vedre-
rende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlebet af femérsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsaetter sig en sddan forleengelse
senest tre maneder inden udlgbet af hver periode.

3. Den i artikel 3, stk. 3, andet afsnit, artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2, omhandlede delegation af befgjelser kan til
enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pigaldende afgerelse, til opher. Den fir virkning dagen efter offentliggerelsen af afge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden
af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 3, andet afsnit, artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2, traeder
kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra medde-
lelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet eller Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forleenges med to
mdneder pd Europa-Parlamentets eller Ridets initiativ.

Artikel 45
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af Udvalget for Overensstemmelsesvurdering og Markedsovervigning pd Teleomrddet. Dette
udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

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

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

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

KAPITEL VII

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER OG OVERGANGSBESTEMMELSER
Artikel 46
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for erhvervsdrivendes overtraedelse af de bestemmelser i nati-
onal ret, der er vedtaget i medfor af dette direktiv, og traffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de hand-
hzves. Sddanne bestemmelser kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtradelser.

Sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt forhold til overtradelsen og have afskrackkende virkning.

Artikel 47
Revisionsklausul og rapportering

1. Medlemsstaterne foreleegger Kommissionen regelmassige rapporter om anvendelsen af dette direktiv senest den
12. juni 2017 og herefter mindst hvert andet ar. Rapporterne skal indeholde en redegerelse for de markedsovervignings-
aktiviteter, der udferes af medlemsstaterne, og give oplysninger om, hvorvidt og i hvilken udstraeekning overensstemmelse
med kravene i dette direktiv er ndet, herunder navnlig krav om identifikation af skonomiske operatarer.

2. Kommissionen undersgger og udarbejder en rapport om dette direktivs anvendelse og fremsender denne til
Europa-Parlamentet og Rédet, senest den 12. juni 2018 og derefter hvert femte dr. Rapporten skal omfatte de fremskridt,
der er gjort med hensyn til udarbejdelsen af de relevante standarder, samt ethvert problem, som er opstdet under
gennemforelsen. Rapporten skal ogsé redegore for aktiviteterne i Udvalget for Overensstemmelsesvurdering og Markeds-
overvagning pd Teleomradet, vurdere de fremskridt, som er gjort hen imod et dbent marked for radioudstyr pa EU-plan,
samt undersege, hvorledes regelsattet for tilgengeliggorelse pd markedet og ibrugtagning af radioudstyr ber udvikles
med henblik pa:

a) at sikre, at der opnds et sammenhangende system pd EU-plan for alt radioudstyr

b) at tage hensyn til konvergensen mellem tele-, av- og it-sektorerne
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¢) at muliggere harmonisering af lovgivningsmassige foranstaltninger pé internationalt plan
d) at nd et hejt niveau af forbrugerbeskyttelse
e) at sikre, at baerbart radioudstyr fungerer med tilbeher, navnlig med universalopladere

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

Artikel 48
Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne md ikke, for sd vidt angdr de aspekter, der er omfattet af dette direktiv, hindre tilgeengeliggorelse pa
markedet eller ibrugtagning af radioudstyr, der er omfattet af dette direktiv, som er i overensstemmelse med den rele-
vante EU-harmoniseringslovgivning, der fandt anvendelse for den 13. juni 2016, og som blev bragt i omsztning for den
13. juni 2017.

Artikel 49

Gennemforelse

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

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

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De skal ogsé indeholde oplysning om, at henvisninger i gaeldende love og administrative
bestemmelser til det direktiv, der ophaves ved narvarende direktiv, galder som henvisninger til nerverende direktiv.
Medlemsstaterne fastsatter de narmere regler for henvisningen og traeffer bestemmelse om affattelsen af den navnte
oplysning.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pd det
omrdde, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 50
Ophavelse
Direktiv 1999/5/EF ophaves med virkning fra 13. juni 2016.
Henvisninger til det ophavede direktiv galder som henvisninger til nerverende direktiv og lases efter sammenlignings-
tabellen i bilag VIIL
Artikel 51
Ikrafttreeden

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Artikel 52
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 16. april 2014.
Pi Europa-Parlamentets vegne Pi Radets vegne
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand

Formand
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BILAG I

UDSTYR, DER IKKE ER OMFATTET AF DETTE DIREKTIV

1. Radioudstyr, der anvendes af radioamaterer i den i artikel 1, definition nr. 56, i Den Internationale Telekommunikati-
onsunions radioreglement, anvendte betydning, medmindre udstyret gares tilgangeligt pd markedet.

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

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

2. Udstyr pa skibe, der er omfattet af Radets direktiv 96/98/EF (').

3. Luftbdrent materiel, dele og apparatur, der falder inden for anvendelsesomradet for artikel 3 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 216/2008 (%).

4. Specialkonstruerede evalueringsszt beregnet til professionelle, som udelukkende skal anvendes til forskning og udvik-
lingsfaciliteter med henblik herpa.

(") Rédets direktiv 96/98EF af 20. december 1996 om udstyr pd skibe (EFT L 46 af 17.2.1997,s. 25).

(%) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 216/2008 af 20. februar 2008 om felles regler for civil luftfart og om oprettelse af et
europeisk luftfartssikkerhedsagentur, og om ophavelse af Radets direktiv 91/670/E@F, forordning (EF) nr. 1592/2002 og direktiv
2004/36/EF (EUT L 79 af 19.3.2008, 5. 1).
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BILAG II

OVERENSSTEMMELSESVURDERING MODUL A

INTERN PRODUKTIONSKONTROL

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

2.  Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation i overensstemmelse med artikel 21.

3.  Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvigningen af den
sikres, at det fremstillede radioudstyr er i overensstemmelse med den i dette bilags punkt 2 omhandlede tekniske
dokumentation og opfylder de vesentlige krav fastsat i artikel 3.

CE-merkning og EU-overensstemmelseserkleering

4.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 19 og 20 pa hver enhed af radioudstyr, der

opfylder de gaeldende krav i dette direktiv.

4.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering for hver radioudstyrstype og opbevarer den
sammen med den tekniske dokumentation, sd den i ti dr efter, at radioudstyret er blevet bragt i omszatning, stér til
radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilket radioudstyr
den vedrorer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndig-
heder.

5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af dennes bemyndigede representant pa dennes vegne
og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG 1II

MODULER TIL OVERENSSTEMMELSESVURDERING B OG C

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

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

Modul B

EU-typeafprovning

1. EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ underseger
den tekniske konstruktion af radioudstyret og sikrer og erklarer, at den tekniske konstruktion af radioudstyret
opfylder de vaesentlige krav i artikel 3.

2. EU-typeafprevningen udferes som en vurdering af egnetheden af radioudstyrets tekniske konstruktion gennem
undersegelse af den tekniske dokumentation og den stottedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, uden afprov-
ning af et proveeksemplar (konstruktionstype).

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

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis anseg-
ningen indgives af denne

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

¢) den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om radioudstyret er i overens-
stemmelse med de relevante krav i dette direktiv, og skal indeholde en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gzldende krav og, i det
omfang, det er relevant for vurderingen, af radioudstyrets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske doku-
mentation skal, hvor det er relevant, indeholde de elementer, der er anfert i bilag V

d) stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse stottedokumenter skal navnes al
dokumentation, der er blevet anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt
eller ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne af prov-
ninger, som er blevet foretaget i overensstemmelse med andre relevante tekniske specifikationer af fabrikantens
laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pd hans vegne og ansvar.

4. Det bemyndigede organ skal undersage den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om
radioudstyrets tekniske konstruktion er i orden.

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

6. Huvis typen opfylder de krav i dette direktiv, som finder anvendelse pd det pagaldende radioudstyr, udsteder det
bemyndigede organ en EU-typeafprevningsattest til fabrikanten. Denne attest skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, resultaterne af afprevningen, de aspekter af de vaesentlige krav, der er omfattet af afprevningen, eventuelle
betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identificering af den vurderede type. Der kan vere
et eller flere bilag til EU-typeafprevningsattesten.

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

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

7. Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle endringer i den generelt anerkendte nyeste udvikling,
som tyder pd, at den godkendte type méske ikke lengere opfylder de gazldende krav i dette direktiv, og beslutter,
om sddanne @ndringer kraever yderligere undersagelser. I bekraeftende fald underretter det bemyndigede organ fabri-
kanten herom.
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10.

3.2.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om EU-typeafprov-
ningsattesten, om alle aendringer af den godkendte type, som kan pévirke radioudstyrets overensstemmelse med de
vasentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for denne attests gyldighed. Sddanne @ndringer kraver en tillegs-
godkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndighed om de EU-typeafprovningsattester ogfeller tilleeg
hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning listen over
sddanne attester ogfeller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden méde begranset, til
radighed for dets bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ oplyser de ovrige bemyndigede organer om de EU-typeafprovningsattester og/eller tilleg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begranset, og, efter anmodning, om
sddanne attester ogfeller tilleeg hertil, som det har udstedt.

Hvert bemyndiget organ orienterer medlemsstaterne om EU-typeafprovningsattester, det har udstedt og/eller tilleeg
hertil i de tilfelde, hvor harmoniserede standarder, hvis reference er blevet offentliggjort i Den Europeiske Unions
Tidende, ikke er blevet anvendt eller ikke er blevet anvendt fuldt ud. Medlemsstaterne, Kommissionen og de @vrige
bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-typeafprevningsattesterne ogfeller tilleggene
hertil. Efter anmodning kan medlemsstaterne og Kommissionen fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation
og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et
eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil, samt den tekniske dokumentation herunder
den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, i ti ar efter, at radioudstyret er blevet vurderet eller indtil udlgbet
af denne attests gyldighedsperiode.

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

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

Modul C

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol

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

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at det fremstillede radioudstyr er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-typeaf-
provningsattesten og opfylder de krav i dette direktiv, som det er omfattet af.

CE-merkning og EU-overensstemmelseserkleering

. Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 19 og 20 pé hver enhed af radioudstyr, som

er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og som opfylder de galdende
krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering for hver type af radioudstyr og opbevarer den,
sé den i ti dr efter, at radioudstyret er blevet bragt i omsaetning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det
skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, hvilket radioudstyr den vedrarer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndig-
heder.
Bemyndiget repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af dennes bemyndigede repraesentant pé dennes vegne
og ansvar, safremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG IV

OVERENSSTEMMELSESVURDERING MODUL H
OVERENSSTEMMELSE PA GRUNDLAG AF FULD KVALITETSSIKRING

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

2. Fremstillingsvirksomhed

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

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet for det pagaldende radioudstyr til et bemyn-
diget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

a) fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis ansgg-
ningen indgives af denne

b) den tekniske dokumentation for hver type af radioudstyr, der pdtaenkes fremstillet. Den tekniske dokumenta-
tion skal, hvor det er relevant, indeholde de elementer, der er anfort i bilag V

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

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

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk
og overskuelig méde i en skriftlig redegarelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrg-
rende kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

a) kvalitetsmdl og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til konstruktions- og
produktkvaliteten

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

c) de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og systematiske foranstaltninger, der
vil blive anvendt ved konstruktionen af radioudstyret, for sd vidt angdr den pdgaldende type af radioudstyr

d) de teknikker, fremgangsmdder og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling, kvalitets-
kontrol og kvalitetssikring

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

f) kvalitetsregistre, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets
kvalifikationer mv.

g) metoderne til kontrol af, at den kraevede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.
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3.3.  Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

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

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurde-
ring pd det relevante radioudstyrsomrade og inden for den pégaldende radioudstyrsteknologi og viden om de
gaeldende krav i dette direktiv. Kontrollen skal omfatte et besog pd fabrikantens anlag. Kontrolholdet skal
gennemgd den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, litra b), andet led, med henblik pa at
kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante krav i dette direktiv og foretage de nedvendige underse-
gelser for at sikre, at radioudstyret er i overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.
Meddelelsen skal indeholde konklusionerne fra kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, siledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

3.5. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
andring af systemet.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af underse-
gelsen og en begrundelse for afggrelsen.

4. Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

4.1.  Formaélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behgarigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

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

a) dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

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

c) kvalitetsrapporter, som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, herunder kontrolrapporter, prov-
nings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer mv.

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

4.4.  Det bemyndigede organ kan derudover aflaeegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse bespg kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage prevninger af radioudstyr for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besegsrapport og, hvis der er fore-
taget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

5. CE-mearkning og EU-overensstemmelseserklaering

5.1. Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 19 og 20 og, pa det i punkt 3.1 omhand-
lede bemyndigede organs ansvar, dette organs identifikationsnummer pé hver enhed af radioudstyr, som opfylder
de geldende krav i artikel 3.
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5.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver type radioudstyr og opbevarer den, sd
den i ti dr efter, at radioudstyret er blevet bragt i omsatning, stdr til rddighed for de nationale myndigheder. Det
skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, hvilket radioudstyr den vedrerer.

Et eksemplar af EU-overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndig-
heder.

6. Fabrikanten skal i ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de nationale myndig-

heder:

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

b) den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

¢) de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

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

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sin bemyndigende myndighed om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sin
bemyndigende myndighed.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssy-
stemer.

8. Bemyndiget reprasentant

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

INDHOLDET AF DEN TEKNISKE DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:
a) en generel beskrivelse af radioudstyret, herunder:
i) fotografier eller illustrationer af eksterne elementer, markning og intern indretning;
ii) software- eller firmwareversioner, der pavirker overholdelsen af de vaesentlige krav;
iii) brugerinformation og installationsanvisninger

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

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

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

e) en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen

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

g) resultater af konstruktionsberegninger, undersogelser og andre relevante lignende elementer
h) prevningsrapporter

i) en redegorelse for overholdelsen af kravet i artikel 10, stk. 2, og for hvorvidt oplysningerne fremgar af emballagen i
overensstemmelse med artikel 10, stk. 10.
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BILAG VI
EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING (nr. XXX) (')
. Radioudstyr (produkt-, parti-, type- eller serienummer):

. Navn og adresse pé fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant:

. Denne overensstemmelseserkleering udstedes pa fabrikantens ansvar.

O S

. Erkleeringens genstand (identifikation af radioudstyret, sd det kan spores; der kan vedlegges et farvefoto, der er
tilstreekkeligt klart, hvis det er nedvendigt for identifikation af radioudstyret):

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

Direktiv 2014/53/EU
Eventuelt anden EU-harmoniseringslovgivning

6. Henvisninger til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller henvisninger til de andre tekniske specifikati-
oner, som der erkleres overensstemmelse med. Henvisninger angives med deres identifikationsnummer og version og
eventuelt udstedelsesdato:

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

8. I givet fald beskrivelse af tilbehor og komponenter, herunder software, som fir radioudstyret til at fungere efter
hensigten og er dakket af EU-overensstemmelseserkleringen:

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

(navn, stilling) (underskrift):

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

FORENKLET EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING

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

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

EU-overensstemmelseserkleeringens fulde tekst kan findes pa folgende internetadresse:
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BILAG VIII
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 1999/5/EF Nearvarende direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2

Artikel 3, stk
Artikel 3, stk

Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 7, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.

Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22
Bilag I
Bilag 1I
Bilag III
Bilag IV
Bilag V
Bilag VI

.1log?2
. 3, og artikel 15a

1 og artikel 13-15
2

1

20g3

1

1og?2

Bilag VII, punkt 1-4
Bilag VII, punkt 5

og artikel 44
Artikel 8 og 45

Artikel 16

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 9
Artikel 39-43
Artikel 17
Artikel 22-38

Artikel 47
Artikel 48
Artikel 49
Artikel 50
Artikel 51
Artikel 52

Bilag I

Bilag II

Bilag III

Bilag IV

Artikel 26
Artikel 19 og 20
Artikel 10, stk. 10

Artikel 3, stk. 1 og 2
Artikel 3, stk. 3, med undtagelse af artikel 3, stk. 3, litra i)

Artikel 10, stk. 8, 9 og 10

Artikel 19 og 20 og artikel 10, stk. 6 og 7
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EUROPA-PARLAMENTETS ERKLARING

Europa-Parlamentet er af den opfattelse, at det kun er, ndr og for sd vidt som der dreftes gennemforelsesretsakter som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011 pd meder i udvalg, at sidstnavnte kan betragtes som »komitologiudvalg« som
omhandlet i bilag I til rammeaftalen om forbindelserne mellem Europa-Parlamentet og Europa-Kommissionen. Udvalgs-
meder er derfor omfattet af anvendelsesomradet for punkt 15 i rammeaftalen, ndr og for sd vidt som der dreftes andre
anliggender.
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