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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
e Baggrund, mal og begrundelse for forslaget

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/5/EF af 9. marts 1999 om radio- og
teleterminaludstyr samt gensidig anerkendelse af udstyrets overensstemmelse (R&TTU-
direktivet) fastlasgger rammerne for markedsfaring, fri bevaayelighed og ibrugtagning i EU af
radio- og teleterminaludstyr. Direktivet tradte i kraft i 1999 og har vaget afgerende for
gennemfarelsen af det indre marked pa dette omrade.

Direktivet indeholder veesentlige krav vedragrende beskyttelsen af sundhed og sikkerhed,
elektromagnetisk kompatibilitet og undgaelse af skadelig interferens. Disse krav omsates til
tekniske krav inden for ikke-obligatoriske harmoniserede standarder, som i anden lovgivning
efter "den nye metode". Den lovgivningsmaessige tilgang anses stadig for at vaae gyldig, og
derfor er det ikke nedvendigt at foretage en gennemgribende revision af direktivet.
Erfaringerne med anvendelsen af direktivet har imidlertid sat fokus pa en rakke spargsmal,
der skal tages op'. Dette udkast til forslag har f@lgende hovedmal:

—  at forbedre overholdelsen af direktivets krav og @ge ale berarte parters tillid til
de lovgivningsmaessige rammer

—  at tydeliggere og forenkle direktivet, bl.a. gennem begramsede tilpasninger af
anvendelsesomradet, for at gare det lettere at anvende og fjerne unadvendige
byrder for erhvervsdrivende og de offentlige myndigheder.

Den foresldede revision ger det ogsa muligt at sikre en bedre integration af direktivet med
anden EU-lovgivning, som forvaltes af GD for Kommunikationsnet, Indhold og Teknologi,
navnlig frekvenspolitikbeslutningen?. Den foresldede tekst tilpasser direktivet til de nye
lovgivningsmaessige rammer for markedsfering af produkter, til forordning nr. 182/2011 om
Kommissionens udevelse af gennemfarelsesbefgjelser og til traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade (TEUF).

Fordaget er baseret pa artikel 26 (det indre marked) og 114 (tilneamelse af lovgivning) i
TEUF.

e Gaddende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedr arer

R& TTU-direktivet omfatter fuld harmonisering for markedsfgringen af produkter pa EU-
markedet, som falder inden for anvendelsesomrédet. Kun udstyr, der opfylder direktivets
krav, kan markedsfgres, og medlemsstaterne kan ikke indfgre yderligere restriktioner pa
nationalt niveau vedrgrende samme krav, nemlig beskyttelse af sundhed og sikkerhed,
elektromagnetisk kompatibilitet og undgaelse af skadelig interferens. Disse produkter er ogsa

! Anden statusrapport om gennemfarelsen af R& TTU-direktivet, KOM (2010) 43 endelig, af 9. februar
2010
2 Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr. 676/2002/EF af 7. marts 2002 om et frekvenspolitisk

regelsad i Det Europadske Fadlesskab.
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omfattet af anden EU-lovgivning om miljgforhold, navnlig RoHS-direktivet®>, WEEE-
direktivet* og batteri-direktivet® samt gennemfarelsesforanstaltninger i henhold til direktivet
om miljevenligt design®.

Ibrugtagning og anvendelse af radioudstyr er underlagt national lovgivning. N&r
medlemsstaterne udever denne kompetence, skal de overholde gaddende EU-lovgivning,
herunder:

—  de generelle rammer for frekvenspolitikken, der er fastsat i programmet for
radiofrekvenspolitikken’

—  de generelle kriterier, der er fastsat i direktiv 2002/21/EF (rammedirektivet®)
inden regel sadtet for elektronisk kommunikation

—  de betingelser for tilladelse til brug af frekvenser, der er fastsat i direktiv
2002/20/EF (tilladelsesdirektivet®) inden for regelsatet for elektronisk
kommunikation

—  gennemferelsesbestemmelser i henhold til  direktiv  676/2002/EF
(frekvenspolitikbeslutningen'®), som harmoniserer de tekniske betingelser for
anvendelse af visse frekvensband i EU, og som er bindende for alle
medlemsstater. Eksempler pa band, der er harmoniseret pa EU-niveau,
indbefatter bandene til GSM- og UMTS-udstyr samt kortdistanceudstyr

—  overensstemmelse med EU's andre politikker og mdl.

Fordlaget er i overensstemmelse med principperne i Kommissionens politik om "intelligent
regulering"™, med politikken for Europa 2020-strategien, navnlig med hensyn til den
gennemgang af retsforskrifterne, som er fastlagt i politikken for innovation i EU*, samt med
radi of rekvenspolitikprogrammet™.

Initiativet er i overensstemmelse med den nye lovgivningsmaessige ramme, der blev godkendt
i 2008, der bestar af forordning nr. 765/2008 om akkreditering og markedsovervagning og af
afgerelse 768/2008 om fadles rammer for markedsfering af produkter. | henhold til afgarel sen
(artikel 2) skal dens bestemmelser anvendes i forbindelse med udarbejdelse og aandring af
lovgivning.

Direktiv 2002/95/EF om begramsning af anvendelsen af visse farlige stoffer.

Direktiv 2002/96/EF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr.

Direktiv 2006/66/EF om batterier og akkumulatorer og udtjente batterier og akkumulatorer.

Direktiv 2009/125/EF om rammerne for fastlagggelse af krav til miljgvenligt design af energirelaterede

produkter.

! Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 243/2012/EU af 14. marts 2012 om indferelse af et
flerarigt radiofrekvenspolitikprogram.

8 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/21/EF af 7. marts 2002 om fadles rammebestemmel ser
for elektroniske kommunikationsnet og -tjenester (rammedirektivet).

o Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/20/EF af 7. marts 2002 om tilladelser til €lektroniske
kommunikationsnet og -tjenester (tilladel sesdirektivet).

10 Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr. 676/2002/EF af 7. marts 2002 om et frekvenspolitisk

regelsad i Det Europad ske Fadlesskab (frekvenspolitikbeslutningen).

http://ec.europa.eu/governance/better regulation/key docs en.htm# br.

http://ec.europa.eu/research/innovation-union/index_en.cfm, KOM(2010) 546 endelig, Europa 2020-

flagskibsinitiativ - Innovationi EU.

B Europa-Parlamentets og Rédets afgarelse nr. 243/2012/EU af 14. marts 2012 om indferelse af et

flerarigt radiofrekvenspolitikprogram.

o 0~ W
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2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

e Haring af interesserede parter

Den farste offentlige hering om anvendelsen af direktivet fandt sted i 2007. De problemer,
som blev pdpeget i den forbindelse, blev medtaget i den anden statusrapport om
gennemfarelsen af direktivet™.

Kommissionen gennemfarte i 2010 endnu en offentlig hering om betydningen af nogle af de
foranstaltninger, der blev overvejet. Kommissionen modtog bidrag fra 122 respondenter,
herunder 50 SMV'er, 36 andre erhvervsdrivende, nationale myndigheder, bemyndigede
organer og standardiseringsorganer™.

¢ Indhentning og anvendelse af ekspertise

| 2009 blev der gennemfert en ekstern undersaggelse om virkningerne af forskellige metoder
til at forbedre produkternes sporbarhed og deres overholdelse af kravene i direktivet™.

Generelt er der en hgj grad af konsensus og stette med hensyn til at tilpasse direktivet til den
nye lovgivningsmasssige ramme og praxisere og forenkle direktivet. Meningerne er mere
delte, ndr det drejer sig om en eventuel indferelse af et krav om at registrere produkter, far de
markedsferes, og om visse foranstaltninger til administrativ forenkling.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
e Retsgrundlag
Artikel 26 og 114 i TEUF.

e Nagheds- og proportionalitetsprincippet

En indsats pa EU-plan er ngdvendig for at tilpasse, preecisere eller forenkle bestemmelserne i
lovgivningen om det indre marked pa dette omrade. Forslaget harmoniserer vaesentlige og
administrative krav, hvis overholdelse giver adgang til EU's marked, og dets fordele i forhold
til en rakke lignende foranstatninger, hvor medlemsstaterne handler hver for sig, er
indlysende.

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de foresldede aandringer ikke ud over,
hvad der er ngdvendigt for at na de fastlagte mal. De nye eller aandrede forpligtelser udger

14 Beretning fra Kommissionen til R&det og Europa-Parlamentet Anden statusrapport om gennemfarelsen

af direktiv 1999/5/EF om radio- og teleterminaludstyr samt gensidig anerkendelse af udstyrets
overensstemmel se. [KOM/2010/0043 endelig - ikke offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende],
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/legislation/revision/index_en.htm # h2-2.

1 Resumé af den offentlige haring fra 2010 om virkningen af de forskellige muligheder, der overvejes i

forbindelse med revisionen af R& TTU-direktivet. Maj 2011.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/public-consul tation/files-public-consul tation/summary-2010-
pc_en.pdf.

16 K onsekvensanalyse af forslag til obligatorisk registreringssystem omfattet af direktiv 1999/5/EF

ENDELIG RAPPORT af 5.10.2009. Technopolis Group -
http://ec.europa.eu/enterprise/sectorg/rtte/files/'technop-ia-radio-finrep_en.pdf.
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ikke ungdvendige byrder og omkostninger for erhvervslivet, herunder issx for sma og
mellemstore virksomheder, eller forvaltningerne. | de tilfadde, hvor der er papeget negative
virkninger af aandringerne, er der foretaget en analyse heraf, hvilket har gjort det muligt at
finde de mest hensigtsmaessige lgsninger af de pdpegede problemer. En raskke aandringer
vedrorer forbedring af klarheden i det eksisterende direktiv, uden at der indferes nye krav.

¢ Reguleringsmiddel/reguleringsform

Fordaget erstatter det nuvagende direktiv 1999/5/EF med et nyt direktiv, som
medlemsstaterne skal gennemfare i deres nationale lovgivning.

4, VIRKNINGER FORBUDGETTET

Fordaget er foreneligt med indevaaende flerdrige finansielle ramme. Alle initiativer eller
foranstaltninger i det foresldede direktiv er forenelige med den indevarende og den
kommende flerdrige finansielle ramme (2014-2020) som foresl aet af K ommissionen.

Forslaget indebazrer mulighed for at kraeve registrering af visse kategorier af radioudstyr, fer
det markedsfares. Hvis denne mulighed realiseres, skal Kommissionen oprette og
administrere en database. Udgifterne hertil anslas at ville udgere en investering pa 300 000
EUR og en arlig vedligehol del sesomkostning pa 30 000 EUR.

5. FAKULTATIVEELEMENTER

e Forenkling og begransning af de administrative omkostninger

Fordaget tager sigte pd at tydeliggere direktivets anvendelse og fjerne unadvendige
administrative byrder for virksomheder og myndigheder ved at skabe gget
frekvensfleksibilitet og lette de administrative procedurer i forbindelse med
frekvensanvendelsen. Det indgdr bade i Kommissionens rullende program for gjourfering og
forenkling af EU-retten og i Kommissionens arbejdsprogram under referencenummer
2009/INFSO/021.

e Vurdering

Ifaglge forslaget skal Kommissionen vurdere, hvordan direktivet fungerer og aflaegge rapport
herom 4 &r efter direktivets ikrafttresden og derefter hvert femte ar.

e Underretning fra medlemsstater ne

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om gennemferelsen af direktivet og sender
K ommissionen en rapport om forordningens anvendelse tre ar efter direktivets ikrafttraaden og
derefter hvert andet ar.

e Det Europadske @konomiske Samar bejdsomr ade
Den foresl&ede retsakt er af relevans for ES og ber derfor omfatte hele ES-omradet.
e Naarmereredegerelsefor fordaget

De vigtigste elementer i forslaget til revision af direktivet, er falgende:
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Tilpasning til afgerelse 768/2008/EF om fadles rammer for markedsfering af
produkter:

—  artikel 2 indeholder definitionerne i kapitel R1 i afgerel se 768/2008/EF

— artikel 10-15 indeholder forpligtelserne for erhvervsdrivende, jf. kapitel R2 i
afgarel se 768/2008/EF

— artiked 17 og bilag 1ll, IV og V indeholder tre moduler til
overensstemmelsesvurdering, jf. bilag Il til afgerelse 768/2008/EF

- artikd 22-38 indehol der forpligtelserne il at notificere
overensstemmel sesvurderingsorganer, jf. kapitel R4 i afgerelse 768/2008/EF

—  artikel 39-43 indeholder de forenklede beskyttel sesprocedurer, jf. kapitel R5 i
afgarel se 768/2008/EF.

Artikel 2, stk. 1, indeholder en ny definition af "radioudstyr”, som afgraaser det
aandrede anvendelsesomrade for direktivet: Udtrykket omfatter alt udstyr og kun
udstyr, som tilsigtet udsender signaler ved hjadp af radiofrekvenser, uanset om dette
tjener et kommunikationsformal eller €. De veesentlige krav i artikel 3, stk. 2, er
blevet tilpasset og henviser udelukkende til udsendte signaler.

Derfor lyder forslaget til en ny titel pa direktivet: "Direktivet om harmonisering af
medlemsstaternes |ove om markedsfering af radioudstyr".

Artikel 3, stk. 3, litra a), giver mulighed for at kraeve, at radioudstyr skal fungere
sammen med tilbehar, som f.eks. opladere.

Artikel 3, stk. 3, litra g), giver mulighed for at kraeve, at det i forbindelse med
softwaredefineret radioudstyr sikres, at der kun leveres overensstemmende
kombinationer af software og hardware. Artikel 4 ger det muligt at indfere
foranstaltninger for at undgd, at dette lovgivningsmaessige krav skaber hindringer for
konkurrencen pa markedet for tredjepartssoftware.

Artikel 5 indfgrer mulighed for at kreeve, at produktkategorier, der udviser lave
overensstemmelsesniveauer, registreres i det centrale system pa baggrund af
overensstemmel sesoplysninger fra medlemsstaterne, |f. artikel 47, stk. 1.

| artikel 7 tydeliggeres forholdet mellem R& TTU-direktivet og lovgivningen om
frekvensanvendel sen pa EU-plan og nationalt plan.

Forenkling og begramsning af den administrative byrde:

- Den nye definition af radioudstyr i artikel 2, stk. 1, medferer en klar
afgremsning af anvendelsesomradet i forhold til direktiv 2004/108/EF
(direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet'’).

Europa-Parlamentets og Ra&dets direktiv 2004/108/EF af 15. december 2004 om indbyrdes tilnearmelse
af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet og om ophaavelse af direktiv
89/336/EQF.
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—  Rene modtagerenheder og fastlinjeterminaler vil ikke laangere vaae omfattet af
direktivet, men bliver i stedet omfattet af direktiv 2004/108/EF og direktiv
2006/95/EF™® eller, afhangigt af deres spaanding, af direktiv 2004/108/EF og
direktiv. 2001/95/EF*°. Dette indebager en vis begramsning af den
administrative byrde.

- Kravet om a underette om markedsfering af udstyr, som anvender
frekvensband, der ikke er harmoniseret i hele EU (nuvaaende artikel 6, stk. 4),
ophaeves.

—  Forpligtelsen til at anbringe en identifikation for udstyrsklassen pa produktet
(nuvaaende bilag V11, punkt 5) ophaeves.

- Kravet om anbringelse af CE-maakning pa brugervejledning (nuvaarende bilag
VI, punkt 3) ophaeves.

- Krav, som ska stette konkurrencen pa markedet for terminaludstyr (nuvearende
artikel 4, stk. 2, og artikel 7, stk. 3-5) er fjernet fra teksten til direktivet.
Lignende krav gadder i medfer af direktiv 2008/63/EF%.

Tilpasning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade og til forordning
nr. 182/2011 om Kommissionens udeavel se af gennemfarel sesbefgjel ser:

- Procedurerne for udevelse af gennemferelsesbefgielser og delegerede
befgelser er fastsat i artikel 44 (udvalgsprocedure) og 45 (udevelse af
delegationen).

—  Gennemfarelseshefgjelser foreslas i artikel 8, stk. 3, (fastlagggelse af
udstyrsklasse) og artikel 10, stk. 9, (fremlasggel se af oplysninger om geografisk
anvendel sesomrade og om restriktioner for anvendelse af radioudstyr).

- Der foreslas delegerede befgjelser i artikel 2, stk. 3 (tilpasning af bilag I1 til den
tekniske udvikling med en fortegnelse over visse typer udstyr, der er omfattet
eller ikke er omfattet af definitionen af radioudstyr), artikel 3, stk. 3 (yderligere
vaessentlige krav), artikel 4, stk. 2 (tilvgjebringelse af information om
overensstemmelse for softwaredefineret radio) og artikel 5, stk. 2, (krav til
registrering af radioudstyr i nogle kategorier).

18
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20

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/95/EF af 12. december 2006 om tilnsamelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse
spaandingsgramnser.

Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om produktsikkerhed i
amindelighed.

Kommissionens direktiv 2008/63/EF af 20. juni 2008 om konkurrence p& markederne for
teleterminaludstyr.
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2012/0283 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSDIREKTIV

om harmonisering af medlemsstater neslove om markedsfering af radioudstyr

(EDS-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade, saalig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg™,

efter hering af Den Europadske Tilsynsferende for Databeskyttel se?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

)

)

3)

Europa-parlamentets og Rédets direktiv 1999/5/EF af 9. marts 1999 om radio- og
teleterminaludstyr samt gensidig anerkendelse af udstyrets overensstemmelse® er
blevet aandret vaesentligt flere gange. Da der skal foretages yderligere aandringer, ber
direktivet af klarhedshensyn erstattes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 2008. juli 9 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og om ophaevelse af Ré&dets forordning (E@F) nr. 339/93* fastsadter
bestemmel serne om akkreditering af overensstemmel sesvurderingsorganer og opstiller

rammerne for markedsovervagning af produkter og for kontrol af produkter fra

tredjelande samt fastsadter de generelle principper for CE-magkning.

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 2008. juli 9 om fadles
rammer for markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse
03/465/[EQF®  fastsadter fadles rammer af generedlle  principper  og

21
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EFT L 91 af 7.4.1999, s. 10.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.
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(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

referencebestemmelser, der skal gadde i lovgivning, der harmoniserer betingelserne
for markedsfering af produkter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for
andringer i eller omarbejdning af denne lovgivning. Direktiv 1999/5/EF bar derfor
tilpasses til nsavnte afgerel se.

De vessentlige krav i direktiv 1999/5/EF, som er relevante for fastnetterminaludstyr,
dvs. beskyttelse af sundhed og sikkerhed og beskyttelse af elektromagnetisk
kompatibilitet, er tilstraskkeligt deekket af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2006/95/EF af 12. december 2006 om tilnsa'melse af medlemsstaternes lovgivning om
elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse spendingsgranser® og
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/108/EF af 15. december 2004 om
indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk
kompatibilitet og om ophaevelse af direktiv 89/336/E@F*’. Nagvagende direktiv ber
derfor ikke finde anvendel se pa fastnetterminal udstyr.

Problemer vedrarende konkurrence pa markedet for terminaludstyr er tilstrakkeligt
dackket af Kommissionens direktiv 2008/63/EF af 20. juni 2008 om konkurrence pa
markederne  for  teleterminaludstyr®®,  navnlig gennem de nationae
tilsynsmyndigheders forpligtelse til at garantere offentliggerelse af oplysninger om
tekniske gramnsefladespecifikationer for netadgang. Det er derfor ikke nadvendigt, at
naavagende direktiv indeholder krav om at fremme konkurrencen pa markedet for
terminaludstyr, som er omfattet af direktiv 2008/63/EF-.

Udstyr, som tilsigtet udsender radiobglger for at tjene sit formdl, ger systematisk brug
af radiofrekvenser. For at sikre en effektiv udnyttelse af radiofrekvenser og sdledes
undga skadelig interferens bar alt sddant udstyr veae omfattet af anvendel sesomradet
for dette direktiv, uanset om udstyret kan kommunikere eller g.

Erfaringen har vist, at det i nogle tilfadde er vanskeligt at fastsld, om et produkt er
omfattet af direktiv 1999/5/EF. Navnlig er det ngdvendigt i forbindel se med produkter,
der opstér som falge af teknologiske fremskridt og er vanskelige at kategorisere, at
identificere kategorier af produkter, der falder ind under eller ikke falder ind under
definitionen af radioudstyr. For at udbygge eler aandre visse ikke-vassentlige
elementer i dette direktiv, bar befgjelsen til at vedtage retsakter i overensstemmelse
med artikel 290 i traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade uddel egeres til
Kommissionen for sa vidt angdr andringer af bilag I, for at tilpasse dette til den
tekniske udvikling.

De vasentlige krav til sikkerheden, der er fastsat ved direktiv 2006/95/EF, er
tilstraskkelige til at omfatte radioudstyr, og ber derfor gaeres til referencekrav og finde
anvendelse i medfer af dette direktiv. For at undgd ungdvendig overlapning, ber
bestemmelserne i direktiv 2006/95/EF ikke finde anvendelse pa radioudstyr, bortset
bestemmel serne om vassentlige krav.

De vasentlige krav vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet, der er fastsat ved
direktiv 2004/108/EF, er tilstraskkelige til at omfatte radioudstyr og ber derfor gares il
referencekrav og finde anvendelse i medfer af naavaaende direktiv. For at undga
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EUT L 374 af 27.12.2006, s. 10.
EUT L 390 af 31.12.2004, s. 24.
EFT L 162 af 21.6.2008, s. 20.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

ungdvendig overlapning, ber bestemmelserne i direktiv 2004/108/EF ikke finde
anvendelse pa radioudstyr, bortset fra bestemmel serne om vassentlige krav.

Der ber sikres en effektiv udnyttelse af frekvenserne i overensstemmelse med det
aktuelle tekniske niveau for at undga skadelig interferens.

Selv om modtagere ikke i sig selv skaber skadelig interferens, er modtagefaciliteter
stadig vigtigere, nar det handler om at sikre effektiv anvendelse af frekvenser ved at
gere modtagerne mere modstandsdygtige over for interferens og ugnskede signaler i
overensstemmel se med de vassentlige krav i direktiv 2004/108/EF.

Modtagerkapaciteten for udstyr, der udelukkende kan modtage, er omfattet af de
vassentlige krav i direktiv 2004/108/EF, navnlig for sd vidt angdr uenskede signaler
som falge af en effektiv anvendelse af fadles band eller nabofrekvensband, og det er
derfor ikke ngdvendigt at medtage sadant udstyr i dette direktivs anvendel sesomrade.

| visse tilfadde kan det vaare ngdvendigt, at udstyret kan fungere sammen med andet
radioapparatur via netveark og kan forbindes med de relevante typer gramnseflader i
hele EU. Interoperabilitet mellem radioudstyr og tilbeher, sdsom opladere, kan
forenkle anvendel sen af radioudstyr og mindske omfanget af unagdvendigt affald.

Beskyttelsen af personoplysninger og privatlivets fred for brugerne af radioudstyr og
beskyttelsen mod svig kan styrkes gennem saalige funktioner ved radioudstyr. Derfor
ber radioudstyr, hvis det er relevant, konstrueres pa en made, der understetter disse
funktioner.

Radioudstyr kan vaae et middel til at give adgang til alarmtjenester. Derfor ber
radioudstyr, hvis det er relevant, konstrueres pa en sddan made, at det understetter de
funktioner, der er ngdvendige for at fa adgang til sddanne tjenester.

Radioudstyr er af afgerende betydning for handicappedes livskvalitet og
beskadtigelse, og denne gruppe mennesker udger en betydelig og voksende del af
befolkningen i medlemsstaterne. Radioudstyr ber derfor i relevante tilfadde
konstrueres pa en sddan made, at handicappede kan bruge det uden eller med minimal
tilpasning.

For visse kategorier af radioudstyr kan overholdelsen af de vassentlige krav pavirkes af
softwareintegration eller andring af udstyrets eksisterende software. Brugeren,
radioudstyret eller tredjemand bar kun kunne indlaese software i radioudstyret, hvis
dette ikke efterfaglgende forringer radioudstyrets overholdelse af de gaddende
vaesentlige krav.

Det skal sikres, at der kan indfgres supplerende krav for at imadekomme behovet for
interoperabilitet, beskyttelse af privatlivets fred, forebyggelse af svig, handicappede
brugere, adgang til alarmtjenester eller forebyggelse af ikke-overensstemmende
kombinationer af software og radioudstyr. For at supplere eller andre visse ikke-
vaessentlige elementer af direktivet ber befgjelsen til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions
funktionsmade uddelegeres til Kommissionen, sdledes at denne specificerer de
radioudstyrskategorier eller -klasser, der skal overholde yderligere vaesentlige krav om
interoperabilitet, beskyttelse af privatlivets fred, forebyggelse af svig, handicappede
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brugere, adgang til alarmtjenester eller undgdelse af ikke-overensstemmende
kombinationer af software og radioudstyr.

Verifikation af radioudstyrets overensstemmelse ved anvendelse sammen med
software bar ikke misbruges til at forhindre anvendelse af software, der leveres af
uafhaangige parter. Offentlige myndigheder, fabrikanter og brugere bar have adgang til
oplysninger om overensstemmelse ved de patamkte kombinationer af radioudstyr og
software for at fremme konkurrencen. For at supplere eller aandre visse ikke-
vasentlige elementer af direktivet ber befgjelsen til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europsdske Unions
funktionsmade uddelegeres til Kommissionen, sdledes at denne specificerer de
radioudstyrskategorier eller -klasser, for hvilke fabrikanter skal levere oplysninger, der
vedrerer overensstemmelsen af de pataankte kombinationer af radioudstyr og software,
hvilke oplysninger, der skal oplyses og bestemmelserne om tilgeangeliggerelsen af
sadanne oplysninger.

Et krav om, at radioudstyr, der skal markedsferes, skal registreres i en central
database, kan forbedre markedsovervagningen og sdledes bidrage til at sikre et hgijt
overholdelsesniveau af direktivet. Et sddant krav vil medfgre en ekstra byrde for
erhvervsdrivende og ber derfor kun indferes for kategorier af radioudstyr, hvor der
ikke er ndet et hgjt overholdelsesniveau. For at supplere eller amdre visse ikke-
vasentlige elementer af direktivet ber befgjelsen til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europsdske Unions
funktionsmdde uddelegeres til Kommissionen, sdledes at denne definerer de
radioudstyrskategorier, der skal registreres i en central database pa baggrund af
overensstemmel sesoplysninger, som leveres af medlemsstaterne, og specificerer,
hvilke oplysninger der skal registreres, de gaddende regler om registrering og
anbringelse af registreringsnummeret.

Der bar vage fri bevaggelighed for radioudstyr, som opfylder de relevante vaesentlige
krav. Sadant udstyr skal kunne ibrugtages og anvendes til det tilsigtede formd i
overensstemmelse med eventuelle regler om tilladelse til frekvensanvendelse og
levering af den pagad dende tjenesteydel se.

For at undga ungdvendige handelshindringer for radioudstyr i det indre marked skal
medlemsstaterne, i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/34/EF af 22.
juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og
forskrifter®®, meddele andre medlemsstater og Kommissionen deres planer vedrarende
tekniske forskrifter, som f.eks. radiograaseflader, men ikke hvis disse ger det muligt
for med|emsstaterne a opfylde bindende retsakter, sasom
gennemfarel sesforanstaltninger i medfer af Europa-Parlamentets og Radets beslutning
nr. 676/2002/EF af 7. marts 2002 om et frekvenspolitisk regelsad i Det Europadske
Fadlesskab™.

Oplysninger om regulerede radiogramsefladers akvivalens og betingelserne for
anvendelse heraf mindsker hindringerne for radioudstyrs adgang til det indre marked.
Kommissionen bgr derfor evaluere og fastlaagge akvivalensen af disse regulerede
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radiogremnseflader og dille sddanne oplysninger til radighed i form aof
radioudstyrsklasser.

| overensstemmelse med Kommissionens beslutning 2007/344/EF af 16. maj 2007 om
ensartet fremlagygelse af oplysninger om brugen af frekvenser i Fadlesskabet™ skal
medlemsstaterne anvende ERO’s frekvensinformationssystem (EFIS), udarbejdet af
Det Europaaske Radiokommunikationskontor (ERO), som en fadles adgangsvej, der
ger sammenlignelige oplysninger om brugen af frekvenser i hver medlemsstat
offentligt tilgeengelige via internettet. Producenter kan i EFIS sgge
frekvensoplysninger om alle EU-medlemsstater, for de markedsfarer radioudstyr og
sdledes evaluere, hvorvidt, og pa hvilke vilkar, radioudstyret ma anvendes i hver
medlemsstat. Derfor behever naavagende direktiv ikke indeholde yderligere
bestemmelser, f.eks. om forhandsmeddelelse, der giver mulighed for at informere
producenter om betingelserne for anvendelse af radioudstyr, der benytter ikke
harmoni serede frekvensband.

For at fremme forskningss og demonstrationsaktiviteter ber det veae muligt i
forbindelse med messer, udstillinger og lignende begivenheder at udstille radioudstyr,
der ikke opfylder kravene i dette direktiv, og som ikke kan markedsferes, pa
betingelse af, at udstillerne sikrer, at de besggende far tilstraskkelig information herom.

Det bar pahvile de erhvervsdrivende, i forhold til den rolle, de hver isaa spiller i
forsyningskaaden, at drage omsorg for, at produkterne opfylder de gaddende krav,
sdledes at der sikres et hgjt niveau for beskyttelse af sundhed og sikkerhed, en hgj grad
af elektromagnetisk kompatibilitet, en effektiv frekvensudnyttelse, hvor skadelig
interferens undgas, og sdledes at der sikres fair konkurrencebetingelser pa EU-
markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgar i forsynings- og distributionskaaden, ber tradffe de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at de kun ger produkter tilgeangelige pa
markedet, som er i overensstemmel se med dette direktiv. Der skal fastsadtes en klar og
forholdsmaessig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt erhvervsdrivendes
rollei forsynings- og distributionsprocessen.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions- og fremstillingsprocessen
den, der bedst kan varetage den fuldstaandige overensstemmel sesvurderingsprocedure.
Overensstemmel sesvurderingen ber derfor fortsat alene vaare fabrikantens ansvar.

Fabrikanten bar give tilstraskkelige oplysninger om den pétamkte anvendelse af
udstyret, siledes at det er muligt at anvende det i overensstemmelse med de vaesentlige
krav. Disse oplysninger skal omfatte en beskrivelse af tilbeher, som f.eks. antenner,
komponenter, herunder software, og en vejledning om montering af udstyr.

Det har vist sig, at kravet i direktiv 1999/5/EF om, at udstyr skal ledsages af en EU-
overensstemmelseserklaging, bade har medfert en forenkling og en forbedring af
oplysningerne og en mere effektiv markedsovervagning. Muligheden for at afgive en
forenklet EU-overensstemmel seserklaging har gjort det muligt at reducere den dermed
forbundne arbejdsbyrde uden at forringe effektiviteten, og naavaaende direktiv bar
omfatte en sddan mulighed.
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Det er nadvendigt at sikre, at produkter fra tredjelande, der kommer ind pa EU-
markedet, opfylder alle kravene i dette direktiv og navnlig, at fabrikanterne har
underkastet disse produkter hensigtsmaessige vurderingsprocedurer. Der bgr derfor
fastsadtes bestemmelser om, at importerer skal sikre sig, at de produkter, de bringer i
omsadning, opfylder kravene i dette direktiv, og at de ikke bringer produkter i
omsaaning, der ikke opfylder sadanne krav eller udger en risiko. Der bar ligeledes
tradfes bestemmelser om, at importgrerne skal sikre sig, at der er gennemfart
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, og at der forefindes produktmaakning og
dokumentation udarbejdet af fabrikanter med henblik pa kontrol fra
tilsynsmyndighedernes side.

Distributgren ger radioudstyr tilgengeligt pad markedet, efter at det er bragt i
omsagning af fabrikanten eller importeren, og ma handle med forngden omhu for at
sikre, a hans handtering af radioudstyr ikke indvirker negativt pa produktets
opfyldelse af gaddende krav.

Nar en importar bringer radioudstyr i omsagtning pa markedet, ber vedkommende pa
radioudstyret anfgre sit navn og den adresse, hvorpa den pagaddende kan kontaktes.
Der ber kunne undtages herfrai tilfadde, hvor radioudstyrets sterrelse eller art gar det
umuligt at anfere navn og adresse. Dette indbefatter tilfadde, hvor importaren ville
vage ngdt til at dbne emballagen for at anfare sit navn og sin adresse pa radioudstyret.

En erhvervsdrivende, der enten bringer radioudstyr i omsagning under sit eget navn
eller varemagke eller andrer radioudstyr pa en sadan made, at overensstemmelsen
med kravene i dette direktiv kan blive berert, bar anses for at vage fabrikanten og
patage sig dennes forpligtelser.

Distributerer og importerer er tas pd markedet og ber derfor inddrages i de
markedsovervagningsopgaver, der udferes af de kompetente nationale myndigheder,
og ber vazre parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndigheder alle ngdvendige
oplysninger om det pagad dende radioudstyr.

Hvis radioudstyr kan spores gennem hele forsyningskaaden, bidrager det til at gere
markedsovervagningen enklere og mere effektiv. Et effektivt sporbarhedssystem ger
det lettere for markedsovervagningsmyndighederne at spore en erhvervsdrivende, der
har gjort radioudstyr, der ikke opfylder kravene, tilgaangelige pa markedet.

Dette direktiv bar vaae begramset til at fastlaggge de vaesentlige krav. For at lette
overensstemmelsesvurderingen efter disse krav er det negdvendigt at fastssdte
bestemmelser om formodning om overensstemmelse for radioudstyr, som er i
overensstemmel se med harmoniserede standarder, der er vedtaget i overensstemmelse
med forordning (EU) nr. [../..] [om europadsk standardisering]®’, n& der skal
fastsadtes detaljerede tekniske specifikationer.

Forordning (EU) nr. [../..] [om europadsk standardisering] indeholder bestemmelser
om en procedure for indsigelser over for harmoniserede standarder i tilfadde, hvor
disseikke opfylder kravene i naarvaaende direktiv fuldt ud.
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For at gere det muligt for erhvervsdrivende at dokumentere og for de kompetente
myndigheder at sikre, at radioudstyr, der gares tilgaangeligt pa markedet, opfylder de
vaessentlige krav, e det nedvendigt a @ fastssdte  procedurer  for
overensstemmelsesvurdering. | afgerelse nr. 768/2008/EF fastsadtes moduler
vedrgrende  overensstemmel sesvurderingsprocedurer, herunder  procedurer  af
progressiv strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kraevede sikkerhedsniveau.
For at sikre koordinering mellem de forskellige sektorer og for at undga ad hoc-
varianter bar overensstemmel sesvurderingsprocedurerne vadges blandt disse moduler.

Fabrikanterne udarbejder en EU-overensstemmelseserklaaing, der indeholder
detaljerede oplysninger om radioudstyrets overensstemmelse med kravene i
naavagende direktiv og med anden relevant EU-harmoniseringslovgivning.

CE-magkningen er et udtryk for produktets overensstemmelse med kravene og det
synlige resultat af en omfattende proces med overensstemmelsesvurdering i bred
forstand. Forordning (EF) nr. 765/2008 fastsadter generelle principper for CE-
magkningen. Der bgr i dette direktiv fastsadtes regler for anbringelsen af CE-
maarkningen.

Kravet om anbringelse af CE-magkning pa produkter er vigtigt af hensyn til
forbrugeroplysning og de offentlige myndigheder. Den i direktiv 1999/5/EF fastsatte
mulighed for at formindske CE-maarkningen af smét udstyr, forudsat at maarkningen er
synlig og leeselig, har medfaert en forenkling i anvendelsen af dette krav uden at
mindske effektiviteten, og denne mulighed bar derfor medtages i naavaarende direktiv.

Kravet i direktiv 1999/5/EF om at pafare CE-maakning pa emballagen til udstyret har
vist sig at gare det |ettere at overvage markedet og ber derfor medtages i neavaaende
direktiv.

De procedurer for overensstemmelsesvurdering, der er fastsat i dette direktiv, kraever
at de overensstemmel sesvurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret til
Kommissionen, bliver involveret.

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv 1999/5/EF, og som
overensstemmelsesvurderingsorganerne skal opfylde for at blive notificeret til
Kommissionen, ikke er tilstraskkelige til at sikre et ensartet hgjt praestationsniveau for
de bemyndigede organer i hele Unionen. Det er imidlertid afgerende, at alle
bemyndigede organer udferer deres opgaver pa samme niveau og under fair
konkurrencebetingelser. Dette kreaver, at der fastsadtes obligatoriske krav til de
overensstemmel sesvurderingsorganer, der gnsker at blive notificeret for at kunne
udfare overensstemmel sesvurderingsopgaver.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstemmelsesvurderingen er det ogsa
nadvendigt at fastsadte krav, som bemyndigende myndigheder og andre organer, som
er involveret i vurdering, notifikation og overvagning af bemyndigede organer, skal
opfylde.

Hvis et overensstemmel sesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder kriterierne i
harmoniserede standarder, ber det formodes at opfylde de i dette direktiv fastsatte
tilsvarende krav.
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Den ordning, der fastsadtes i dette direktiv, suppleres af akkrediteringsordningen som
omhandlet i forordning (EF) nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at
efterprave overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence, bar akkreditering ogsa
anvendestil notifikationsformdl.

De nationale offentlige myndigheder i hele EU begr betragte akkreditering pa
gennemsigtig vis, jf. forordning (EF) nr. 765/2008, til sikring af den fornadne tillid til
overensstemmelseserklagringer som det foretrukne middel til dokumentation af
overensstemmel sesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog er det muligt, at
nationale myndigheder finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at foretage
denne evaluering. | tilfadde heraf ber de for at sikre den fornadne tillid til evaluering
foretaget af andre nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de g@vrige
medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, a de evaluerede
overensstemmel sesvurderingsorganer overholder de relevante forskriftsmaessige krav.

Overensstemmel sesvurderingsorganer giver ofte dele af deres aktiviteter i forbindelse
med overensstemmelsesvurdering 1 underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kraevede beskyttel sesniveau for radioudstyr, der skal
bringes i omsagning pa EU-markedet, er det afgerende, at underentreprengrer og
dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyndigede organer hvad angar
udfgrelse af overensstemmelsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at
vurderingen af kompetencen og praestationerne hos de organer, der skal notificeres, og
overvagningen af organer, der alerede er notificeret, ogsa omfatter de aktiviteter, der
udferes af underentreprengrer og dattervirksomheder.

Det e nedvendigt a @ge effektiviteten og gennemsigtigheden af
notifikationsproceduren, navnlig at tilpasse den til nye teknologier, s der bliver
mulighed for onlinenotifikation.

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele EU, ber de evrige
medlemsstater og Kommissionen kunne gere indsigel se mod et bemyndiget organ. Det
er derfor vigtigt, at der fastsedtes en periode, inden for hvilken eventuel tvivl eler
usikkerhed om overensstemmel sesvurderingsorganers kompetence kan afklares, far de
pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.

Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede organer anvender
overensstemmel sesvurderingsmodulerne uden at skabe ungdvendige byrder for de
erhvervsdrivende. Af samme grund og for at sikre, at de erhvervsdrivende behandles
ens, ma det sikres, at den tekniske anvendelse af
overensstemmel sesvurderingsmodulerne er ensartet. Dette kan bedst opnas gennem
koordinering og samarbejde mellem de bemyndigede organer.

For at sikre retssikkerheden er det ngdvendigt at preisere, at bestemmelserne om
overvagning af EU-markedet og kontrol af produkter, der indfares pa EU-markedet, i
forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa radioudstyr.

Direktiv 1999/5/EF indeholder bestemmelser om en beskyttel sesprocedure, som kun
finder anvendelse i tilfadde af uenighed mellem medlemsstaterne om en foranstaltning
truffet af en medlemsstat. For a @ge gennemsigtigheden og begraase
sagsbehandlingstiden er det ngdvendigt a forbedre den eksisterende
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beskyttel sesklausul procedure med henblik pa at gere den mere effektiv og drage fordel
af den sagkundskab, der findesi medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning bar suppleres med en procedure, hvorved de bergrte parter
orienteres om patamkte foranstaltninger vedrerende radioudstyr, der udger en risiko
for menneskers sundhed og sikkerhed eller for andre amene samfundshensyn, der er
omfattet af de vassentlige Krav [ negvaaende direktiv.
Markedsovervagningsmyndighederne begr ogsa i samarbejde med de relevante
erhvervsdrivende fa mulighed for i en tidligere fase at gribe ind over for sddant udstyr.

| tilfadde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige om berettigelsen af en
foranstaltning truffet af en medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yderligere,
medmindre manglende opfyldelse af kravene kan tillaggges mangler ved en
harmoniseret standard.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af dette direktiv ber
Kommissionen tildeles gennemferelsesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 2011. februar 16 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemferel sesbef gjel ser™,

Det er navnlig vigtigt, a8 Kommissionen gennemfarer relevante heringer, bl.a. med
eksperter, under det forberedende arbejde med delegerede retsakter. Kommissionen
ber i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sarge for
samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Radet.

Medlemsstaterne ber indfgre sanktioner for overtregdelse af de nationale
bestemmel ser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og sikre, at de implementeres.
Sédanne sanktioner bar vage effektive, st i et rimeligt forhold til overtreadelsen og
have af skrackkende virkning.

Det er ngdvendigt, at der fastsadtes en overgangsordning med henblik pa at muliggere
tilgangeliggarel se pa markedet og ibrugtagning af radioudstyr, som allerede er bragt i
omsadning i henhold til direktiv 1999/5/EF.

Da formaet med dette direktiv, nemlig at sikre, at radioudstyr pa markedet opfylder
kravene vedrgrende et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed,
elektromagnetisk kompatibilitet og effektiv frekvensudnyttelse, sdledes at skadelig
interferens undgads, og samtidig garantere, at det indre marked fungerer, ikke i
tilstraskkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne og derfor pa grund af direktivets
omfang eller virkninger bedre kan gennemfares pa EU-plan, kan EU derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmel se med naahedsprincippet, jf. artikel 5i traktaten om
Den Europadske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
naevnte artikel, gar dette direktiv ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at na dette
mdl.

| overensstemmelse med den fadles politiske erklaging fra medlemsstaterne og
Kommissionen om forklarende dokumenter af 28. september 2011 har
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medlemsstaterne forpligtet sig til i begrundede tilfadde at lade meddelelsen af
gennemferelsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer
forholdet mellem et direktivs bestanddele og de tilsvarende dele i de nationae
gennemfearel sesinstrumenter. Med hensyn til neavaaende direktiv finder lovgiveren, at
fremsendel sen af sadanne dokumenter er begrundet —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

1)

2)

3)

KAPITEL |

ALMINDELIGE BESTEMMEL SER

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomr ade

| dette direktiv fastlasgges regelsadtet for markedsfering og ibrugtagning i EU af
radioudstyr.

Dette direktiv finder ikke anvendel se pa udstyr, der er naevnt i bilag .

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa radioudstyr, der udelukkende anvendes i
forbindelse med aktiviteter vedregrende den offentlige sikkerhed, forsvar, statens
sikkerhed (herunder statens gkonomiske stabilitet, hvis der er tale om aktiviteter, der
vedrarer statslige sikkerhedsanliggender), eller med statens aktiviteter pa det
strafferetlige omrade.

Radioudstyr, der er omfattet af direktivets anvendelsesomrade, er ikke omfattet af
direktiv 2006/95/EF, med undtagelse af det i artikel 3, stk. 1, litra @), i naavaaende
direktiv angivne.
Artikel 2
Definitioner
| dette direktiv forstas ved:

"radioudstyr": et produkt, som tilsigtet udsender radiobglger for at tjene sit formal,
eller et produkt, som skal suppleres med ekstraudstyr, f.eks. en antenne, med henblik
paat udsende radiobglger for at tjene sit formal

“radiobglger": elektromagnetiske bglger med frekvenser fra 9 kHz op til 3000 GHz,
som udbredes i rummet uden kunstig retningsstyring

"gramnseflade”: en luftgramseflade, som specificerer radiovejen mellem radioudstyr
og de tekniske specifikationer herfor
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

"udstyrsklasse": en klasse, der angiver bestemte kategorier radioudstyr, som ifglge
dette direktiv anses for at vagre af samme art, og som specificerer de gramseflader,
som apparaturet er konstrueret til

"skadelig interferens’: skadelig interferens som defineret i Europa-Parlamentets og
Ré&dets direktiv 2002/21/EF**

"gere tilgaangelig pa markedet": enhver levering af radioudstyr med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed
mod eller uden vederlag

"bringe i omsagning": ferste tilgaangeliggerel se af radioudstyr pa EU-markedet

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller radioudstyr eller far
sadant udstyr konstrueret eller fremstillet og markedsfarer dette udstyr under sit navn
eller varemaake

"bemyndiget repraesentant”: enhver i Den Europadske Union etableret fysisk eller
juridisk person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til at handle
pa dennes vegne i forbindelse med varetagel sen af specifikke opgaver

“importar": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Den Europadske
Union, og som bringer radioudstyr fra et tredjeland i omsaetning pa EU-markedet

“distributer”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaalen, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som ger radioudstyr tilgeangeligt pa markedet

“erhvervsdrivende”: fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importeren og
distributeren

"teknisk specifikation": et dokument, der fastsadter, hvilke tekniske krav udstyret
skal opfylde

"harmoniseret standard": en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, stk. 1,
litrac), i forordning (EU) nr. [../..] [om europadsk standar disering] *

"akkreditering": akkreditering som defineret forordning (EF) nr. 765/2008

"nationalt akkrediteringsorgan”: nationalt akkrediteringsorgan som defineret |
forordning (EF) nr. 765/2008

"overensstemmel sesvurdering”: en proces til pavisning af, om radioudstyr opfylder
de vaesentlige krav, der gadder for dem

"overensstemmel sesvurderingsorgan”: et organ, der udfarer
overensstemmel sesvurderingsopgaver

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opnd, at radioudstyr, der
allerede er gjort tilgaangelig for slutbrugeren, returneres

35
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21)

22)
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"tilbagetraskning”: enhver foranstaltning, der har til formd at forhindre, at
radioudstyr i forsyningskaeden geres tilgaangeligt pa markedet

"CE-magkning": magkning, hvormed fabrikanten angiver, at radioudstyret er i
overensstemmelse med de gaddende krav i Den Europadske Unions
harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne maakning

"Unionens harmoniseringslovgivning”: a EU-lovgivning, som harmoniserer
betingel serne for markedsfering af produkter.

For savidt angar denne artikels stk. 1, punkt 1, skal produkter, som er opfert i punkt
1i bilag Il ansesfor at vaare radioudstyr, og produkter opfart i punkt 2 i bilag Il skal
ikke anses for at vagre radioudstyr.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 45 med henblik pa at tilpasse dem til den tekniske
udvikling.

Artikel 3
Vaesentlige krav
Radioudstyr skal konstrueres saledes, at det sikrer

a)  beskyttelsen af brugerens og enhver anden persons sundhed og sikkerhed,
herunder de i direktiv 2006/95/EQF fastsatte md med hensyn il
sikkerhedskrav, idet der dog ikke gadder nogen nedre graanse for spaanding

b) beskyttelse af elektromagnetisk kompatibilitet som fastsat i direktiv
2004/108/EF, herunder issa immunitetsniveauer, der forbedrer den effektive
anvendelse af fadles eller nabofrekvensband.

Radioudstyr skal konstrueres sdledes, at dets udsendte signaler effektivt udnytter det
frekvensband, der er allokeret til jord-/rumbaseret radiokommunikation og
satellitressourcer, sdledes at skadelig interferens undgas. Kun radioudstyr, der kan
drives i mindst én medlemsstat uden a de gaddende krav vedrgrende
frekvensanvendel se overtraades, kan opfylde dette krav.

Radioudstyr skal vazre sdledes udformet, at det opfylder falgende vaesentlige krav:

a)  Radioudstyret fungerer med tilbehar og/eller via netvaak sammen med andet
radioudstyr, og/eller det kan tilsluttes graenseflader af passende typei hele EU.

b) Radioudstyret skader ikke nettet eller dets funktion eller misbruger
netressourcer pa en sadan made, at det medfarer en uacceptabel forringelse af
tjenesten.

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

d) Radioudstyret understatter visse faciliteter, der sikrer mod svig.
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€e) Radioudstyret understatter visse faciliteter, der sikrer adgang til alarmtjenester.

f)  Radioudstyret understetter visse faciliteter, som geor det lettere for
handicappede brugere at anvende det.

g) Radioudstyret understetter visse faciliteter, som skal sikre, at software kun kan
indlasses pa radioudstyr, hvis det er dokumenteret, at kombinationen af
radioudstyr og software er overensstemmende.

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 45, som specificerer, hvilke radioudstyrskategorier eller -klasser der er berart af
de enkelte krav i litra@)-g) i ferste afsnit.

DA

Artikel 4

Afgivelse af oplysninger om over ensstemmende kombinationer af radioudstyr og

softwar e

Producenter af radioudstyr og software, der gar det muligt at bruge radioudstyret til
det tiltaankte formal, skal informere medlemsstaterne og K ommissionen om, hvorvidt
de pataankte kombinationer af radioudstyr og software er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i artikel 3.

Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 45, som specificerer, hvilke radioudstyrskategorier
eller -klasser der er omfattet af kravet i stk. 1, de pakraevede oplysninger og de
operationelle bestemmelser til sikring af, at overensstemmel sesoplysningerne er til
radighed.

Artikel 5
Registrering af radioudstyr i visse kategorier

Fra [dato - fire &r efter datoen for direktivets ikrafttrasden] skal producenterne
registrere radioudstyrstyper i udstyrskategorier, som har en lav grad af
overensstemmelse med de vassentlige krav i artikel 3, i et centralt system, som
omhandlet i stk. 3, far radioudstyr i disse kategorier bringes i omsagning.
Kommissionen tildeler hver registrerede type et registreringsnummer, som
fabrikanten anbringer pa radioudstyr, der markedsfares.

Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 45, som specificerer, hvilke radioudstyrskategorier der
er omfattet af kravet i stk. 1, idet den tager hgjde for de oplysninger om udstyrets
overensstemmelse, som medlemsstaterne leverer i henhold til artikel 47, stk. 1, de
oplysninger, der skal registreres, de driftsmaessige bestemmelser for registrering og
de driftsmassige bestemmelser om registreringsnummerets anbringelse  pa
radioudstyret.

Kommissionen stiller et centralt system til radighed, som giver producenterne
mulighed for at registrere de kraevede oplysninger.
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Artikel 6
Markedsfering

Medlemsstaterne sikrer, at radioudstyr kun geres tilgaangeligt pa markedet, hvis det opfylder
kravene i dette direktiv, ndr det er korrekt installeret og vedligeholdt samt anvendt efter
hensigten.

Artikel 7
I brugtagning og anvendelse

Medlemsstaterne tillader ibrugtagning og anvendelse af radioudstyret til det tiltankte formdl,
hvis det overholder bestemmelserne i dette direktiv. Uden at det bergrer medlemsstaternes
forpligtelser i henhold til beslutning 676/2002/EF, og de vilkar, der knyttes til tilladelser til
brug af frekvenser i overensstemmelse med EU-retten, saalig i henhold til artikel 9, stk. 3, og
artikel 9, stk. 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
udnyttelse af frekvensbandet, forebyggelse af skadelig interferens og hensynet til
folkesundheden.

Artikel 8
M eddelelse om graensefladespecifikationer og radioudstyr sklasser

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

2. Ved vurderingen af overensstemmelsen mellem radioudstyr og regulerede
gramseflader skal medlemsstaterne tage hgjde for akvivalens med radiograanseflader,
der er meddelt af andre medlemsstater.

3. Kommissionen skal fastlaggge akvivalensen mellem meddelte gramseflader og
tildele dem en radioudstyrsklasse, som i naamere detaljer offentliggeres i Den
Europaaske Unions Tidende. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter den
radgivningsprocedure, der henvisestil i artikel 44, stk. 2.

Artikel 9
Fri bevaegelighed for radioudstyr

1 Medlemsstater kan ikke af grunde, der vedrerer de af direktivet omfattede elementer,
forbyde, begramse eller forhindre markedsfering pa deres omrade af radioudstyr,
som opfylder dette direktivs bestemmelser.

2. Medlemsstaterne ma ikke hindre, at der pd messer og udstillinger eller ved
demonstrationer mv. praesenteres radioudstyr, som ikke er i overensstemmelse med
dette direktiv, sifremt det ved synlig skiltning klart er anfert, at det pagaddende
radioudstyr hverken kan markedsfgres eller tages i brug, fer en sddan
overensstemmelse foreligger.
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KAPITEL Il

ERHVERVSDRIVENDESFORPLIGTEL SER

Artikel 10
Fabrikantens forpligtelser

Fabrikanten skal, nar han bringer sit radioudstyr i omsagning, sikre, at det er
konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med de vaesentlige krav i artikel 3.

Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation, der henvises il i artikel 21,
og gennemfare eller fa gennemfert den i artiked 17  beskrevne
overensstemmel sesvurderingsprocedure.

Nér radioudstyrets overensstemmelse med de gaddende krav er blevet dokumenteret
ved en sidan procedure, skal fabrikanten udarbgde en  EU-
overensstemmel seserklaging og anbringe CE-maarkningen.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserklaaingen i 10 & efter, at radioudstyret er blevet bragt i
omsagning.

Fabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til aandringer i
radioudstyrets konstruktion eller kendetegn og til aadringer i de harmoniserede
standarder eller tekniske specifikationer, der er henvist til, for at dokumentere
udstyrets overensstemmel se med de gaddende krav.

Nar det anses for hensigtsmasssigt som falge af de med radioudstyret forbundne
risici, skal fabrikanten for at beskytte forbrugernes sikkerhed foretage
stikprovekontrol af markedsfert radioudstyr, undersgge og om ngdvendigt fare
register over klager vedrgrende radioudstyr, der ikke opfylder kravene eller er
tilbagekal dt, og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvagning.

Fabrikanten sikrer, at radioudstyr er forsynet med et type-, parti- eller serienummer
eller en anden form for angivelse, ved hjadp af hvilken det kan identificeres eller,
hvis dette ikke er muligt pa grund af radioudstyrets sterrelse eller art, sikrer, at de
kreevede oplysninger fremgar af emballagen eller af et dokument, der ledsager
radioudstyret.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og
kontaktadresse skal fremga af radioudstyret, eller hvis dette pa grund af udstyrets
sterrelse eller art ikke er muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager
radioudstyret. Adressen skal angive ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

Fabrikanten skal sikre, at radioudstyret ledsages af en brugsanvisning og

sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre brugere letforstaeligt sprog
fastsat af den pageddende medlemsstat. Brugsanvisningen skal indeholde de
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oplysninger, der kraeves til brug af radioudstyr i overensstemmelse med dets
tilsigtede anvendelse. S&danne oplysninger skal, hvis det er relevant, indbefatte en
beskrivelse af tilbeher og/eller komponenter, herunder software, der sikrer, at
radioudstyret fungerer efter hensigten.

Falgende oplysninger skal desuden medtages:
frekvensband, som radioudstyret fungerer pa
radiofrekvenseffekt, der udsendesi de frekvensband, som radioudstyret fungerer pa

Hvert enkelt radioudstyr skal ledsages af en kopi af den fulde EU-
overensstemmelseserklaging. Dette krav kan ogsa opfyldes ved at medsende en
forenklet EU-overensstemmel seserklaaing. Safremt der kun medsendes en forenklet
EU-overensstemmelseserklaging, skal denne umiddelbart efterfalges af den
ngjagtige internetadresse  eller e-mailadresse, hvor den fulde EU-
overensstemmel seserklaging kan fas.

Oplysninger pa emballagen skal gere det muligt at identificere de medlemsstater eller
det geografiske omrade i en medlemsstat, hvor radioudstyret kan tagesi brug, og skal
advare brugeren om eventuelle begraasninger eller krav om godkendelse i
forbindelse med anvendelsen i visse medlemsstater. Sadanne oplysninger skal
uddybes i den brugsanvisning, der ledsager radioudstyret. Kommissionen kan
vedtage gennemfarelsesretsakter om, hvorledes disse oplysninger skal angives.
Sadanne gennemfarelsesretsakter vedtages efter den radgivningsprocedure, der
henvisestil i artikel 44, stk. 2.

Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, han har bragt i
omsadning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks tradfe de
ngdvendige foranstaltninger for at bringe det pageddende radioudstyr i
overensstemmelse med direktivet eller om ngdvendigt treskke det tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det. Endvidere skal fabrikanten, hvis radioudstyret udger
en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater,
hvor han har gjort radioudstyret tilgeangeligt, herom og give naamere oplysninger
om saaligt den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne
foranstaltninger.

Fabrikanten skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere radioudstyrets overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne
myndighed let forstaeligt sprog. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at undga risici, som det
radioudstyr, han har bragt i omsagning, udger.

Artikel 11
Bemyndigede r epraesentanter

Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget repraesentant.
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Forpligtelserne i henhold til artikel 10, stk. 1, og udarbejdelsen af teknisk
dokumentation kan ikke vaare en del af den bemyndigede reprassentants fuldmagt.

Bemyndigede repraesentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i det mandat, de
har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som minimum sadte den bemyndigede
repraesentant i stand til:

a a opbevare EU-overensstemmelseserklagingen og den  tekniske
dokumentation, s den i 10 & efter, at radioudstyret er blevet bragt i
omsagning, star til radighed for de nationale overvagningsmyndigheder

b) pagrundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede anmodning
at give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere radioudstyrets overensstemmel se med lovgivningen

c) at samarbgde med de nationale kompetente myndigheder, hvis disse anmoder
herom, om foranstaltninger, der trafffes for at undgarisici, som det radioudstyr,
der er omfattet af hans fuldmagt, udger.

Artikel 12
Importerensforpligtelser
Importaren ma kun bringe radioudstyr, der opfylder kravene, i omsagning.

Importeren sikrer, fer han bringer radioudstyr i omsadning, at fabrikanten har
gennemfart den relevante overensstemmel sesvurderingsprocedure. Han skal sikre, at
fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumentation, at radioudstyret er forsynet
med CE-magkning og ledsages af de oplysninger til brugere og regulerende
myndigheder, som er omhandlet i artikel 10, stk. 7-9, og at fabrikanten har opfyldt
kravenei artikel 10, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at radioudstyret ikke er i
overensstemmelse med de vaessentlige krav i artikel 3, ma han ikke bringe det
pagad dende radioudstyr i omsagning, far det er blevet bragt i overensstemmelse med
de gaddende krav. Derudover skal importeren, nar radioudstyret udger en risiko,
underrette fabrikanten samt markedsovervagningsmyndighederne herom.

Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og
kontaktadresse skal fremga af radioudstyret eller, hvis dette ikke er muligt, af
emballagen eller af et dokument, der ledsager radioudstyret. Dette omfatter tilfadde,
hvor sterrelsen af radioudstyret ikke tillader det, eller hvor importeren ville vaae
nedt til at dbne emballagen for at anfare sit navn og sin adresse pa radioudstyret.

Importaren skal sikre, at radioudstyret ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre brugere letforstaeligt sprog
fastsat af den pagad dende medlemsstat.

Importaren sikrer, at opbevarings- og transportbetingel serne for radioudstyr, som han
har ansvaret for, ikke bringer overensstemmelsen med kravene i artikel 3i fare.
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| dle tilfadde, hvor det anses for hensigtsmaessigt af hensyn til beskyttelsen af
forbrugernes sundhed og sikkerhed, skal importaren foretage stikprevekontrol af
radioudstyr, der er gjort tilgaangeligt pa markedet, undersgge og om ngdvendigt fare
register over klager, radioudstyr, der ikke opfylder kravene, og tilbagekaldelser af
radioudstyr og holde distributarerne orienteret om denne overvagning.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, han har bragt i
omsadning, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han straks tradfe de
ngdvendige foranstaltninger for at bringe sadant radioudstyr i overensstemmelse med
direktivet eller om nadvendigt traskke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere skal importeren, hvis radioudstyret udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har gjort
radioudstyret tilgeangeligt, herom og give naamere oplysninger om sagligt den
manglende overensstemmel se med lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

Importgren skal i en periode pa 10 a&r efter, at radioudstyret er bragt i omsagning,
opbevare en kopi af EU-overensstemmel seserklagingen, sa den star til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan
stillestil radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

Importgren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning give den a den information og dokumentation, der er ngdvendig for at
konstatere radioudstyrets overensstemmelse med lovgivningen, pa et for denne
myndighed let forstéeligt sprog. Han skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der tradffes for at undga risici, som det
radioudstyr, han har bragt i omsagning, udger.

Artikel 13
Distributerensforpligtelser

Distributeren skal, nar han ger radioudstyr tilgaangeligt pa markedet, handle med
forngden omhu med hensyn til kravenei dette direktiv.

Distributgren skal, far han ger radioudstyr tilgeangeligt pa markedet, kontrollere, at
radioudstyret er forsynet med CE-magkningen og e ledsaget of
sikkerhedsinformation pa et sprog, der er let forstaeligt for forbrugere og andre
slutbrugere i den mediemsstat, hvor radioudstyret geres tilgaangeligt pa markedet, og
at fabrikanten og importaren har opfyldt kravene i artikel 10, stk. 5-9, og artikel 12,
stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr ikke er i
overensstemmelse med de vassentlige krav i artikel 3, ma han ikke gere radioudstyret
tilgaangeligt pa markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de
gaddende krav. Derudover skal distributgren, nar radioudstyret udger en risiko,
underrette fabrikanten eller importgren samt markedsovervagningsmyndighederne
herom.

Distributegren sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for radioudstyr, som
han har ansvaret for, ikke bringer overensstemmelsen med kravenei artikel 3i fare.
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4. Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at radioudstyr, han har gjort

tilgaangeligt p& markedet, ikke er i overensstemmelse med dette direktiv, skal han
sikre sig, at der tradfes de ngdvendige foranstaltninger for at bringe radioudstyret i
overensstemmelse med lovgivningen eller om ngdvendigt traskke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal distributaren, hvis radioudstyret
udger en risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort radioudstyret tilgaangeligt, herom og give naamere
oplysninger om saalig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de
trufne foranstaltninger.

5. Distributeren skal pa grundlag af en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning straks give den a den information og dokumentation, der er nadvendig
for at konstatere radioudstyrets overensstemmel se med lovgivningen. Han skal, hvis
denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der
treeffes for at undga risici, som radioudstyr, han har gjort tilgaangeligt pa markedet,
udger.

Artikel 14

Tilfadde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa importeren og
distributeren

En importer eller distributer anses for at vage fabrikant i dette direktivs forstand og er
underlagt de samme forpligtelser som fabrikanten, jf. artikel 10, nér han bringer radioudstyr i
omsadning under sit navn eller varemaake eller aandrer radioudstyr, der allerede er bragt i
omsadning pa en sadan made, at det kan berare opfyldelsen af kravenei dette direktiv.

Artikel 15

Identifikation af er hvervsdrivende

Erhvervsdrivende skal efter anmodning fra markedsovervagningsmyndigheden kunne
identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem radioudstyr
b) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret radioudstyr til.

Erhvervsdrivende skal i en periode pa 10 &r efter, at de har faet leveret eller har leveret
radioudstyret, kunne forelaggge de i farste af snit nsevnte oplysninger.
KAPITEL I11

RADIOUDSTYRETSOVERENSSTEMMEL SE

Artikel 16

Formodning om over ensstemmelse og har moniser ede standar der
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Radioudstyr, som er i overensstemmelse med de harmoniserede standarder eller dele
heraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europsaske Unions Tidende, ska
formodes at vege i overensstemmelse med de vaesentlige krav, som er omfattet af
disse standarder eller dele heraf som fastsat i artikel 3.

Hvis en harmoniseret standard opfylder de krav, som den vedrerer, og som er fastsat
i artikel 3 eler artikel 27, offentligger Kommissionen henvisningerne til disse
standarder i Den Europadske Unions Tidende.

Artikel 17
Over ensstemmel sesvur deringspr ocedur er
Fabrikanten kan pavise, at radioudstyr er i overensstemmelse med de vaesentlige krav
I artikel 3, stk. 1, litra a og b), ved hap a en a fagende
overensstemmel sesvurderingsprocedurer:

a)  intern produktionskontrol som angivet i bilag Il

b) EU-typeafprevning efterfulgt af typeoverensstemmelsesproceduren som
angivet i bilag IV

c) helekvalitetsstyringsproceduren som fastsat i bilag V.

Hvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav i artikel 3, stk. 2 og 3, har benyttet harmoniserede standarder, hvis
referencenumre er blevet offentliggjort i Den Europaaske Unions Tidende, kan
vedkommende anvende en af f@lgende procedurer:

a)  intern produktionskontrol som angivet i bilag Il

b) EU-typeafprevning efterfulgt af typeoverensstemmelsesproceduren som
angivet i bilag IV

c) helekvalitetsstyringsproceduren som fastsat i bilag V.

Hvis fabrikanten ved vurdering af, om radioudstyr er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav, der er fastlagt i artikel 3, stk. 2 og 3, ikke har anvendt eller kun
delvis har anvendt harmoniserede standarder, hvis referencenumre er blevet
offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende, eller hvis sddanne harmoniserede
standarder ikke findes, underkastes radioudstyret, for sa vidt de relevante krav angdr,
den procedure, der er fastlagt i en af f@lgende procedurer:

a) EU-typeafprevning efterfulgt af typeoverensstemmelsesproceduren som
angivet i bilag 1V

b)  hele kvalitetsstyringsproceduren som fastsat i bilag V.
Artikel 18

EU-over ensstemmel seserklaering
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1 Det skal af EU-overensstemmelseserklagringen fremga, at det er blevet godtgjort, at
de vaesentlige krav i artikel 3 er opfyldt.

2. EU-overensstemmel seserklaaingen felger den model og indeholder de elementer, der
er anfert i bilag VII, og gourferes lgbende. Den skal oversadtes til det eller de
officielle sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor radioudstyret bringes i
omsagning eller geres tilgaangeligt.

Den forenklede EU-overensstemmel seserklaging, som er omhandlet i artikel 10, stk.
8, skal indeholde de elementer, der er anfert i bilag VIII, og gourferes |gbende. Den
skal oversadtestil det eller de officielle sprog, der kraeves af den medlemsstat, hvor
radioudstyret bringes i omsagning eller geres tilgangeligt. Den fulde EU-
overensstemmel seserklaaing skal kunne fas viainternet eller eemail og skal foreligge
pa det eller de sprog, der kreeves af den medlemsstat, hvor radioudstyret bringes i
omsagning eller gares tilgaangeligt pa markedet.

3. | tilfadde, hvor radioudstyr er omfattet af mere end en EU-retsakt, der kraever EU-
overensstemmelseserklaging, skal der kun udarbejdes en enkelt EU-
overensstemmel seserklaging for ale disse EU-retsakter. | denne erklaging skal de
pagaddende retsakter vaare identificeret, herunder ved publikationsreferencer.

4, Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklagingen stér fabrikanten inde for, at
radioudstyret opfylder de gaddende krav.
Artikel 19
Generdleprincipper for CE-maerkningen

1. CE-magkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF)
nr. 765/2008.

2. CE-magkning pa radioudstyr kan, hvis arten af det pagaddende radioudstyr
nedvendigger det, vaare lavere end 5 mm, forudsat at den er synlig og laeselig.
Artikel 20
Regler og betingelser for anbringelse af CE-maerkningen
1. CE-magkningen anbringes pa radioudstyret eller pa maakepladen, sa den er synlig,
letleeselig og ikke kan dettes, medmindre denne placering ikke er mulig eller

tilradelig pa grund af radioudstyrets art. CE-maakningen anbringes ogsa synligt og
letlasseligt pa emballagen.

2. CE-magkningen anbringes, far radioudstyret bringesi omsagning.

3. CE-magkningen skal efterfaiges af identifikationsnummeret pa det bemyndigede
organ, hvis proceduren for overensstemmel sesvurdering i bilag V finder anvendelse.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer skal have samme hgjde som CE-
maarkningen.
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Det anbringes af organet selv eller, efter dettes anvisninger, af fabrikanten eller dennes
bemyndigede reprassentant.

Artikel 21
Teknisk dokumentation

1 Den tekniske dokumentation skal indeholde alle relevante data eller oplysninger om
de midler, fabrikanten anvender for at sikre, at radioudstyr opfylder kravene i artikel
3. Den skal som minimum indeholde de i bilag VI naevnte dokumenter.

2. Den tekniske dokumentation udfaardiges, inden radioudstyret bringesi omsagning og
gjourfares | gbende.

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

4. Teknisk dokumentation, der er udarbejdet i overensstemmelse med de relevante
specifikationer i den nationadle standard, som gennemferer den relevante
harmoniserede standard og/eller de relevante tekniske specifikationer, anses for at
vage et passende grundlag for overensstemmel sesvurdering.

5. Efter begrundet anmodning fra markedsovervagningsmyndigheden i en medlemsstat
fremskaffer fabrikanten en overssdtelse af de relevante dele af den tekniske
dokumentation til den pagad dende medlemsstats officielle sprog.

Hvis en markedsovervagningsmyndighed anmoder om teknisk dokumentation fra
fabrikanten, skal den straks sendes. Hvis en markedsovervagningsmyndighed
anmoder fabrikanten om den tekniske dokumentation eller en oversadtelse af dele
heraf, kan den fastsate en frist pd 30 dage for modtagelse af oversadtelsen,
medmindre en kortere frist er begrundet pa grund af en alvorlig eller umiddelbar
risiko.

6. Nér den tekniske dokumentation ikke er i overensstemmelse med denne artikels stk.
1, 2 eller 3, og ikke indeholder tilstrakkelige oplysninger om relevante data eller
midler, som fabrikanten benytter til at sikre, at radioudstyret overholder kravene i
artikel 3, kan markedstilsynsmyndigheden kraeve, at fabrikanten for egen regning og
inden for en bestemt periode far foretaget en test af et organ, som kan godkendes af
markedsovervagningsmyndigheden for at efterprove, at udstyret opfylder de
vaesentlige krav i artikel 3.
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KAPITEL IV

NOTIFIKATION AF
OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSORGANER

Artikel 22
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om, hvilke organer
der er bemyndiget til som uafhaangig tredjepart at udfere
overensstemmel sesvurderingsopgaver i henhold til dette direktiv.

Artikel 23
Bemyndigende myndigheder

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

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

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden méade overlader
vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhandlet i stk. 1 til et organ,
som ikke er en del af en myndighed, skal dette organ vaae en juridisk enhed og med
de forngdne andringer overholde kravene i artikel 24, stk. 1-6. Desuden skal det
have truffet foranstaltninger til da&kning af erstatningsansvar i forbindelse med sine
aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for de opgaver, der
udferes af det i stk. 3 nsavnte organ.
Artikel 24
Krav vedr grende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pa en sadan méde, at der ikke opstar
interessekonflikter med overensstemmel sesvurderingsorganer.

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

30

DA



DA

3. En bemyndigende myndighed skal vame organiseret pa en sadan made, at ale
beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganet tradfes af
kompetente personer, der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed ma ikke udfgre aktiviteter, som udfares af
overensstemmel sesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede oplysninger behandles
fortroligt.
6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstragkkelig stort kompetent personale til,

at den kan udfare sine opgaver beherigt.

Artikel 25
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale procedurer for vurdering
og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede
organer og om eventuelle aandringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 26
Krav vedr grende bemyndigede or ganer

1 | forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylde
kravenei stk. 2-11.

2. Overensstemmel sesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til national lovgivning
og vage en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal veage et tredjepartsorgan, der er
uafhaengigt af den organisation eller det radioudstyr, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation og/eller brancheforening, som
reprassenterer  virksomheder, der er involveret i konstruktion, fremstilling,
tilvejebringel se, sammensagning, brug eller vedligeholdelse af radioudstyr, som det
vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er uafhaangigt, og at der ikke er tale om
interessekonflikter, anses for at vagre et sadant organ.

4. Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke veae konstrukter,
fabrikant, leverander, montar, keber, ger, bruger eller reparater af det radioudstyr,
som de vurderer, eler bemyndiget reprassentant for nogen af disse parter. Dette
forhindrer ikke anvendelsen af vurderet radioudstyr, der er ngdvendigt for
overensstemmelsesvurderingsorganets  aktiviteter, eller anvendelse af sadant
radioudstyr i personligt gjemed.
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Overensstemmel sesvurderingsorganet, dets averste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke veae direkte
involveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering, installering, anvendelse eller
vedligeholdelse af dette radioudstyr €eller repraesentere parter, der er involveret i disse
aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter, som kan vege i strid med deres
objektivitet og integritet i forbindelse med de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette gadder
navnlig radgivningsservice.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksomheders eller
underentreprenarers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden, objektiviteten og
uvildigheden af dets overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet og  dets personale skal  udfere
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ikke pavirkes af
nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelse pd deres  afgerelser eller resultaterne  &f deres
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, saalig fra personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal  kunne  gennemfere  ale de
overensstemmel sesvurderingsopgaver, som palasgges det i dette direktiv, og for
hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganet selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og type eller
kategori af radioudstyr, som det e blevet notificeret for, ska
overensstemmel sesvurderingsorganet have falgende til radighed:

ad) det ngdvendige personale med teknisk viden og tilstreekkelig og relevant
erfaring til at udfere overensstemmel sesvurderingsopgaverne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke
overensstemmelsesvurderingen foretages, sdledes at gennemsigtigheden og
muligheden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have indfart
hensigtsmaessige politikker og procedurer, som skelner mellem de opgaver, det
udferer i sin egenskab af bemyndiget organ, og enhver anden form for aktivitet

c)  procedurer, der sadter det i stand til at udfare sine aktiviteter under hensyn til
de pagaddende virksomheders starrelse, den sektor, som de opererer indenfor,
og deres struktur, til, hvor kompleks det pagaddende radioudstyr er, og til
produktionsprocessens seriemaessige karakter.

Det skal réde over de nadvendige midler til pa passende vis at udfare de tekniske og
administrative opgaver i forbindelse med overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne.

Det personale, som skal udfgre overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, skal have:
a e god teknisk og faglig uddannelse  omfattende  alle

overensstemmel sesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, pa hvilket
overensstemmel sesvurderingsorganet er blevet bemyndiget
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10.

11.

b) et tilstrakkeligt kendskab til kravene vedragrende de vurderinger, de foretager,
og den nadvendige bemyndigelse til at udfare sddanne vurderinger

c) et tilstrakkeligt kendskab til og en tilstraskkelig forstéelse af de i artikel 3
omhandlede vasentlige krav, de relevante harmoniserede standarder og
Unionens relevante harmoniseringslovgivning og den nationale lovgivning

d) den nadvendige feardighed i at udarbejde de attester, redegerelser og rapporter,
som dokumenterer, at vurderingerne er blevet foretaget.

Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets gverste ledelse og
vurderingspersonalet arbejder uvildigt.

Aflgnningen af den gverste ledelse og vurderingspersonalet ma ikke vaare afhaangig
af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse vurderinger.

Overensstemmel sesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre
staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller mediemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmel sesvurderingen.

Overensstemmel sesvurderingsorganets personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udfarelsen af dets opgaver i henhold
til dette direktiv eller enhver bestemmelse i en nationa lov, som gennemfarer den,
undtagen over for de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne
udfares. Ejendomsrettigheder skal beskyttes.

Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal deltage i eler skre, a dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter, de
lovgivningsmaessige aktiviteter vedragrende radioudstyr og frekvensplanlaggning og
aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede organer, der er nedsat i
henhold til EU's relevante harmoniseringslovgivning, og som generelle retningslinjer
anvende de administrative afgarelser og dokumenter, som er resultatet af den nsavnte
gruppes arbejde.

Artikel 27

Over ensstemmel sesformodning for over ensstemmelsesvur deringsor ganer

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

Artikel 28

Dattervirksomheder og underentreprisei tilknytning til bemyndigede or ganer

Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed,
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skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder kravene i
artikel 26, og underrette den bemyndigende myndighed herom.

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

Aktiviteter kan kun givesi underentreprise eller udfares af en dattervirksomhed, hvis
kunden har givet sit samtykke.

Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende
vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfert i henhold til dette direktiv, til radighed for den
bemyndigende myndighed.

Artikel 29
Ansggning om notifikation

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

Ansggningen skal ledsages af en beskrivelse af de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, det eler de
overensstemmel sesvurderingsmoduler og det radioudstyr, som organet haevder at
vage kompetent til, samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et
nationalt akkrediteringsorgan, hvori det godtgares, at
overensstemmel sesvurderingsorganet opfylder kravenei artikel 26.

Hvis det pagaddende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan forelasgge et
akkrediteringscertifikat, forelasgger det den bemyndigende myndighed a den
dokumentation, der er ngdvendig for at kontrollere, anerkende og regelmaessigt
overvage, at det opfylder kravenei artikel 26.

Artikel 30
Notifikationsprocedure

De bemyndigende myndigheder ma kun notificere
overensstemmel sesvurderingsorganer, som opfylder kravenei artikel 26.

De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjadp af det
elektroniske notifikationsvaaktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal indeholde fyldestgerende oplysninger om
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, det eler de pagaddende
overensstemmelsesvurderingsmoduler og det pagaddende radioudstyr og den
relevante dokumentation for kompetencen.

Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som omhandlet i
artikel 29, stk. 2, skal den bemyndigende myndighed forelasgge Kommissionen og de
avrige medlemsstater den dokumentation, der attesterer
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overensstemmel sesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de ordninger,
der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt fares tilsyn med organet, og at
organet ogsa fremover vil opfylde dei artikel 26 fastsatte krav.

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

Kun et sadant organ anses for at vaare et bemyndiget organ i dette direktivs forstand.
6. Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfalgende andringer af notifikationen.
Artikel 31
Identifikationsnumrefor og lister over bemyndigede or ganer
1 Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifikationsnummer.

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

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

Kommissionen holder listen gjourfart.

Artikel 32
Andringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet orienteret om, at et
bemyndiget organ ikke laangere opfylder kravene i artikel 26, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begramse, suspendere
eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er mest hensigtsmasssigt, og
afhaangigt af i hvor hgj grad kravene eller forpligtelserne ikke er blevet opfyldt. Den
skal straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begramses, suspenderes eller inddrages, eller hvis det

bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, ska den bemyndigende
medlemsstat tragfe de nadvendige foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller stér til rédighed for de ansvarlige
bemyndigende myndigheder og markedsovervagningsmyndigheder efter disses
anmodning.

Artikel 33

Anfaggtelse af bemyndigede or ganer s kompetence
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Kommissionen skal undersgge ale sager, hvor den tvivler pa et bemyndiget organs
kompetence eller p3, at et bemyndiget organ fortsat opfylder de krav og forpligtel ser,
der pahviler det, og tilfadde, hvor den bliver gjort opmaaksom pa en sadan tvivl.

Den bemyndigende mediemsstat skal efter anmodning forelasgge Kommissionen alle
oplysninger om grundlaget for notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte
kompetence.

Kommissionen skal sikre, at ale falsomme oplysninger, den indhenter som led i sine
undersggel ser, behandles fortroligt.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller ikke laangere
opfylder kravene vedrgrende dets notifikation, skal den underrette den
bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at tradfe de ngdvendige
foranstaltninger, herunder om nadvendigt inddragel se af notifikationen.

Artikel 34
Proceduremaessige forpligtelser for bemyndigede or ganer

Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse
med de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag IV og V.

Overensstemmelsesvurderingerne  skal foretages 1 overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, sdledes at de erhvervsdrivende ikke palaggges unadige
byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal udfgre deres aktiviteter under
beharig hensyntagen til de bererte virksomheders sterrelse, den sektor, som de
opererer inden for, og deres struktur og under hensyntagen til kompleksitetsgraden af
den pagad dende produktteknologi og produktionens seriemaessige karakter.

| denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttelsesniveau, der kraeves for radioudstyrets overholdelse af bestemmelserne i
dette direktiv.

Hvis et bemyndiget organ finder, at de vaesentlige krav, der er fastsat i artikel 3, eller
I de dertil svarende harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, ikke er
opfyldt af fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at afhjadpe dette og udsteder
Ikke overensstemmel sesattest.

Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmel sesovervagning, efter at
der alerede er blevet udstedt en attest, finder, at radioudstyr ikke laangere opfylder
kravene, anmoder det fabrikanten om at afhjadpe dette og om nadvendigt suspendere
eller inddrage attesten.

Hvis der ikke tradfes afhjadpende foranstaltninger, eller hvis disse ikke har den
gnskede virkning, skal det bemyndigede organ begraase, suspendere eller inddrage
eventuelle attester, alt efter hvad der er mest hensigtsmaessigt.
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Artikel 35
Appel af afgerelser truffet af bemyndigede or ganer

Medlemsstaterne skal sikre, at det bemyndigede organs afgerel ser kan appelleres.

Artikel 36
Oplysningskrav for bemyndigede or ganer
1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed om:

a) tilfadde, hvor udstedelse af en attest er blevet nasgtet, samt begramsninger,
suspenderinger eller inddragel ser af attester

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

c)  anmodninger om information om udfaerte
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra
markedsovervagningsmyndighederne

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

2. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er bemyndiget i henhold til
dette direktiv, og som udfarer lignende overensstemmel sesvurderingsaktiviteter og
dakker samme kategorier af radioudstyr, relevante oplysninger om spergsmal
vedrgrende negative 09, efter anmodning, positive
overensstemmel sesvurderingsresultater.

3. Bemyndigede organer skal opfylde oplysningskravenei bilag 1V og V.

Artikel 37
Erfaringsudveksling
Kommissionen sikrer erfaringsudveksling mellem medlemsstaternes nationale myndigheder
med ansvar for notifikationspolitik.
Artikel 38
Koordinering af bemyndigede or ganer

Kommissionen serger for, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem
organer, der er notificeret i henhold til dette direktiv, og at denne koordinering og dette
samarbegjde fungerer efter hensigten i form af en sektorspecifik gruppe af bemyndigede
organer.
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Medlemsstaterne serger for, at de organer, de har notificeret, enten direkte eller gennem
udpegede repraesentanter deltager i arbejdet i sddanne gruppe(r).

KAPITEL V

EU-MARKEDSOVERVAGNING, KONTROL AF PRODUKTER, DER
INDF@RESPA EU-MARKEDET, OG BESKYTTEL SESPROCEDURER

Artikel 39
Overvagning af EU-markedet og kontrol af produkter, der indferes pa EU-markedet

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

Artikel 40
Procedurei tilfadde af radioudstyr, der udger en risiko pa nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har truffet
foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de
har tilstraekkelig grund til at antage, at radioudstyr, der er omfattet af dette direktiv,
udger en risko for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre
samfundsinteresser, der er omfattet af dette direktiv, foretager de en evaluering af det
pagad dende radioudstyr omfattende ale de krav, der er fastlagt i dette direktiv. De
bergrte erhvervsdrivende skal samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne
paenhver nadvendig made.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med denne evaluering
konstaterer, at radioudstyret ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks
anmode den pagaddende erhvervsdrivende om at tredfe adle forngdne
foranstaltninger for at bringe radioudstyret i overensstemmelse med disse krav,
trakke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist,
som de fastsadter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante bemyndigede
organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pa de i andet afsnit
omhandlede foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at den manglende
overensstemmel se med kravene ikke er begramset til medlemsstatens omrade, skal de
underrette  Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at tradfe.
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Den erhvervsdrivende skal sikre, at der tradfes ale de forngdne foranstaltninger over
for alt det pagad dende radioudstyr, som han har gjort tilgaangeligt pa EU-markedet.

Hvis den pagad dende erhvervsdrivende inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1,
andet afsnit, ikke tredffer de forngdne @ foranstatninger, tredfer
markedsovervagningsmyndighederne de nadvendige forelghige foranstaltninger for
at forbyde eller begramse tilgangeliggarelsen af radioudstyret pd det nationale
marked eller for at trackke udstyret tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

M arkedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen og de avrige
medlemsstater om sadanne foranstaltninger.

De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde ale tilgaangelige oplysninger,
saaligt hvad angdr de nedvendige data til identifikation af radioudstyret, der ikke
opfylder kravene, radioudstyrets oprindelse, arten af den pastdede manglende
opfyldelse af kravene og af den pagaddende risiko, arten og varigheden af de trufne
nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende
har fremsat. Markedsovervagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den
manglende overensstemmel se med kravene skyldes:

a) a radioudstyret ikke opfylder kravene vedrgrende menneskers sundhed eller
sikkerhed eller andre samfundsinteresser som fastlagt i dette direktiv, eller

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

De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, skal
straks underrette  Kommissionen og de @vrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de métte rade over, om det
pagaddende radioudstyrs manglende overensstemmelse med kravene, og om deres
indsigelser, hvis de ikke er indforstéet med den meddelte nationale foranstaltning.

Hvis der ikke inden for 8 uger efter modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede
oplysninger er blevet gjort indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en
forelgbig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vaare
berettiget.

Medlemsstaterne skal sikre, at der straks tradfes de forngdne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagad dende radioudstyr.

Artikel 41
Beskyttelsesprocedure pa EU-plan

Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 40, stk. 3 og 4, geres indsigelse
mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at
den nationale foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal Kommissionen
straks drefte spergsmdlet med medlemsstaterne og den eller de pagaddende
erhvervsdrivende og vurdere den nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne
af denne vurdering skal Kommissionen tradfe afgerelse om, hvorvidt den nationale
foranstaltning er berettiget eller g.
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Kommissionen retter sin afgarelse til alle medlemsstaterne og meddeler den straks il
medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vage berettiget, skal samtlige
medlemsstater trafffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at radioudstyr, der
ikke er i overensstemmelse med kravene, tilbagekaldes fra deres marked, og
underrette Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for ikke at
vage berettiget, skal den pagad dende medlemsstat traskke foranstaltningen tilbage.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaare berettiget, og hvis radioudstyrets
manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede
standarder som omhandlet i dette direktivs artikel 16, skal Kommissionen anvende
den ved artikel [8] i forordning (EU), nr. [../..] [om europadsk standardisering]
fastsatte procedure.

Artikel 42

Radioudstyr, som er i over ensstemmelse med kravene, men som udger en risiko for
sundheden og sikkerheden

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 menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser som
fastlagt i dette direktiv, palagger den den pagad dende erhvervsdrivende at tradffe alle
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at det pageddende radioudstyr, ndr det
bringes i omsagning, ikke laangere udger en risiko, eller for at tragkke det tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsedter i
forhold til riskoens art.

Den erhvervsdrivende skal sikre, at der tradfes foranstaltninger over for alt det
pagad dende radioudstyr.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de @vrige medlemsstater herom.
Informationen skal indeholde alle tilgaangelige oplysninger, saalig hvad angar de
ngdvendige data til identifikation af det pagaddende radioudstyr, radioudstyrets
oprindelse og forsyningskasden, arten af den pagaddende risko og arten og
varigheden af de trufne nationale foranstaltninger.

Kommissionen drefter straks spergsmalet med medlemsstaterne og den eller de
pagaddende erhvervsdrivende og vurderer den nationale foranstaltning. Pa grundlag
af resultaterne af denne vurdering tradfer Kommissionen afgerelse om, hvorvidt
foranstaltningen er berettiget eller ¢, og foredar om nadvendigt passende
foranstaltninger.

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

Artikel 43

Formel manglende over ensstemmelse med kravene
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Med forbehold af artikel 40 skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af faglgende
forhold, pdlasgge den pagaddende erhvervsdrivende at bringe den manglende
overensstemmel se med kravene til opher:

a) CE-magkningen er anbragt i modstrid med artikel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008 eller med artikel 19 eller 20 i dette direktiv

b)  der er ikke anbragt CE-maarkning

c)  der erikke udarbejdet en EU-overensstemmel seserklaaring

d) EU-overensstemmelseserklagingen er ikke udarbejdet korrekt

e)  den tekniske dokumentation er enten ikketil radighed eller ikke fuldstaendig

f)  produktet er i ikkei overensstemmelse med kravenei artikel 10, stk. 5 0g 6, og
artikel 12, stk. 3

g) radioudstyret er ikke ledsaget af oplysninger om den pétamkte anvendelse af
radioudstyr, EU-overensstemmelseserklaaing og brugsrestriktioner, jf. artikel
10, stk. 7-9

h)  kravenetil identifikation af erhvervsdrivende, der er fastsat i artikel 15, er ikke
opfyldt

1) manglende overholdelse af artikel 5.

Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmel se som omhandlet i stk. 1, skal
den pégaddende medlemsstat traffe alle nadvendige foranstaltninger for at begramse
eller forbyde, at radioudstyret gares tilgangeligt pA markedet eller sikre, at det kaldes
tilbage eller traskkes tilbage fra markedet.

KAPITEL VI

UDVALGET, GENNEMFJRELSESRETSAKTER OG DELEGEREDE

RETSAKTER

Artikel 44
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistass  af et udvalg, benaa/nt Udvalget for
Overensstemmelsesvurdering og Markedstilsyn pa Teleomradet. Dette udvalg er et
udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
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Artikel 45
Udgvelse af deleger ede befgj el ser

1 Kommissionen tillaagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter pa de i denne
artikel anfarte betingel ser.

2. Delegationen af befgjelser i artikel 2, stk. 3, artikel 3, stk. 3, artikel 4, stk. 2, og
artikel 5, stk. 2, sker for en ubestemt periode fra[dette direktivs ikrafttraadel sesdato].

3. Den i artikel 2, stk. 3, artikel 3, stk. 3, artikel 4, stk. 2, og artikel 5, stk. 2,
omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller af Radet. En afgaerelse om tilbagekal delse bringer den delegation af
befgjelser, der er angivet i afgerelsen, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske Unions Tidende €eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i tradt kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidig Europa-
Parlamentet og Radet meddel el se herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 2, stk. 3, artikel 3, stk. 3, artikel 4,
stk. 2, og artikel 5, stk. 2, tragder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den
pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Rédet inden udigbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlaenges med to maneder pa Europa-
Parlamentets eller R&dets initiativ.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 46
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsedter regler om sanktioner for overtreedelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og tradfer ale nedvendige
foranstaltninger til at sikre gennemfarelsen heraf.

Sanktionerne skal veae effektive, std i rimeligt forhold til overtrasdelsen og have
af skragkkende virkning.

Medlemsstaterne meddeler disse bestemmelser til Kommissionen senest [indssd dato — den
dato, der er fastsat i andet afsnit i artiklen om gennemferelse(1)] og underretter den hurtigst
muligt om ale senere andringer, der bergrer dem.
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Artikel 47
Revisionsklausul og rapportering

1 Medlemsstaterne sender Kommissionen regelmaessige rapporter om anvendelsen af
dette direktiv senest den [dato, - tre &r efter dette direktivs ikrafttrasden] og herefter
mindst hvert andet &. Rapporten skal indeholde en redegerelse for de
markedsovervagningsaktiviteter, der udferes af medlemsstaterne, og give
oplysninger om, hvorvidt og i hvilken udstragkning overensstemmelse med kravene i
dette direktiv, er ndet, herunder navnlig krav om identifikation af @konomiske
operatarer.

2. Kommissionen undersgger og udarbejder en rapport om direktivets anvendelse og
fremsender denne til Europa-Parlamentet og Rédet, senest [dato - 4 &r efter dette
direktivs ikrafttrasden] og derefter hvert femte &r. Rapporten skal omfatte de
fremskridt, der er gjort med hensyn til udarbejdelsen af de relevante standarder, samt
ethvert problem, som er opstaet under gennemfarel sen. Rapporten skal ogsa redegare
for udvalgets virksomhed og vurdere de fremskridt, som er gjort hen imod et dbent
marked for radioudstyr pa EU-plan, samt undersage, hvorledes regelsadtet for
markedsfgring og ibrugtagning af radioudstyr ber udvikles med henblik pa:

a) a skre, a der opnds et sammenhamgende system pa EU-plan for alt
radioudstyr

b)  at tage hensyn til konvergensen mellem tele-, AV- og I T-sektorerne

c) a muliggere harmonisering af lovgivningsmeessige foranstaltninger pa
internationalt plan.

Det skal navnlig undersgges, om der fortsat er behov for vaesentlige krav for ale kategorier af
radioudstyr, der er omfattet. Der kan om forngdent i rapporten foredas yderligere
foranstaltninger med henblik pa fuldsteendig opfyldelse af direktivets mal.

Artikel 48

Over gangsbestemmel ser

Medlemsstaterne modsadter sig ikke tilgaangeliggerelse pa markedet og/eller ibrugtagning af
radioudstyr, der er omfattet af direktiv 1999/5/EF, som er i overensstemmelse med naevnte
direktiv, og som blev bragt i omssdning fer [datoen i andet afsnit i artiklen om
gennemfearelse(1)].

Artikel 49

Gennemfarese

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [indsaa dato - 18 maneder efter
vedtagelsen] de love og administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at
efterkomme dette direktiv. De tilsender straks Kommissionen disse love og
bestemmel ser.
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De anvender disse love og bestemmel ser fra den [dagen efter den dato, der er anfert i
farste afsnit].

Lovene og bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De skal
ogsa indeholde oplysning om, at henvisninger i gaddende love og administrative
bestemmelser til det direktiv, der ophaeves ved naavaaende direktiv, gadder som
henvisninger til nsgvaarende direktiv. Medlemsstaterne fastsadter de nsamere regler
for henvisningen og tradfer bestemmel se om affattel sen af den naevnte oplysning.

2. Medlemsstaterne  meddeler  Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 50
Opheevelse

Direktiv 1999/5/EF ophaaves med virkning fra den [dato, der er anfert i andet afsnit i artiklen
om gennemferelse(1) af dette direktiv].

Henvisninger til det ophaevede direktiv gadder som henvisninger til naavaaende direktiv og
laeses efter sammenligningstabelleni bilag 1X.
Artikel 51
Ikrafttraeden
Dette direktiv traader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions
Tidende.
Artikel 52
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAGI
UDSTYR, DER IKKE ER OMFATTET AF DETTE DIREKTIV

Radioudstyr, der anvendes af radioamaterer i henhold til artikel 1, definition nr. 56, i
Den Internationale Telekommunikationsunions radioreglement, medmindre udstyret
handles frit.

Samlesad til radioamatarer samt kommercielt udstyr, der er aandret af og beregnet til
radioamaterer, betragtes ikke som udstyr, der handles frit.

Udstyr pa skibe, der er omfattet af Radets direktiv 96/98/EF°.
Kabler og ledninger.

Provningsudstyr udelukkende bestemt til professionelle brugeres prevning af
radioudstyr.

Luftfartgjsmateriel, -dele og -apparatur i henhold til artikel 3 i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 216/2008°.

36
37

EFT L 46 af 17.2.1997, s. 25.
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BILAG I
PRODUKTER, DER FALDER IND UNDER DEFINITIONEN AF RADIOUDSTYR
| dette direktiv anses f@lgende produkter for at vaare radioudstyr:
a)  aktive antenner
b) stgjsendere.
| dette direktiv anses falgende produkter ikke for at vaare radioudstyr:
a)  passive antenner
b)  e@resneglsimplantater

c)  mikrobglgeovne.
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BILAG I
OVERENSSTEMMEL SESVURDERING
Modul A (intern produktionskontrol)

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmel sesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklazer, at det pagaddende radioudstyr opfylder kravene i artikel 3 og
anden eventuel lovgivning, som det er omfattet af .

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation i overensstemmelse med artikel
21.

Fremstilling

Fabrikanten tredfer ale n@dvendige foranstaltninger, for a det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den skres, at radioudstyret er i
overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de vaesentlige krav i artikel 3.

CE-magkning og overensstemmel seserklaaring

Fabrikanten anbringer den kraavede CE-magkning i henhold til artikel 19 og 20 til
alle dele af radioudstyr, som er i overensstemmel se med de gad dende krav.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaaing for hver
radioudstyrstype og opbevarer den sammen med den tekniske dokumentation, sa den
i ti & efter, at radioudstyret er blevet bragt i omseetning, star til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklagingen fremgd, hvilket
radioudstyr den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklagringen stilles efter anmodning til radighed
for de relevante myndigheder.

Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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BILAG IV
MODULER TIL OVERENSSTEMMEL SESVURDERING
Modul B +C
EU-typeafprevning + typeover ensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol

Nar der henvises til dette bilag, skal proceduren for overensstemmel sesvurdering falge modul
B (EU-typeafprevning) og C (typeoverensstemmelse pa grundlag af intern
fabrikationskontrol) nedenfor.

Modul B
EU-typeafprevning

1 EF-typeafprevning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et
bemyndiget organ undersgger den tekniske konstruktion af radioudstyret og sikrer og
erklager, at radioudstyrets tekniske konstruktion opfylder kravene i den retsakt, som
det er omfattet af.

2. EU-typeafprevningen kan gennemfares pa fal gende made:

Vurdering af egnetheden af radioudstyrets tekniske konstruktion gennem
undersegelse af den tekniske dokumentation og den stettedokumentation, der er
omhandlet i punkt 3, uden undersggelse af et praveeksemplar (konstruktionstype).

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

Ansggningen skal indeholde:

- Fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
reprassentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

—  En skriftlig erklaging om, at samme ansggning ikke er indgivet til et andet
bemyndiget organ

- Den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at
vurdere, om radioudstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i
retsakten, og skal indeholde en fyldestgerende analyse og vurdering af
riskoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse
af de gaddende krav og, i det omfang, det er relevant for vurderingen, af
radioudstyrets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation
skal, hvor det er relevant, indeholde de elementer, der er anfert i bilag V til
dette direktiv

—  Stettedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. | disse
stettedokumenter skal nsevnes a dokumentation, der er blevet anvendt, saalig
hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer
ikke er blevet anvendt fuldt ud. | stettedokumentationen skal om nadvendigt

DA



DA

indga resultaterne af prevninger, som er blevet foretaget af fabrikantens
laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa hans vegne og ansvar.

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

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

Hvis typen opfylder kravene i den specifikke retsakt, som det pagaddende
radioudstyr er omfattet af, udsteder det bemyndigede organ en EU-
typeaf provningsattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, resultaterne af afpreavningen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de
nadvendige oplysninger til identificering af den vurderede type. Der kan vaae et eller
flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa
en vurdering af det fremstillede radioudstyrs overensstemmelse med den undersggte
konstruktion, herunder kontrol under brug.

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

Det bemyndigede organ skal holde sig gjour med eventuelle aandringer i det generelt
anerkendte teknologiske stade, som tyder pd at den godkendte type maske ikke
laangere opfylder de gaddende krav i retsakten, og beslutter, om sddanne aandringer
kreever yderligere undersggelser. | bekradtende fald underretter det bemyndigede
organ fabrikanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske
dokumentation om EU-typeaf prevningsattesten, om alle aandringer til den vurderede
type, som kan pavirke radioudstyrets overensstemmelse med de vasentlige krav i
retsakten eller betingelserne for attestens gyldighed. Sadanne aandringer kraever en
tillaagsgodkendelse i form af en tilfgelse til den oprindelige EU-
typeaf pravningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EU-
typegodkendel sesattester og/eller tillaay hertil, som det har udstedt eller trukket
tilbage, og stiller med jearne mellemrum eller efter anmodning listen over attester
og/eller eventuelle tillasg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pa anden made
begramset, til radighed for dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de @vrige bemyndigede organer om de EU-
typeafpravningsattester og/eller tillagy hertil, som det har afvist, trukket tilbage,
suspenderet eller pa anden made begramset, og, efter anmodning, om de attester
og/eller tillagy hertil, som det har udstedt.
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10.

3.1

3.2.

Hvert bemyndiget organ orienterer medlemsstaterne om EU-typeaf prevningsattester,
det har udstedt og/eller tillaeg hertil i detilfadde, hvor harmoniserede standarder, hvis
reference er blevet offentliggjort i Den Europaaske Unions Tidende, foreligger og
ikke er blevet anvendt fuldt ud. Medlemsstaterne, Kommissionen og de g@vrige
bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprovningsattesterne  og/eller tillagggene hertil. Efter anmodning kan
medlemsstaterne  og Kommissionen fa tilsendt en kopi af den tekniske
dokumentation og resultaterne af de undersggelser, som det bemyndigede organ har
foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-
typeafprovningsattesten, bilagene og tillaggene hertil, samt den tekniske
dokumentation herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, i 10 ar
efter, at radioudstyret er blevet vurderet eller indtil udigbet af attestens
gyldighedsperiode.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprevningsattesten, bilagene og
tillaeggene hertil samt den tekniske dokumentation, sa disse dokumenter i ti ar efter,
at radioudstyret er blevet bragt i omsaaning, stér til rédighed for de nationale
myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede reprassentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede
anseggning og opfylde de i punkt 7 og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er
specificeret i mandatet.

Modul C
Typeover ensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol er den del af
overensstemmel sesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og
3 omhandlede forpligtelser og sikrer og erklager, at det pagaddende radioudstyr er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprevningsattesten og
opfylder kravene i den retsakt, det er omfattet af .

Fremstilling

Fabrikanten tredfer ale nedvendige foranstaltninger, for at det ved
fremstillingsprocessen og overvagningen af den skres, at det fremstillede
radioudstyr er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EU-
typeaf pravningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, det er omfattet af.

CE-magkning og overensstemmel seserklaging

Fabrikanten anbringer CE-magkningen i henhold til artikel 19 og 20 pa alt
radioudstyr, som er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-
typeaf pravningsattesten, og som opfylder kravenei retsakten.

Fabrikanten udarbgder en skriftlig overensstemmelseserklaging for hver type af
radioudstyr og opbevarer den, sd den i ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt i
omsaning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklaaingen fremgd, hvilket radioudstyr den vedrarer.
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3.2.
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Et eksemplar af EU-overensstemmelseserklaaingen stilles efter anmodning til
radighed for de relevante myndigheder.

Bemyndiget reprassentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af hans bemyndigede
reprassentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

BILAGV
OVERENSSTEMMEL SESVURDERING
Modul H
Fuld kvalitetssikring

Overensstemmelse p& grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklager, at det pagaddende
radioudstyr opfylder kravene i den retsakt, som det er omfattet af.

Fremstilling

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

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetssystemet for det
pagad dende radioudstyr til et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede
repraesentants navn og adresse, hvis ansggningen indgives af denne

—  den tekniske dokumentation for hver type af radioudstyr, der pataankes
fremstillet. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, indeholde
de elementer, der er anfert i bilag VI til dette direktiv

- dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet og

—  en skriftlig erklaaring om, at samme ansagning ikke er blevet indgivet til et
andet bemyndiget organ.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at radioudstyret opfylder kravene i den retsakt,
som det er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal

dokumenteres pa en systematisk og overskuelig made i en skriftlig redegerelse for
politikker, procedurer og instruktioner.  Dokumentationen  vedrgrende
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3.3.

kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivel se af:

—  kvalitetsmdlsagninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og
befgjelser med hensyn til konstruktions- og produktkvaliteten

—  de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive
anvendt, og, n&r de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de metoder der vil blive anvendt til at
sikre, at de veesentlige krav i dette direktiv, der gadder for radioudstyret, vil
blive opfyldt

—  de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og
systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved konstruktionen af
radioudstyret, for s vidt angar den pagaddende kategori af radioudstyr

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

— de undersggelser og prevninger, der skal udfegres fer, under og efter
produktionen, og den hyppighed, hvormed dette sker

—  kvalitetsregistreringer, herunder  kontrolrapporter, prevningss  0g
kalibreringsdata, rapporter vedrarende personal ets kvalifikationer mv.

—  metoderne til kontrol af, at den kreevede produktkvalitet er opnaet, og at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

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

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de
relevante specifikationer i den nationale standard, ved hvilken den relevante
harmoniserede standard og/eller de relevante tekniske specifikationer er gennemfert,
skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et
medlem med erfaring i vurdering pa det relevante radioudstyrsomréde og inden for
den pagaddende radioudstyrsteknologi og viden om de gaddende krav i retsakten.
Kontrollen skal indbefatte et besag pa fabrikantens anlaay. Kontrolholdet skal
gennemga den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet afsnit,
andet led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante
krav i retsakten og foretage de ngdvendige undersagel ser for at sikre, at radioudstyret
er i overensstemmelse med disse krav.

Afgerelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne fra kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til
kvalitetsstyringssystemet, sdledes som det er godkendt, og til at vedligeholde det,
sdledes at det forbliver hensigtsmaessigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har  godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt aendring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og afger, om det andrede
kvalitetsstyringssystem stadig opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en
fornyet vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal
indeholde resultaterne af undersggel sen og en begrundel se for afgarel sen.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

Formdlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til a kontrollere
konstruktions-, produktions-, inspektions-, prevnings- og lagerfaciliteterne og give
det ale nadvendige oplysninger, salig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet,
f.eks. resultater af analyser, beregninger, praver osv.

—  kvalitetsrapporter, som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet,
herunder kontrolrapporter, prevningss og kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflasgger jaevnligt kontrolbesag for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport
til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflasgge uanmeldte besag hos fabrikanten.
Under disse besgg kan det bemyndigede organ foretage eller lade foretage
pravninger af radioudstyr for om nedvendigt a  kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en
besggsrapport og, hvis der er foretaget prevninger, en pravningsrapport til
fabrikanten.

CE-magkning og overensstemmel seserklaaring

Fabrikanten anbringer CE-magrkningen i henhold til artikel 19 og 20 og, pa det i
punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organs ansvar, dette organs
identifikationsnummer pa alt radioudstyr, som opfylder kravenei artikel 3.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklaaring for hver type
radioudstyr og opbevarer den, sa den i ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt i

53

DA



DA

omsadning, star til rédighed for de nationde myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmel seserklaaingen fremga, hvilket radioudstyr den vedrerer.

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

Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at radioudstyret er blevet bragt i omsagning,
kunne forelaggge de nationale myndigheder:

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1

- den i punkt 31 omhandlede  dokumentation  vedrerende
kvalitetsstyringssystemet

—  dei punkt 3.5 omhandlede aandringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte
eller tilbagekaldte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne
mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste, suspenderede
eller pd anden méde begramsede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

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

Bemyndiget reprassentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans

bemyndigede repraesentant pa hans vegne og ansvar, safremt de er specificeret i
mandatet.
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BILAG VI
Indholdet af den tekniske dokumentation

Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indehol de falgende elementer:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

en generel beskrivelse af radioudstyret, herunder: fotografier eller illustrationer af
eksterne  elementer, magkning og intern indretning; software-  eller
firmwareversioner, der pavirker overholdelsen af de vasentlige krav;
brugerinformation og monteringsforskrifter

konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter,
delmontager, kredslgb og andre lignende elementer

de beskrivelser og forklaringer, der er ngdvendige for at forsta disse tegninger og
oversigter, og hvordan radioudstyret fungerer

en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske
specifikationer [hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske Unions Tidende],
0og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de lasninger, der er
anvendt for at opfylde de vaesentlige krav i artikel 3, hvis disse harmoniserede
standarder ikke er blevet anvendt | tilfadde af delvis anvendelse af harmoniserede
standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

en kopi af EU-overensstemmel seserklagringen

hvis overensstemmel sesvurderingsmodulet i bilag 1V er blevet anvendt, en kopi af
EU-typeaf provningsattesten med bilag som leveret af det bergrte bemyndigede organ

resultater af konstruktionsberegninger, undersggelser og andre relevante lignende
elementer

prevningsrapporter.
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BILAG VII
Overensstemmelseserklaering
Nr. ... (entydig identifikation af radioudstyret):

Navn og adresse pa fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant:
Denne overensstemmel seserklagring udstedes pa fabrikantens ansvar.

Attestens genstand (identifikation af radioudstyret, s det kan spores. Foto kan
eventuelt vedlagyges):

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

Direktiv om radioudstyr X XXX/xx
Eventuelt anden EU-harmoniseringslovgivning

Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de
specifikationer, som der erklages overensstemmel se med. Henvisninger angives med
deres identifikationsnummer og version og eventuelt udstedel sesdato:

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

Supplerende oplysninger:

| givet fald beskrivelse af tilbehar og/eller komponenter, herunder software, som far
radioudstyret til a fungere efter hensigten og e dakket af
overensstemmel seserklagingen

Underskrevet for 0g pAVEGNE af: ... ...ccccuevererercreieieeeeee e
(udstedel sessted og -dato):

(navn, stilling) (underskrift):
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BILAG VI
Forenklet overensstemmelseserklaering

Den forenklede EU-overensstemmel seserklaaring, som omhandlet i artikel 10, stk. 8, tredje
afsnit, udformes som falger:

Hermed erklager [fabrikantens navn], at radioudstyrstypen [betegnelse for typen af
radioudstyr]er i overensstemmel se med radioudstyrsdirektivet X XXX/xx.
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BILAG IX

Sammenligningstabel

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 1999/5/EF

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3

Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 2
Artikel 5

Artikel 6, stk. 1
Artikel 6, stk. 2
Artikel 6, stk. 3
Artikel 6, stk. 4
Artikel 7, stk. 1 0g 2
Artikel 7, stk. 3-5
Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12

Artikel 13-15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22

Neervaerende direktiv

Artikel 1
Artikel 2

Artikel 3, med undtagel se af
artikel 3, stk. 3, litrag)

Artikel 8

Artikel 16
Artikel 6

Artikel 10, stk. 7-9

Artikel 7

Artikel 9

udgar

udgar

udgar

udgar

Artikel 39-43

Artikel 17

Artikel 22-38

Artikel 19 og 20, artikel 10,

stk. 50g 6
Artikel 44

Artikel 47
Artikel 48
Artikel 49
Artikel 50
Artikel 51
Artikel 52
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Bilag |

Bilag Il

Bilag 1
Bilag IV

Bilag V

Bilag VI

Bilag VII, stk.1-4
BILAG VII(5)
Nye artikler

DA

Bilag |
Bilag 111

udgar
Bilag IV
Bilag V
Artikel 26
Artikel 19, 20
Artikel 10, stk. 9
Artikel 3, nr. 3), litrag)
Artikel 4
Artikel 5

Artikel 10, stk. 1-4 og stk.

10 og 11, artikel 11-15
Artikel 18

Artikel 21

Artikel 45

Artikel 46

Bilag Il

Bilag VI

Bilag VII

Bilag VI
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET
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1 FORSLAGETS/INITIATIVETSRAMME

11 Forslagets/initiativets betegnel se:

12 Berart(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen
13. Fordagets/initiativets art:

14. Mal:

1.4.1. Det €eler de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget vedrarer

1.4.2. Specifikke mal og bergrte ABM/ABB-aktiviteter

15 Forslagets/initiativets begrundelse:

1.6. Varighed og finansielle virkninger:

1.7. Pataenkte for valtningsmetode(r):

2. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

2.1. Bestemmelser om kontrol og rapportering

2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

3. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Ber arte udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle
ramme

3.2. Andaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne

3.2.2. Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.3. Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne:

3.2.4. Forenelighed med indevaarende flerérige finansielle ramme

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

3.3. Anslaede virkninger for indteegter ne
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

143.

FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETYINITIATIVETSRAMME

Fordagetg/initiativets betegnelse

Fordag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om tilnearmelse af medlemsstaternes
lovgivning om radioudstyr (radioudstyrsdirektivet) og om ophsevelse af direktiv
1999/5/EF, direktivet om radio- og teleterminaludstyr, R& TTU-direktivet

Bergrt(e) politikomr&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

Afsnit 2 — Erhvervspolitik — Kapitel 02 03: Det indre marked for varer og
sektorpolitikker

Fordlagetd/initiativetsart
L] Fordaget/initiativet vedrarer en ny foranstaltning

[J Fordaget/initiativet vedragrer en ny foranstaltning som opfalgning pa et pilotprojekt/en
for ber edende foranstaltning™

X O Fordlaget/initiativet vedrerer en forleengelse af en eksisterende foranstaltning
[] Fordlaget/initiativet vedrarer omlaggning af en foranstaltning til en ny foranstaltning
Mal

Det eller de af Kommissionens flerarige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedr grer

Specifikke mal og ber grte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr. 1:

L gbende gourfaring af regelvaarket vedrarende det indre marked og fremsadtelse af nye
lovgivningsmaessige  eller  ikke-lovgivningsmaessige  aktioner, nar dette er
hensigtsmaessigt. Se 1.5.1 nedenfor for yderligere detaljer.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

02 03

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger fordaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/méalgruppen.

38

ABM: Activity Based Management (aktivitetshaseret ledelse) — ABB: Activity Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
J. artikel 49, stk. 6, litraa) og b), i finansforordningen.
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1.4.4.

1.5.

151

Den foresdede lovgivningsmeessige revision forventes at forbedre radioudstyrs
opfyldelse af de vaesentlige krav i direktivet, nemlig beskyttelse af sundhed og
sikkerhed, elektromagnetisk kompatibilitet og undgaelse af skadelig interferens. Den bar
derfor forbedre brugerbeskyttelsen og skre fair konkurrencebetingelser, @ge
retssikkerheden og sikre en lettere og mere konsekvent anvendelse af direktivet samt en
mere omfattende forebyggelse af skadelig interferens med begramset ekstra byrde for
operatgrerne pa markedet

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemferel se.

De vigtigste indikatorer for fremskridt med opfyldelse af maene for revisionen af
direktivet, er:

Indikator Tilgang
Overholdelse af kravene Overholdelse af | Regelmaessige rapporter fra
administrative 0g  medlemsstaterne
tekniske krav
Administrativ forenkling og|Resulterende Regelmaessig udveksling med
tilpasninger af lovgivningen | administrative de  bergrte  pater -
omkostninger og byrder, | erhvervsdrivende,
antal og relativ | myndigheder og
betydning af | bemyndigede organer
fortolkningsspergsmal
L ovgivningsmaessige Den oplevede| Regelmaessig udveksling med
hindringer for innovation kompleksitet/lethed ved|bergrte parter
innovative aandringer

| overensstemmel se med forslaget vil medlemsstaterne som noget nyt vaae forpligtet til
a forelagge Kommissionen halvarlige rapporter om direktivets anvendelse.
Rapporterne bgr omfatte de udfarte markedsovervagningsaktiviteter og give oplysninger
om graden af overholdelse af dei direktivet fastsatte vaesentlige krav.

Yderligere information indsamles gennem regelmasssige udvekslinger i TCAM, det
stdende udvalg, der er nedsat ved direktivet, som foruden medlemsstaterne omfatter
repraesentanter fra industrien, europadske standardiseringsorganisationer, bemyndigede
organer og forbrugerorganisationer. Kommissionen agter at vurdere, hvordan dette
direktiv fungerer, og aflaagge rapport herom til Europa-Parlamentet og Radet hvert
femte &r.

Fordagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Direktivet har veaet afgerende for opnadelsen af et indre marked for radioudstyr og
teleterminaludstyr. Det indeholder vassentlige krav vedrgrende beskyttelsen af sundhed
og sikkerhed og undgéelse af skadelig interferens. Disse krav omsadtes til tekniske krav
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153.

1.54.

inden for ikke-obligatoriske harmoniserede standarder, som i anden lovgivning efter
"den nye metode".

Den lovgivningsmeessige tilgang anses fortsat for at vage gyldig, hvorfor en
grundlaggende revision af direktivet ikke er nedvendig. Dog har erfaringerne med
gennemferelsen af direktivet vist, at der er visse problemer, som skal lgses™. Dette
udkast til forsag har felgende hovedformal:

- at forbedre den nuvegende lave overholdelsesgrad af direktivets krav og @ge alle
bergrte parterstillid til de lovgivningsmaessige rammer

- at tydeliggere og forenkle direktivet, bl.a. gennem begramsede tilpasninger af
anvendel sesomradet, for at gere det lettere at anvende og fjerne unadvendige byrder for
erhvervsdrivende og de offentlige myndigheder

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Det reviderede direktiv baseres pa artikel 26 (det indre marked) og 114 (tilnearmelse af
lovgivning) i TEUF. En indsats pa EU-plan er ngdvendig for at tilpasse, pracisere eller
forenkle de centrale bestemmelser i lovgivningen om det indre marked pa dette omrade.
Dette kan ikke opfyldes de enkelte medlemsstater pa egen hand. En eventuel ny
forpligtelse til pd EU-plan at registrere producenter og/eller udstyr ville give adgang til
EU-markedet, og fordelene herved i forhold til en rakke lignende foranstaltninger pa
nationalt plan er klare

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Overordnet set har det regelsad, der fastsadtes i direktivet, gjort det muligt at opfylde
dets malsaninger, nemlig et hgjt beskyttelsesniveau af forbrugernes sundhed og
sikkerhed, elektromagnetisk kompatibilitet for teleterminaler og radioudstyr samt
forebyggelse af skadelig interferens. De vigtigste problemer, der skal lgses, er den lave
overholdelsesgrad af direktivet og den tvetydighed og kompleksitet, der kendetegner
nogle af direktivets bestemmel ser.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Den foresldede revision er i overensstemmelse med principperne i Kommissionens
politik om "intelligent regulering”, med politikken for Europa 2020-strategien, navnlig
med hensyn til den gennemgang af retsforskrifterne, som er fastlagt i politikken for
innovation i EU, samt med radiofrekvenspolitikprogrammet.

Initiativet vil ogsa veae i overensstemmelse med den nye lovgivningsmasssige ramme,
der blev godkendt i 2008. Den bestdr af to instrumenter, der gensidigt supplerer
hinanden, forordning nr. 765/2008 om akkreditering og markedsovervagning og
afgarelse 768/2008 om fadles rammer for markedsfering af produkter. Afgerelsen
supplerer forordningen. Mens sidstneevnte hovedsagelig indeholder forpligtelser for
medlemsstaterne og deres myndigheder for at sikre, at produkter pa deres marked er
skre og opfylder de lovgivningsmaessige krav, vedrerer afgerelsen de relevante
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Anden statusrapport om gennemfgrelsen af R& TTU-direktivet, KOM (2010) 43 endelig, af 9. februar 2010.
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forpligtelser, som gadder for erhvervsdrivende som f.eks. fabrikanter, importerer og
distributerer samt de organer, der afpraver og certificerer produkter. Derfor haanger de
to instrumenter ul@seligt sammen, og elementerne deri stetter og supplerer hinanden. Til
forskel fra forordningen har afgerelsen ikke umiddelbar retsvirkning for
erhvervsdrivende, enkeltpersoner eller medlemsstaterne, men dens bestemmelser skal (i
medfer af dens artikel 2) anvendes i forbindelse med udarbejdelse eller revision af
lovgivning.

1.6. Varighed og finansielle virkninger
] Fordlag/initiativ af begraenset varighed
— O Fordag/initiativ geddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansielle virkninger fraAAAA til AAAA
X[ Fordlag/initiativ af ubegreenset varighed
— lvaaksadtelse med en indkaringsperiode fra 2013

— derefter gennemferelsei fuldt omfang.

1.7.  Pataenkteforvaltningsmetoder**
1.8. X0O Direkte central forvaltning ved Kommissionen

LI Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemfar el sesopgaver til:

— [ gennemferel sesorganer

— [ organer oprettet af Fadlesskaberne™

— [ nationale offentligretlige organer/organer med offentlige tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, som har faet pdlagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til afsnit
V i traktaten om Den Europadske Union, og som er identificeret i den relevante
basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49

[1 Delt forvaltning sammen med medlemsstater ne
L1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Fadlesforvaltning sammen med inter nationale or ganisationer (angives naermere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaerkninger".

Bemaakninger

“ Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes p& webstedet

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

| overensstemmel se med forslaget vil medlemsstaterne som noget nyt vaae forpligtet
til at forelaagge Kommissionen halvarlige rapporter om direktivets anvendelse.
Rapporterne begr omfatte de udferte markedsovervagningsaktiviteter og give
oplysninger om graden af overholdelse af dei direktivet fastsatte vaesentlige krav.

Y derligere information indsamles gennem regelmaessige udvekslinger i TCAM, det
staende udvalg, der er nedsat ved direktivet, som foruden medlemsstaterne omfatter
repraesentanter  fra  industrien, europsaske  standardiseringsorganisationer,
bemyndigede organer og forbrugerorganisationer. Kommissionen agter at vurdere,
hvordan dette direktiv fungerer, og aflaggge rapport herom til Europa-Parlamentet og
Radet hvert femte 4.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterederisici

- Divergerende gennemfarelse af det andrede direktiv i medlemsstaterne vil kunne
blive et problem.

- Udgifterne pa EU-plan i forbindelse med det reviderede direktiv er begramset til
menneskelige ressourcer og eventuelt oprettelse af en database til registrering af
visse kategorier forud for markedsfering i de tilfadde, hvor der, efter det reviderede
direktivs ikrafttraaden, ikke er opnaet en hgj grad af overholdelse.

Pataankt(e) kontrolmetode(r)

- For gore det lettere at sikre en ensartet gennemfarelse af direktivet i alle
medlemsstater og i overensstemmelse med EU-lovgiverens hensigt, planlasgger
Kommissionen at afholde en eller flere workshopper med de ansvarlige nationae
ministerier i den periode, der er afsat til gennemferelse af direktivet |
medlemsstaterne.

- En eventuel etablering af en database til registrering af produkter med et andlaet
budget pd 300 000 EUR ville vaae underlagt udbudsprocedurer i henhold til
bestemmelserne i finansforordningen.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende og pataankte forebyggelses- og beskyttel sesforanstaltninger.

- Ingen specifikke foranstaltninger ud over anvendel sen af finansforordningen
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
Budgetpost Ud%irfttens Bidrag
Udgiftsomréde i
den flerérlge Nummer fra fra _ iht.
inansi . OB/IOB \ fratred finansforordni
finansielle ramme [Beskrlvelse ) EFI—A4; kandldgt- rélla:’]deje |r;ratri]ke(|)r:(L)é’ glrgg]e-ns
........................................ ] lande lande litraaa)
la 02.03.01,
Konkurrence- , _
evnefor | D indre makeds funktion og|  op NEJ | NEJ NEJ NEJ
kst O udV|!.<I|ng, navnlig med_ _hen_s/n til
v X 9 forhandsmeddelelser, certificering og
beskaetigelse | indbyrdes tilnermelse mellem sektorer.
¢ Nye budgetposter, som der er sggt om: NEJ
| samme raskkefal ge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og budgetposterne.
Udgift .
Udgiftsomr Budgetpost po Bidrag
&dei den
f_flerér_igle Nurmmer fra fra fratredje- finansfoigtldningens
Inansielie : 2 H
ramme [Udgiftsomrade OB/IOB EFTA- kandidat- lande artikel 18, stk. 1,
...................................... ] lande lande litra aa)
[XX.YY.YY.YY] IA/ JA/
NEJ JA/NEJ NEJ JA/NEJ

DA

OB = Opdelte bevillinger/IOB = Ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europada ske Frihandel sssmmenslutning.
Kandidatlande og, efter omstaandighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de ansdede virkninger for udgifterne
i mio. EUR (3 decimaler)
Udglftsomradelr(;?nqrggangefmanselle Nummer | 1a. Konkurrenceevne for vakst og beskedtigelse
Ar Ar Ar Ar ... der indszetes flere &r, hvis
GD: ENTR 46 virkningen varer laangere (se | ALT
n n+1 n+2 n+3 punkt 1.6)
* Aktionsbevillinger
Forslag af
02.03.01, Forpligtelser @ 0 0 03| 003| 003| 003 ubegramset
Det indre markeds funktion og udvikling, varighed
navnlig med hensyn til forhdndsmeddelelser, Forslag af
certificering og indbyrdes tilneaamelse mellem | Betalinger @) 0 0 0,3 0,03 0,03 0,03 ubegramset
sektorer. varighed
Forpligtel
Budgetpostens nummer orp,lg = a9
Betalinger (2a)
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillingsrammen for saaprogrammer®’
Budgetpostens nummer ®
B Forslag af
bevillinger | ALT Forpligtelser e 0 0 03 0,03 0,03 0,03 ubegramset
varighed
4 Ar ner det &, hvor gennemfarelsen af forslaget/initiativet begynder.
4 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte
forskning.
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GD ENTR 2422 Forslag af
Betalinger 0 0,3 0,03 0,03 0,03 ubegramset
+3 varighed
. o Forpligtel ser (4
» Aktionsbevillinger | ALT -
Betalinger ©)
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for sserprogrammer | ALT
- Forslag af
Bevillinger | ALT .
Forpligtel =4+ 6 0 0,3 0,03 0,03 0,03 b set
under UDGIFTSOMRADE 1a oIS P arighed
Konkurrenceevne for vakst og Forslag af
beskedtigelse i den flerarige finansielle Betalinger 6 0 03 0,03 0,03 0,03 ubegramset
LS varighed
Hvis fler e udgiftsomrader pavirkes af forslaget/initiativet: NEJ
. . Forpligtel ser )
» Aktionsbevillinger | ALT -
Betalinger 5
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtel ser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 1-4
i den flerérige finansielle ramme Betalinger 56
(referencebel gb)
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Udgiftsomradei den flerarige finansielle

ramme: "Administration"
... der indssdtes flere r, hvis
Ar ’&-I\-rl '&_;_rz ,3:3 virkningen varer langere (se I ALT
n n n n punkt 1.6)
GD: ENTR
Forslag af
* Menneskelige ressourcer 0635| 0635| 0635| 0635| 0635| 0635 | 0635 ubegramnset
varighed
Forslag af
» Andre administrationsudgifter 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,002 ubegramset
varighed
Forslag af
| ALT GD ENTR Bevillinger 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 ubegramset
varighed
Bevillinger | ALT
(Samlede forpligtel ser
'under UP'GI FTSOM RADE 5 = Samlede betalinger)
i den flerarige finansielle ramme

DA
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3.2.2.

Andlaede virkninger for aktionsbevillingerne

— [ Fordaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

- X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtel sesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar ... der indsagtes flere &, hvis virkningen varer |ALT
n n+1 n+2 n+3 laengere (se punkt 1.6)
Der angives Resultater
mél Og . . . . . . . .
resultater Type | Result i Omko : Omko : Omko i Omko : Omk : Omko i Omko | Saml : Samlede
resulta | aterne T i stning T i Stning Tz | Sning o] i stning T i ostni o Stning m i Stning | ede : omkost-
ter®® s B! e B! e B | e B Poer B | nger B e B! @ resul :  ninger
gnsndl | g g : g g g : g g teter |
2 . = = = = = = = (anta :
omkos | g : = € € = £ = DI
tninge <! < < < < < <
r 1 ' ' ' 1

SPECIFIKT MAL NR. 1:

L gbende gjourfering af
regelvaaket vedregrende det
indre marked og
fremsadtelse af nye
lovgivningsmaessige eller
ikke-lovgivningsmaessige
aktioner, nér dette er
hensigtsmaessigt *° ...

49

DA

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
Som beskrevet i punkt 1.4.2 " Specifikke mdl..."
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Levering af en 0,3
it-database til
produkt-
registrering
Vedligeholdelse 0,03 0,03 0,03 Forslag af
af en it-database ube-
til produkt- gramset
registrering varighed
- Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 1
SPECIFIKT MAL NR. 2:
- Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 2
03 0,03 0,03 0,03 Forslag af
OMKOSTNINGER | ALT ube-
gramnset
varighed
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3.2.3.

3.2.3.1. Resumé

Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Fordaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— Xd
anfert herunder:

Fordlaget/initiativet medfarer anvendelse af administrationsbevillinger som

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar Ar Ar Ar . ..._der indssdtes flere &r, hvis
[ 50 N+l N+ n+3 virkningen vare; Ig)engere (se punkt | ALT
UDGIFTS
OMRADE 5
i den flerarige
finansielleramme
. Fordlag af
Menneskelige 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 0,635 | ubegramset
ressourcer varighed
Andre
administrations- 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092 0,092
udgifter
Subtotal
Forslag af
UDGIFTSOMRADE 5 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0727 | ubegramset
i den flerarige variohed
finansielle ramme 9
Uden for UDGIFTS-
OMRADE 5>
i den flerarige
finansielle ramme
Menneskelige
ressourcer
Andre udgifter
Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme
Fordlag af
| ALT 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 0,727 | ubegramset
varighed
%0 Ar ner det &, hvor gennemfarel sen af forslaget/initiativet begynder.
o Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller

aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning og direkte forskning.
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3.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer
— [ Fordaget/initiativet medfarer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

- XO Fordlaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfart herunder:

Overdlag angivesi hele tal (eller med hgjst én decimal)

Ar Ar ... der indscetes flere ar,
Arn+2 | Arn+3 hvis virkningen varer

n n+l langere (se punkt 1.6)

e Stillinger i tillingsfortegnelsen (tjenestemandsstillinger og midlertidigt ansatte)

02 01 01 01 (i hovedsaedet og i Kommissionens

reprassentationskontorer) 5 5 5 5 5 5 5

XX 01 01 02 (i delegationer)

XX 01 01 05 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter): >

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede
bevillingsramme)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i
delegationerne)

- i hovedsagdet™

XX 0104yy >
- i delegationerne

XX 010502 (KA, V, UNE - indirekte forskning)

1001 0502 (KA, V, UNE - direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

I ALT 5 5 5 5 5 5 5

XX angiver det bergrte politikomrade eller budgetaf snit.

Personal ebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et dlerede har afsat til
aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som
tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til
de budgetmaessige begramsninger.

Opgavebeskrivel se:

Tjenestemaand og midlertidigt ansatte | 1 tienestemand med ansvar for direktivet, 3 tjenestemaand med ansvar for specifikke
omrader: Juridiske spergsmdl, sekretariatet for Den Staende Komité, kommunikation,
koordination med GD for Kommunikationsnet, Indhold og Teknologi om
frekvenspolitik, vurdering af medlemsstaternes anmeldelser af de pdgaddende tekniske

52 KA: kontraktansatte, V: vikarer, UED: unge eksperter ved delegationerne, LA: lokalt ansatte, UNE:

udstationerede nationale eksperter.

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

> Angér isaa strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL) og
Den Europaaske Fiskerifond (EFF).
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forskrifter, samordning af markedsovervégningsmyndighedernes handhaevelse,
screening af lovgivningen i EU-kandidatlande/associerede lande, stette til GD for
Handel i forbindelse med forhandlinger med tredjelande

- 1 tjenestemand som sekretaa for teamet og med ansvar for logistik

Eksternt personae
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3.24. Forenelighed med indevaarende flerarige finansielle ramme

- X Fordaget/initiativet er foreneligt med indevagende flerdrige finansielle
ramme. Alle initiativer eller foranstaltninger i det foresldede direktiv er forenelige med
den indevagende og den kommende flerdrige finansielle ramme (2014-2020) som

foresl&et af Kommissionen.

— O Fordlaget/initiativet kraaver omlasgning af det relevante udgiftsomréde i den flerarige

finansielle ramme.

\ Der redegares for omlasgningen med angivelse af de bergrte budgetposter og bel gbenes sterrelse. \

— [ Fordaget/initiativet kreever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den

fler&rige finansielle ramme revideres™.

starrel se.

Der redegares for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og belgbenes

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

— X Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med

tredjemand

— Fordaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. falgende

overdag:
Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar = dq indsadtes flere ar, hvis
virkningen varer lamgere (se | alt
n n+1 n+2 n+3
punkt 1.6)
Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger | ALT
3.3. Anslaede virkninger for indtaegterne
- X Fordlaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtaggterne.

— [ Fordlaget/initiativet har falgende finansielle virkninger:

. O for egneindtagyter

. [0 for diverseindtagter

% Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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Forslagetg/initiativets virkninger®®

Bevillinger til
. radighed i .
PPN | iocmede | A | A | A | A | s smeeione on
skabsd
ren ol n n+l n+2 n+3 virkningerne (jf. punkt 1.6)
Artikel ..............

For diverse indtasgter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtsggterne.

56
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indteggter (told, sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.
bruttobel gbene, hvorfra opkraavningsomkostningerne pa 25 % er fratrukket.
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