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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

I promemorian limnas férslag till indringar 1 lagen (1992:1512) om
elektromagnetisk kompatibilitet. Andringarna gérs for att genom-
fora det omarbetade EMC-direktivet (Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonise-
ring av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompa-
tibilitet [omarbetning]). Andringarna innebir i huvudsak att be-
myndigandet fér regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer att meddela féreskrifter utékas och att bestimmelser om
sanktionsavgifter infors i lagen.
Andringarna féreslis trida i kraft den 20 april 2016.






2 Forslag till lag om andring i lagen
(1992:1512) om
elektromagnetisk kompatibilitet

Hirmed foreskrivs' i friga om lagen (1992:1512) om elektro-

magnetisk kompatibilitet
dels att 1 § ska betecknas 12§,

dels att den nya 1 a § samt 2, 5 och 6 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inféras fyra nya paragrafer, 1, 2 a, 2 b och
7 a §§, samt nirmast fére 1 § och 7 a § tvd nya rubriker av féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse
Uttryck i lagen

1§
I denna lag betyder

1. elektromagnetisk kompati-
bilitet: en utrustnings formdga att
fungera tillfredsstillande i sin elek-
tromagnetiska omgivning utan att
orsaka oacceptabla elektromagne-
tiska storningar for annan utrust-
ning i denna omgivning,

! Jfr Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (om-

arbetning).



2. tillbandabdllande vd mark-
naden: varje leverans av en
apparat for distribution, forbruk-
ning eller anvindning pd unions-
marknaden i samband med kom-
mersiell verksambet, mot betal-
ning eller gratis,

3. utslippande vd marknaden:
forsta gingen en apparat tillban-
dahélls pa unionsmarknaden,

4. tillverkare: varje fysisk eller
juridisk  person som tillverkar
eller liter konstruera eller tillver-
ka en apparat och salufor appa-
raten, 1 eget namn eller under eget
varumdrke,

5. tillverkarens  representant:
varje fysisk eller juridisk person
som dr etablerad inom unionen
och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har ritt att i
dennes stille utfora sirskilda upp-
gifter,

6. importor: varje fysisk eller
juridisk person som dr etablerad
inom unionen och slipper ut en
apparat fran et tredjeland pd
unionsmarknaden,

7. distributér: varje fysisk eller
juridisk person i leveranskedjan,
utover tillverkaren eller importi-
ren som tillhandabdller en appa-
rat pd marknaden, och

8. ekonomisk aktor: tillverkar-
en, tillverkarens representant,
importiren och distributiren.




1§
I friga om kommunikationer
eller niringsverksamhet eller
skydd for liv, personlig sikerhet
eller hilsa, fir regeringen eller
den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter
om

1. krav pd egenskaper hos
eller anvindning av utrustning
for att den skall kunna fungera
tillfredsstillande 1 sin  elektro-
magnetiska omgivning utan att
orsaka oacceptabla elektromagne-
tiska storningar for annan utrust-
ning (elektromagnetisk kompati-
biliter),

2. kontroll och mirkning av
utrustning med avseende pd
dess elektromagnetiska kom-
patibilitet, och

3. information som skall f6lja
med utrustning och som avser
uppgifter

a) av betydelse for utrust-
ningens elektromagnetiska kom-
patibilitet, och

b) om tillverkaren av utrust-
ningen eller den som fort in ut-
rustningen till ett land som om-
fattas av avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet.

la§

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer far i friga
om kommunikationer eller
niringsverksamhet eller skydd
for liv, personlig sikerhet eller
hilsa, meddela féreskrifter om

1. krav pd egenskaper hos
utrustning med avseende pd dess
elektromagnetiska kompatibilitet,

2. kontroll och mirkning av
utrustning med avseende pa dess
elektromagnetiska
kompatibilitet,

3. information som ska folja
med utrustning och som avser
uppgifter

a) av betydelse for utrust-
ningens elektromagnetiska kom-
patibilitet, och

b) om tillverkaren eller im-
portdren av utrustningen,

4. ekonomiska aktorers skyl-
digheter att bedriva skadefore-
byggande arbete och wvidta dt-
garder ndr det finns anledning att
anta att utrustning som en ekono-
misk aktor bar tillbandahdllit inte
dverensstimmer med de krav som



foljer av foreskrifter som med-
delats i anslutning till lagen, och
5. anvindning av utrustning
med avseende pd dess elektro-
magnetiska kompatibilitet.

28

Den myndighet som regeringen
bestimmer skall utéva tillsyn
over efterlevnaden av foreskrif-
ter som har meddelats med stéd
av denna lag. Tillsynsmyndig-
heten har ritt att i den wutstrick-
ning det behovs for tillsynen

1. fa del av upplysningar och
handlingar,

2. hos den som tillverkar, salu-
for, byr ut eller till Sverige for in
utrustning, fa tillging till utrust-
ning for att kontrollera den, och

3. fa tillrdde ull omrdden,
lokaler och andra utrymmen,
dock inte bostider.

Om  ullsynsmyndigheten inte
far del av handlingar, tillging till
utrustning eller tilltride till et
omrdde, en lokal eller ett utrym-
me trots att myndigheten enligt
forsta stycket har vitt till det, fir
Kronofogdemyndigheten,  efter
ansékan av tillsynsmyndigheten,
besluta om sdrskild handrick-
ning.

10

Den myndighet som regeringen
bestimmer ska utéva tillsyn
over efterlevnaden av foreskrif-
ter som har meddelats med stod
av denna lag.

2a§

Tillsynsmyndigheten har rdtt att 1
den utstrickning det behévs for
tillsynen



1. fa del av upplysningar och
handlingar,

2. hos den som tillverkar, salu-
for, byr ut eller till Sverige for in
utrustning, fa tillging till utrust-
ning for att kontrollera den, och

3.fa tilltrdde ull omrdden,
lokaler och andra utrymmen,
dock inte bostdder.

2b§

Om tillsynsmyndigheten inte fir
del av handlingar, tillging till
utrustning eller tilltride till ett
omrdde, en lokal eller ett utrym-
me trots att myndigheten enligt
forsta stycket har ritt till det, far
Kronofogdemyndigheten,  efter
ansokan av tillsynsmyndigheten,
besluta om sdrskild  handrick-
ning.

58

Till boter eller fingelse 1 hogst
ett &r ddms den som uppsitligen
eller av oaktsamhet bryter mot
en foreskrift som regeringen har
meddelat med stod av 1 §.

Till boter eller fingelse 1 hogst
ett &r ddms den som uppsitligen
eller av oaktsamhet bryter mot
en foreskrift som regeringen har
meddelat med stéd av 7 4 §.

6§

Ansvar enligt denna lag skall
inte démas ut om girningen ir
belagd med straff i1 brottsbalken

eller om 6vertridelsen ir ringa.

Ansvar enligt denna lag ska inte
domas ut om girningen ir
belagd med straff 1 brottsbalken
eller om 6vertridelsen ir ringa.
Ansvar ska inte beller domas
ut 1 de fall girningen omfattas av
sanktionsavgift enligt 7 a §.
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Sanktionsavgift

7a§

En ekonomisk aktor ska dliggas
att betala en sanktionsavgift, om
den ekonomiska aktoren eller
ndgon som handlar pd den eko-
nomiska aktorens vignar uppsdt-
ligen eller av oaktsambet har bru-
tit mot foreskrifter som har med-
delats med stod av 1 a § 1-4.

Sanktionsavgift fir inte dlig-
gas ndgon for en dvertridelse av
ett forbud eller en underlitelse att
folja et foreliggande som har
forenats med vite.

I origt ska i frdga om sank-
tionsavgift 37 § andra stycket och
39-43 §§  produktsikerbetslagen
(2004:451) tillimpas.

1. Denna lag trider i kraft den 20 april 2016.
2. Aldre bestimmelser giller fortfarande 1 frdga om utrustning

som har slippts ut pd marknaden fére ikrafttridandet.
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3 Elektromagnetisk kompatibilitet

3.1 Elektromagnetisk kompatibilitet — vad ar det?

Med elektromagnetisk kompatibilitet avses en utrustnings férmdga
att fungera tillfredsstillande 1 sin elektromagnetiska omgivning
utan att orsaka oacceptabla elektromagnetiska stérningar fér annan
utrustning 1 omgivningen. Elektromagnetisk kompatibilitet innebir
bide krav pd att en utrustning inte ska orsaka elektromagnetisk
stérning och att en utrustning ska tla den elektromagnetiska stor-
ning som kan férutses vid avsedd anvindning.

EMC ir forkortningen av motsvarande engelska begrepp och ir
vedertaget dven i Sverige.

3.2 Regler om elektromagnetisk kompatibilitet

Den 1 januari 1994 tridde lagen (1992:1512) om elektromagnetisk
kompatibilitet kraft. Lagen ir en utpriglad ramlag och innehéller
endast bemyndiganden for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om krav pi egen-
skaper hos och anvindning av utrustning, kontroll och mirkning av
utrustning samt information som ska folja utrustning. Foreskrif-
terna ska avse kommunikationer eller niringsverksamhet eller
skydd for liv, hilsa eller personlig sikerhet och syftar till att utrust-
ning ska fungera tillfredsstillande i sin elektromagnetiska omgiv-
ning utan att orsaka stérningar for annan utrustning (1 §). Lagen
innehdller vidare bestimmelser om tillsyn (2—4 §§) och ansvarsbe-
stimmelser (5-7 §§).

Lagen tillkom i samband med Sveriges anslutning till EES-av-
talet. Den indrades 2007 nir det nu gillande EMC-direktivet
(Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/108/EG av den
15 december 2004 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
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ning om elektromagnetisk kompatibilitet och om upphivande av
direktiv 89/336/EEG) ersatte ett ildre direktiv frdn 1989 (prop.
2006/07:67).

Foérordningen (1993:1067) om elektromagnetisk kompatibilitet
innehéller, férutom definitioner, bestimmelser med grundliggande
skyddskrav, om marknadstilltride och anvindning. Elsikerhetsver-
ket bemyndigas 1 forordningen att meddela nirmare féreskrifter i
de avseenden som framgir av lagens 1 § bl.a. om skyddskrav, fére-
skrifter om dokumentation av god branschpraxis vid installation av
fasta installationer och foreskrifter om kontroll av utrustning i
friga om dess elektromagnetiska kompatibilitet samt foreskrifter
om information som ska félja med utrustning. Transportstyrelsen
har ett motsvarande bemyndigande 1 friga om motorfordon, slip-
vagnar, traktorer och komponenter som ir avsedda f6r eftermonte-
ring 1 motorfordon och av betydelse {6r kontrollen 6ver fordonet.

Huvuddelen av féreskrifterna om elektromagnetisk kompatibi-
litet finns 1 myndigheternas foéreskrifter.

3.3 Det omarbetade EMC-direktivet

Det omarbetade EMC-direktivet har tillsammans med 3tta andra
harmoniserade produktdirektiv anpassats till ett horisontellt ram-
verk for produktlagstiftning 1 EU (Europarlamentets och ridets
beslut nr 768/2008 av den 9 juli 2008 om en gemensam ram fér
saluféring av produkter och upphivande av ridets beslut
93/465/EEG) genom det s.k. anpassningspaketet (Alignment
package) utan att 1 sak indra de grundliggande hilso- och siker-
hetskraven. Resultatet ir en mer enhetlig struktur och terminologi
hos dessa direktiv.

Direktivets forsta kapitel med allmdnna bestimmelser definierar
tillimpningsomrddet och anger tillimpliga definitioner. Kapitlet
innehéller dven for den inre marknaden centrala bestimmelser om
att varor som uppfyller kraven ska 3tnjuta fri rérlighet och att det
dligger medlemsstaterna att se till att produkter pd marknaden
uppfyller gillande krav genom att bedriva marknadskontroll. T det
andra kapitlet terfinns regler om skyldigheter for de ekonomiska
aktirerna (tillverkare, tillverkarens representant, importér och dis-
tributér). Skyldigheterna giller t.ex. att se till att produkter upp-
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fyller gillande krav, mirkning och upprittande av teknisk doku-
mentation. Tredje kapitlet innehdller regler om produktiverens-
stimmelse, bl.a. om harmoniserade standarders roll och om krav pi
provning. Fjirde kapitlet om anmidlda organ reglerar dels krav p de
anmilande medlemsstaterna, dels krav som de anmilda organen
sjilva ska uppfylla. Kapitel 5 om marknadskontroll och skyddsdit-
gdrder hinvisar sdvitt avser marknadskontrollen till Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och marknadskontroll 1 samband med
saluféring av produkter och upphivande av férordning (EEG) nr
339/93. I det avslutande kapitlet om kommauttéforfarande, svergings-
bestimmelser och slutbestimmelser finns bla. regler om att med-
lemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska aktdrers
overtridelser av bestimmelser som har utfirdats med tllimpning
av direktivet. I kapitlet anges vidare att medlemsstaterna senast den
19 april 2016 ska anta och offentliggéra de bestimmelser i lagar och
andra forfattningar som ir nddvindiga for att genomfora direkti-
vet.

Jimfért med det dnnu gillande direktivet betonas nu tydligare
de olika ekonomiska aktdrernas ansvar for att utrustning uppfyller
krav pd elektromagnetisk kompatibilitet for att fa slippas ut pd
marknaden. Vidare skirps kraven pd de anmilda organ som ska ut-
féora bedémning av Overensstimmelse, pd spirbarhet i distribu-
tionskedjan, liksom bestimmelserna om den marknadskontroll
som medlemsstaterna ir skyldiga att utféra. Direktivet innehéller
dven krav pd medlemsstaterna att féreskriva sanktioner f6r ekono-
miska aktorers overtridelser av bestimmelser 1 nationell ritt som
har utfirdats med tillimpning av direktivet. I det omarbetade direk-
tivet finns ocksd definitioner av viktiga begrepp som anpassats till
térordning (EG) nr 765/2008 samt referensartiklar 1 rambeslutet
frdn 3r 2008.

Endast redaktionella indringar har gjorts i de materiella skydds-
bestimmelserna.
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4 Andringar i lagen om
elektromagnetisk kompatibilitet

4.1 Behovet av andringar

Lagen (1992:1512) om elektromagnetisk kompatibilitet har sedan
ikrafttridandet behillit sin karaktir av bemyndigandelag dir rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir bemyn-
digande att meddela nirmare féreskrifter om utrustning med av-
seende pd dess elektromagnetiska kompatibilitet.

Regleringen 1 det omarbetade EMC-direktivet dr férhdllandevis
detaljerad, bl.a. med avseende p3 vilka som omfattas av foreskrivna
skyldigheter, det nirmare innehillet 1 férpliktelserna samt vilka
undantag som giller. Att detaljerade bestimmelser liggs 1 fér-ord-
ning eller myndighetsforeskrifter underlittar ofta 6verblicken éver
forfattningsregleringen pd ett omrdde. En annan fordel ir att det
blir enklare att vid behov genomféra justeringar 1 bestimmelserna.
I promemorian gors dirfér bedémningen att huvuddelen av be-
stimmelserna om elektromagnetisk kompatibilitet dven fortsitt-
ningsvis bor meddelas 1 myndigheternas foreskrifter. De centrala
nyheterna som direktivet innehdller bér tas om hand genom att be-
myndigandena f6r regeringen och myndigheterna ses éver. Direkti-
vets uttryckliga krav pd sanktioner vid 6vertridelser av nationell
ritt medfor dock att den nuvarande ansvarsbestimmelsen 1 lagen
bér kompletteras. I promemorian foreslds dirfor att bestimmelser
om sanktionsavgift inférs avseende de skyldigheter som féljer av
direktivet. De delar som avser skyldigheter till f6ljd av nationell
reglering bor dven fortsittningsvis vara straffsanktionerade i samma
utstrickning som giller 1 dag.

En nyhet ir att direktivet 1 friga om marknadskontrollen i en
rad forfarandefrdgor uttryckligen foreskriver att férordning (EG)
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nr 765/2008 ska tillimpas. Bestimmelser om tillimpningen av rads-
férordningen bor limpligen inféras pd forordningsniva.

Vad giller de skirpta kraven pd anmailda organ 1 kapitel 4 1 direk-
tivet har Swedac 1 regleringsbrev f6r budgetiret 2015 fitt 1 uppdrag
att utarbeta foreskrifter fér att genomféra eller komplettera be-
stimmelser om anmailda organ 1 unionsrittsakter som anpassats till
beslut nr 768/2008/EG. Detta innebir att Swedac kommer att ta
fram sektorsévergripande regler om anmailda organ for att genom-

tora bl.a. det omarbetade EMC-direktivet 1 denna del.

4.2 Uttryck i lagen

Forslag: Vissa av begreppen i det omarbetade EMC-direktivet

infors 1 lagen.

Skilen for forslaget
Dagens reglering

I dag ir endast elektromagnetisk kompatibilitet definierat i lagen.
De definitioner som har bedémts nédvindiga f6r tillimpningen av
regelverket har inférts pd forordningsnivd eller i myndighetsfore-
skrifter.

Direktivet

Artikel 3 1 direktivet innehdller 25 definitioner av begrepp som an-
vinds i direktivet. Definitionerna avser — i den méan de inte ir unika
for EMC-regleringen — sddana grundliggande begrepp pd den inre
marknaden som ocks3 dterfinns i férordning (EG) nr 765/2008.

En skillnad mot det tidigare EMC-direktivet ir att det om-
arbetade direktivet nu pd ett tydligt sitt reglerar ekonomiska akt6-
rers skyldigheter. Av definitionerna 1 artikel 3 féljer att ”ekono-
miska aktorer” antingen kan vara tillverkare, importérer, tillverka-
rens representant eller distributérer (punkt 15). Importér” avser
varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad i unionen och
som slipper ut en apparat frin ett tredjeland pd unionsmarknaden
(punkt 13). Detta innebir att importorer i direktivets mening bara
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finns 1 sddana situationer d3 tillverkaren inte ir etablerad i unionen.
I de fall tillverkaren ir etablerad 1 en medlemsstat ir det i regel
denne som slipper ut en apparat foér forsta gingen pid unions-
marknaden. Begreppet ekonomisk aktér och de begrepp som an-
sluter till den definitionen bor inféras 1 lagen.

Ovriga begrepp i direktivet behover inte definieras i lagen, men
bér — om sd bedoms viktigt f6r tillimpningen av de foreskrifter
som kommer att utfirdas i anslutning till lagen — precis som tidi-
gare definieras genom foreskrifter som fir meddelas av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer.

4.3 Bemyndigandets utformning

Forslag: Lagen kompletteras med ett bemyndigande for rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att med-
dela foreskrifter om ekonomiska aktérers skyldigheter att be-
driva skadeférebyggande arbete samt vidta dtgirder nir det finns
anledning att anta att utrustning som en ekonomisk aktér har
tillhandahillit inte &verensstimmer med de krav som foljer av
foreskrifter som meddelats 1 anslutning till lagen.

Skilen for forslaget
Allmiint

Som har angetts 1 avsnitt 4.1 bor dven det omarbetade EMC-direk-
tivet genomforas 1 svensk ritt genom att huvuddelen av foreskrif-
terna meddelas pd ligre normgivningsniva.

Enligt lagens nuvarande lydelse far regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer meddela féreskrifter om krav pd
egenskaper hos eller anvindning av utrustning samt kontroll och
mirkning av utrustning. Bemyndigandet ger dven ritt att meddela
foreskrifter om information som ska félja med utrustning och som
avser uppgifter av betydelse for utrustningens elektromagnetiska
kompatibilitet och om tillverkaren av utrustningen eller den som
for in utrustningen till ett land som omfattas av avtalet om Europe-
iska ekonomiska samarbetsomridet.
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Direktivet

En central nyhet 1 det omarbetade EMC-direktivet dr att det finns
en tydlig upprikning av de ekonomiska aktdrernas skyldigheter.
Sdledes klargors det vilka skyldigheter tillverkaren och tillverkarens
representant har, och det inférs skyldigheter fér importérer och
distributérer. Importdrerna miste kontrollera att tillverkarna har
gjort den tillimpliga bedémningen av &verensstimmelse och upp-
rittat teknisk dokumentation. De méste ocksd kontrollera med till-
verkarna att myndigheterna pd begiran kan f3 tillging till denna
tekniska dokumentation. Dessutom mdste importorerna kon-
trollera att apparaterna ir korrekt mirkta och tf6ljs av bruksan-
visningar och sikerhetsforeskrifter. De miste behilla en kopia av
forsikran om overensstimmelse och ange sitt namn och sin adress
pd produkten eller, om detta inte ir mojligt, pd férpackningen eller
1 ett medféljande dokument. Distributérerna méste kontrollera att
apparaten ir forsedd med CE-mirkning och tillverkarens och i
féorekommande fall importérens namn, samt att den tfoljs av er-
forderlig dokumentation och bruksanvisning. Importérer och
distributdrer méste samarbeta med marknadskontrollmyndigheter-
na och vidta limpliga dtgirder nir de har tillhandahillit apparater
som inte uppfyller kraven. Kraven pd spirbarhet skirps for alla
ckonomiska aktérer.

Skyldigheterna fér de ekonomiska aktérerna dr 1 huvudsak sé-
dana att bestimmelser om dessa antingen finns redan eller kan in-
foras med stod av de befintliga bemyndigandena. Skyldigheter att
bedriva skadeférebyggande arbete (art. 7.4, 9.5 och 10.3) samt vidta
vissa dtgirder vid bristande 6verensstimmelse med direktivet (art.
7.8, 9.6 och 10.4) kan dock inte anses omfattas av de befintliga be-
myndigandena. For att méjliggora ett genomfoérande av de artiklar 1
direktivet som avser sddana skyldigheter bér bemyndigandet i lagen
dirfor utokas.
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4.4 Sanktionsavgift

Forslag: En ekonomisk aktor ska 8liggas att betala en sank-
tionsavgift, om den ekonomiska aktéren eller nigon som hand-
lar p& den ekonomiska aktorens vignar uppsétligen eller av oakt-
samhet har brutit mot féreskrifter som har meddelats med stod
av lagen.

Sanktionsavgift fir inte 8liggas nigon f6r en dvertridelse av
ett forbud eller en underlitelse att folja ett foreliggande som har
forenats med vite.

I 6vrigt ska 1 friga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och
39-43 §§ produktsikerhetslagen (2004:451) tillimpas.
Bedomning: Overtridelser som grundar sig pi strikt nationell
reglering bor dven fortsittningsvis vara straffsanktionerade i
samma utstrickning som giller 1 dag.

Skilen for forslaget och bedomningen: Enligt artikel 42 ska med-
lemsstaterna foreskriva sanktioner for overtridelser av de natio-
nella bestimmelser som genomfér direktivet. Medlemsstaterna ska
vidare vidta de dtgirder som krivs for att sikerstilla att sanktioner-
na tillimpas. Sanktionerna, som iven kan vara straffrittsliga pa-
foljder, ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Direktivet kriver alltsd att overtridelser av nationella bestim-
melser som genomfér direktivet sanktioneras.

Dagens reglering

Med stod av 1 § lagen (1992:1512) om elektromagnetisk kompati-
bilitet fir regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer meddela foreskrifter om elektromagnetisk kompatibilitet. En-
ligt 5 § doms den som bryter mot en foreskrift som regeringen har
meddelat med stdd av 1 § till boter eller fingelse 1 hogst ett ir. Be-
stimmelsen, som 1 dess tidigare lydelse tog sikte pd alla foreskrifter
som meddelats med stdd av 1 §, indrades genom prop. 2006/07:67.
Andringen innebar att bestimmelsen inte lingre utgér ett otillitet
blankettstraffstadgande, men medférde samtidigt att dvertridelser
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av foreskrifter som meddelats av den myndighet som regeringen
bestimmer inte lingre ir straffsanktionerade. Den sanktionsform
som finns till buds ir 1 stillet vite. Ett vitesforeliggande blir 1 regel
aktuellt f6rst nir en dvertridelse redan har pdgitt under en viss tid.
Eftersom sjilva skyldigheten att inte 6vertrida bestimmelsen si-
ledes inte dr sanktionerad kan vite inte anses utgora en tillricklig
sanktion nir det giller dvertridelser av sidana foreskrifter som
myndigheten har meddelat. Det nu gillande sanktionssystemet kan
mot denna bakgrund inte anses uppfylla de krav som foljer av det
omarbetade direktivet.

Straff eller sanktionsavgift?

Direktivet stiller inte upp ndgot krav pd att nigon sirskild typ av
sanktion ska anvindas. Medlemsstaterna kan sanktionera bestim-
melserna pd det sitt man finner limpligt, under férutsittning att
sanktionerna ir effektiva, proportionella och avskrickande. De
sanktionsformer som skulle kunna uppfylla dessa krav ir enligt
promemorians bedémning straff och sanktionsavgifter.

Frigan om nykriminalisering behandlades i propositionen Ett
effektivare brottmilsférfarande (prop. 1994/95:23 s. 53 {f.). Rege-
ringen anférde att kriminalisering som en metod f6r att soka hin-
dra dvertridelse av olika normer 1 samhillet bér anvindas med for-
siktighet och att det allminnas resurser f6r brottsbekimpning bér
koncentreras pd sidana forfaranden som kan féranleda pitaglig
skada eller fara och som inte kan bemdtas péd annat sitt.

Regeringen har behandlat frigan om nir sanktionsavgifter bér
anvindas och hur de bér vara utformade for att uppfylla rimliga
krav pd effektivitet och rittssikerhet 1 forarbetena till bestimmel-
sen om forverkande 1 36 kap. 4 § brottsbalken (prop. 1981/82:142
s. 21 ff.). Regeringen angav sex principer, som skulle utgéra en god
grund f6r det framtida lagstiftningsarbetet pd omridet. Hir angavs
bla. att ett avgiftssystem kan vara en indamailsenlig 16sning 1 fall
dir regeldvertridelser ir sirskilt frekventa eller speciella svirigheter
foreligger att berikna storleken av den vinst eller besparing som
uppnds i det sirskilda fallet. Vidare anférdes att avgifter endast bor
féorekomma inom speciella och klart avgrinsade rittsomrdden och
att berikningen av avgiftsbeloppet 1 méjlig utstrickning bor utgd
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frdn ett mitbart moment 1 den aktuella &vertridelsen — en para-
meter — som gor det mojligt att férutse och faststilla hur stor avgif-
ten ska bli 1 det sirskilda fallet. Beroende pd rittsomridet bor
vidare sirskilt provas om uppsét eller oaktsamhet ska forutsittas
for avgiftsskyldighet eller om denna skyldighet kan bygga pa strikt
ansvar. For att en konstruktion med strikt ansvar ska vara forsvar-
bar frin rittssikerhetssynpunkt bor forutsittas att det finns starke
stdd for en presumtion om att dvertridelser pd omridet inte kan
férekomma annat in som en f6ljd av uppsat eller oaktsamhet.

Frigan om inférande av sanktionsavgifter har provats 1 dtskilliga
lagstiftningsirenden. Flera beréringspunkter finns med genom-
forandet 1 svensk ritt av det nya leksaksdirektivet 2009/48/EG
(prop. 2010/11:65). Leksaksdirektivet var det forsta direktiv som
fullt ut anpassades tll beslut nr 768/2008/EG. I lagen(2011:579)
om leksakers sikerhet féreskrivs sanktionsavgift, om en ekonomisk
aktor eller nigon som handlar pd den ekonomiska aktoérens vignar
uppsétligen eller av oaktsamhet har brutit mot féreskrifter i lagen
eller i foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till bestimmelser
1 lagen. Genom hinvisning 1 lagen tillimpas produktsikerhetslagens
(2004:451) bestimmelser om sanktionsavgifter.

Med stéd av bemyndigandena 1 lagen om elektromagnetisk
kompatibilitet meddelas foreskrifter om skyddskrav, kontroll och
information pd ligre normgivningsnivi. Denna grupp av fére-
skrifter dr vil limpade for ett system med sanktionsavgift. Det kan
pd goda grunder antas att fler 6vertridelser av reglerna kan beivras
om féreskrifterna leder till sanktionsavgift i stillet for straff. Aven
om det inte ska underskattas att straffet kan ha en stark handlings-
dirigerande verkan, kan ett vil fungerande system med sanktions-
avgifter dir 6vertridelser beivras snabbt ocksd férvintas paverka
handlandet.

Mot bakgrund av vad som framférts ovan om avvigningen
mellan straff och sanktionsavgifter och med hinsyn till intresset av
en enhetlig tillimpning av sanktioner inom anpassad produktlag-
stiftning bor sanktionsavgifter inféras dven i lagen om elektro-
magnetisk kompatibilitet.
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Forutsittningar for avgiftsskyldighet

I promemorian foreslds att en ekonomisk aktér ska 8liggas att be-
tala en sanktionsavgift, om denne eller nigon som handlar pi den
ekonomiska aktdrens vignar uppsétligen eller av oaktsamhet har
brutit mot kraven enligt 1 a § 1-4. De foreskrifter som avses giller
bide skydd for hilsa och sikerhet, kontroll, utformning samt
mirkning och annan information.

Den omstindigheten att évertridelser kan vara av varierande art
och karaktir bor beaktas vid faststillande av sanktionsavgiften i
enlighet med vad som foéreskrivs 1 41§ produktsikerhetslagen.
Detta innebir att nigon avgift inte ska démas ut 1 ringa fall och att
avgiften fir efterges, om det finns synnerliga skil for det.

I likhet med vad giller 1 produktsikerhetslagen och i lagen om
leksakers sikerhet bor uppsit eller oaktsamhet vara nédvindiga
rekvisit f6r utdémande av sanktionsavgift.

Berikning av avgiften och forfarandet for utdomande av
sanktionsavgift

I den foreslagna bestimmelsen hinvisas svitt giller forfarandefra-
gor till produktsikerhetslagens bestimmelser om sanktionsavgifter
137-43 §§, som reglerar bland annat férutsittningar f6r sanktions-
avgift, var och av vem som ansékan fir goras samt avgiftens storlek
och betalning. I dessa delar hinvisas till prop. 2003/04:121 5.152 ff.
Frigan om sanktionsavgifter behandlas i avsnitt 6.9 och i forfatt-
ningskommentaren.

Begrinsningar i avgiftsskyldigheten

Det bor 1 den nya bestimmelsen uttryckligen anges att sanktions-
avgifter inte fir 3liggas ndgon for en dvertridelse av ett férbud eller
en underlitelse att folja ett foreliggande som har meddelats vid vite
(jfr 38 § produktsikerhetslagen).
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Ansvar till foljd av nationella regler

Det omarbetade EMC-direktivet avser, liksom det tidigare direk-
tivet, utrustning som finns pd marknaden. Den svenska regleringen
av elektromagnetisk kompatibilitet omfattar dock dven utrustning
som inte finns kommersiellt tillginglig. Till exempel kan en utrust-
ning som anvinds 1 forsknings- och utvecklingsverksamhet orsaka
elektromagnetiska stérningar. Vidare har Sverige valt att utnyttja
den mojlighet som sdvil det tidigare som det omarbetade direktivet
ger att ingripa mot anvindning av utrustning som orsakar elektro-
magnetiska stérningar.

Overtridelser av regeringens foreskrifter som inte har med-
delats till genomférande av EU-ritten bor dven fortsittningsvis
hanteras inom ramen f6r det straffrittsliga forfarandet.
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5 |krafttrddande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Andringarna trider i kraft den 20 april 2016. I friga om
utrustning som slippts ut pd marknaden fére ikrafttridandet ska
ildre bestimmelser gilla.

Skilen for forslaget: De foreslagna dndringarna i1 lagen om elektro-
magnetisk kompatibilitet motiveras av behovet att anpassa den
svenska regleringen till det omarbetade EMC-direktivet. Av artikel
44 1 direktivet foljer att medlemsstaterna ska tillimpa de omarbe-
tade bestimmelserna frin och med den 20 april 2016. Andringarna i
lagen bor dirfér trida i kraft den 20 april 2016.

I friga om utrustning som slippts ut pd marknaden fore ikraft-
tridandet ska ildre bestimmelser gilla.
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6 Konsekvenser

Den féreslagna lagindringen genomférs for att genomféra Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2014/30/EU om harmonisering av

medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC-direktivet).

Utvidgat foreskriftsmandat

Det utvidgade foreskriftsmandatet i forslaget fir i1 sig inga konse-
kvenser. Syftet med denna dndring ir att méjliggdra att regeringen
eller den myndighet regeringen beslutar 1 sin tur ska kunna med-
dela foreskrifter som genomfér det omarbetade EMC-direktivet.

Nya definitioner

I de direktiv som ir genomforda eller anpassade efter den nya lag-
stiftningsramen for produkter har det inférts harmoniserade defini-
tioner av termer som ir allmint férekommande. Bland annat har
begreppen tillverkare, tillverkares representant, importér och dis-
tributdr inférts. Dessa utgdr ekonomiska aktorer vars skyldigheter
tydliggérs 1 det nya direktivet.

I direktivet klargors det alltsd inte bara vilka skyldigheter till-
verkaren och tillverkarens representant har, det inférs uttryckliga
skyldigheter for importérer och distributérer. Till exempel maste
importdrerna kontrollera att tillverkarna har gjort den tillimpliga
bedémningen av dverensstimmelse och upprittat den tekniska do-
kumentation samt kontrollerat att apparaterna ir mirkta i enlighet
med kraven och 8tfoljs av erforderlig dokumentation. De maiste
ocksd behilla en kopia av férsikran om 6verensstimmelse och ange
sitt namn och sin adress pd produkten eller, om detta inte ir
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mojligt, pd férpackningen eller i ett medféljande dokument. Distri-
butérerna i sin tur méste kontrollera att apparaten ir férsedd med
CE-mirkning och tillverkarens och importérens namn samt i fore-
kommande fall att den 3tf6ljs av erforderlig dokumentation och
bruksanvisning.

Det nya direktivet innehdller utéver ovanstdende krav dven be-
stimmelser som inte direkt avser krav pd apparaternas utférande
och mirkning. De ekonomiska aktérerna miste vidta vissa dtgirder
for att apparater ska vara spdrbara samt vidta visst skadefére-
byggande arbete.

Genom att definitionerna férs in 1 lag tydliggérs vilka aktorer
som har ett ansvar for att apparaten uppfyller kraven, men det méj-
liggdér ocksd for regeringen, och den myndighet som regeringen
beslutar, att inférliva bestimmelser for respektive typ av ekono-
misk aktor.

EU-kommissionen har bedéomt att anpassningen av produkt-
direktiven, diribland EMC-direktivet, inte medfér ndgra storre
kostnader for de ekonomiska aktdrerna. De ekonomiska aktérer
som redan tar sitt ansvar férvintas f4 mycket smd merkostnader
eller inga alls. Konsekvenserna férvintas snarare gynna de ekono-
miska aktdrerna d& de nya reglerna kommer att férbittra kon-
kurrenskraften f6r de foretag som tar allvarligt pd sina skyldigheter
och inte forséker kringgd systemet. Detta innebir att den inre
marknaden kommer att fungera bittre genom att alla ekonomiska
aktorer behandlas lika.

Utover dessa definitioner féreslis dven begreppen elektro-
magnetisk kompatibilitet, tillhandahillande pd marknaden, samt ut-
slippande pd marknaden, definieras i lag. Detta bedéms inte f3
ndgra konsekvenser alls.

Inforande av sanktionsavgifter

Enligt artikel 42 1 det omarbetade EMC-direktivet ska medlems-
staterna foéreskriva om sanktioner f6r ekonomiska aktorers évertri-
delser av reglerna. Sddana sanktioner fir omfatta straffrittsliga pa-
foljder och de ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.
Forslaget till dndringar 1 EMC-lagen innebir att sanktionsav-
gifter ersitter delar av den tidigare ansvarsbestimmelsen. Sank-
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tionsavgifter inférs 1 de fall dvertridelsen avser de ekonomiska
aktorernas skyldigheter. Denna forindring gors frimst for att
sanktionerna ska bli mer effektiva. Genom att inféra sanktions-
avgifter bedéms sanktioner kunna anvindas 1 fler fall eftersom
tillsynsmyndigheten sjilv anséker om pdférande av sanktionsavgift
hos férvaltningsritt. En 6kad anvindning av sanktioner vid &ver-
tridelser fir konsekvenser for de ekonomiska aktérer som idag inte
fullgor sina skyldigheter nir de tillhandahéller apparater pi markna-
den. Bedémningen ir dndd att domstolarna inte kommer att pi-
verkas mirkbart av de nya bestimmelserna di sanktionsavgifter
inte forvintas bli frekvent f6rekommande.

Foér de som omfattas av EMC-regelverket men som inte ir eko-
nomiska aktdrer innebir lagforslaget inte ndgon férindring.
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/ Forfattningskommentar

1§

I paragrafen, som ir ny, anges vissa ord och uttryck som anvinds i
lagen. Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

Definitionen 1 punkt 1 avseende elektromagnetisk kompatibili-
tet motsvarar den som anges i nuvarande 1§ 1. Definitionerna i
punkterna 2-8 grundar sig pd de definitioner som anges 1 artikel 3
punkterna 9-15 i direktivet. De motsvarar timligen ordagrant di-
rektivets definitioner, vilka i sin tur motsvarar definitionerna i

térordning (EG) nr 765/2008.

1a§

Paragrafen, som har ftt tvd nya punkter och delvis annan utform-
ning, innehdller bestimmelser om bemyndigande att meddela fére-
skrifter. Enligt paragrafen fir regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter som syftar il att ge
skydd fér liv, personlig sikerhet eller hilsa. I paragrafen redogérs
punktvis for innehdllet 1 de foreskrifter som fir meddelas med stod
av bemyndigandet. Overvigandena finns i avsnitt 4.3.

Enligt paragrafens nuvarande lydelse meddelas féreskrifter om
krav pd egenskaper hos eller anvindning av utrustning i forsta
punkten, kontroll och mirkning av utrustning i andra punkten och
information som ska f6lja med utrustning i tredje punkten.

Paragrafen dndras pd sd sitt att definitionen av elektromagnetisk
kompatibilitet flyttas till den nya 18§. Andra och tredje punkterna
overensstimmer 1 sak med bemyndigandets nuvarande andra och
tredje punkterna. I fidrde punkten, som ir ny, ges regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer ritt att meddela foreskrifter
om ekonomiska aktérers skyldigheter i vissa fall. Utgdngspunkten
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for genomférandet av det omarbetade direktivet dr att de flesta
foreskrifter dven fortsittningsvis ska finnas i myndighetsfore-
skrifter. Punkten har tillkommit f6r att mojliggora ett genomféran-
de av de artiklar 1 direktivet som avser ekonomiska aktérers skyl-
digheter och som inte kan anses omfattas av det nuvarande
bemyndigandet. De skyldigheter som avses i punkten ir skyldig-
heter f6r tillverkare respektive importérer och distributérer att dels
se till att det finns rutiner som sikerstiller att all tillverkad utrust-
ning 6verensstimmer med kraven (skadeférebyggande arbete), dels
vidta dtgirder nir det finns anledning att anta att utrustning som en
ekonomisk aktor har tillhandahillit inte 6verensstimmer med krav
som foljer av de foéreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Bemyndigandet att meddela foreskrifter om anvindning av
utrustning flyttas frn forsta till en ny femte punket.

2a§

Paragrafen reglerar tillsynsmyndighetens befogenheter 1 samband
med tillsynen. Paragrafen motsvarar nuvarande 2 a § férsta stycket.

2b§

Av paragrafen framgdr nir Kronofogdemyndigheten far hjilpa till-
synsmyndigheten att vidta en &tgird enligt 2 a § samt hur sidant
bistdnd limnas. Paragrafen motsvarar nuvarande 2 § andra stycket.

5§

Paragrafen har anpassats till att bestimmelserna i 1 § i stillet finns i
la§.

6§

Paragrafen, som har fitt ett nytt andra stycke, innehéller bestim-
melser om nir ansvar for évertridelser av en foreskrift som rege-
ringen har meddelat inte ska démas ut. Overvigandena finns i av-
snitt 4.4.
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I andra stycket anges att ansvar inte ska domas ut 1 de fall gir-
ningen omfattas av sanktionsavgift enligt 7 a §. Innebérden av be-
stimmelsen ir att dubbla sanktioner inte far férekomma fér samma
girning.

7a§

Paragrafen innehéller bestimmelser om sanktionsavgift vid dvertri-
delser av de foreskrifter som meddelats 1 anslutning till lagen.
Nigon motsvarande bestimmelse finns inte i lagens nuvarande ly-
delse. Paragrafen genomfor artikel 42 1 direktivet och behandlas i
avsnitt 4.4. For den nirmare motiveringen hinvisas till detta av-
snitt.

Bestimmelsen 1 forsta stycket innebir att overtridelser av de
foreskrifter som har meddelats med st6d av 1 a § 1-4 kan medféra
en pafoljd genom att den ekonomiske aktdren 8liggs en sanktions-
avgift. Sanktionsavgifter finns pd angrinsande omrdden, t.ex. i pro-
duktsikerhetslagen (2004:451) och 1 lagen (2011:579) om leksakers
sikerhet. Den nu foreslagna bestimmelsen om sanktionsavgifter
har 1 huvudsak utformats med motsvarande bestimmelser i de nyss
nimnda lagarna som forebild.

De overtridelser som kan foranleda sanktionsavgift giller brott
mot foreskrifter som har meddelats med stéd av bemyndigandet i
1a§, dvs. avseende krav pd egenskaper hos utrustning (p 1),
kontroll och mirkning av utrustning (p 2), information som ska
folja med utrustning (p 3) samt ekonomiska aktorers skyldigheter
att bedriva skadeforebyggande arbete och vidta dtgirder vid bris-
tande Overensstimmelse med krav i féreskrifter som meddelats
med stod av lagen (p 4). Den ekonomiska aktdren ansvarar ocksi
for overtridelser orsakade av den som handlar pd den ekonomiska
aktdrens vignar.

Andra stycket anger ett undantag frin mojligheten att 3ligga
sanktionsavgift f6r det fall 6vertridelsen omfattas av ett meddelat
vitesférbud eller vitesforeliggande.

Hinvisningen 1 tredje stycket innebir att produktsikerhetslagens
regler om sanktionsavgift ska tillimpas.
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Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/30/EU av den
26 februari 2014

Direktivets fullstindiga text i svensk lydelse dterges nedan.
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Bilaga 1

29.3.2014

(|

Europeiska unionens officiella ridning

L 96/79

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/30/EU
av den 26 februari 2014
ifining om  elektromagnetisk  kompatibilitet
)

om harmonisering av  medlemsstaternas  la

(oma

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversandande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beakrande av E iskn el ka och sociala kommit-
téns yrrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstifiningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) Flera andringar behover goras av Europaparlamentets och
ridets direknv 2004/ IOSJLC av den IS dr:ember 2004
om till ing av g om
elekromagnetisk komparibiliter urh om upphivande av
direktiv 89/336/ELG ("), Der direktivet bor av tydlighets-
skal omarbetas.

(2)  Europaparlamentets och ridets forordning  (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackredite-
ring och marknadskontroll i samband med saluforing av
produkm [¥] 1tu|e]ulller regler for ackreditering av organ
for bedomni Ise och ger ett ramverk
for markmdskumroll v produkter och for kontroll av

frdn samt ger all principer

for CE- m.'lrknulg

(3 | Europaparlamentets och ridets beslur nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing
av produkrer (*) faststalls g principer och re-
ferensbestimmelser som ar avsedda art tillampas som en

i'} EUT C lfl:. 21, h]ﬂ'lt'ds 1oks s ek

) Eu imentets st nkt av 5 ruari 2014 (annu e
nf’l'mwlpa rd 1 EUT) ochpurddeu beslut av den 20 februan 2014,

(") EUT L 390, 31.12.2004, 5. 24,

(') EUT L 218, 13.8,2008, 5. 30.

(") EUT L 218, 11.8.2008, s. 82.
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5)

16)

@

8]

{10y

enhetlig grund for aversyn eller omarbetning av sektor-
slagstiftning. Direktiv 2004/108/EG bor anpassas till det
besluter.

Medlemsstaterna bor ansvara for art radiokommunika-
tion, inbegripet rad och amarorrad

som sker i enlighet med Internationella teleunionens ra-
diobestimmelser, el- och telenat samt utrustning som ar
ansluten till dessa nar skyddas mot elektromagnetiska
storningar,

Nmunrliu bestammelser om skydd mot elektromagne-
tiska gar mdste har for att g fin
rorlighet for elektriska och elektroniska apparater utan att
berattigade skyddsnivier | medlemsstaterna sanks,

Detta direktiv omfattar produkter som inte redan finns
pd unionens marknad nar de slapps ut pd marknaden.
Det betyder att de antingen ar nya produkter tillverkade
av en tillverkare som ar etablerad i unionen eller produk-
ter (antingen nya eller begagnade) som importeras frin
ett tredjeland.

Detta direktiv bor tillampas pd alla former av leveranser,
inbegripet distansforsiljning.

Den utrustning som omfattas av detta direkniv bor in-
begripa bide apparater och fasta installationer. Separata
bestammelser bor dock laggas fast for dessa. Detta ar
|lﬂdv’\lldlsl darfor art apparater som sidana kan rora
sig fnu inom unionen, medan fasta installationer ar in-

or dning pd en pd forhand
phrs som § av olika typer av ap-
parater och eventuellt andra nnurdnmgnr Sddana instal-
lationers och fi i de
flesta fall operatorens sirskilda behov.

£ 11d 1

De bestmmnehen :lem direktiv som galler apparater bor

pd fi iga app som slapps ut pd
markniaden, Vissa | p eller in-
byggnadsdelar bor under vissa forutsarmingar betraktas

som apparater om de ar tillgangliga for slutanvandaren.

Radioutrustning och teleterminalutrustning bor inte om-
fattas av detta direktiv, eftersom de redan omfattas av



L 96/80 =1 Europeiska unionens officiella ridning 29.3.2014
b ] Ei och ridets direkuiv (18)  For art underl k k mellan ek k
1999/5/EG av deu 9 mars 1999 om mdlourmumug och aktorer, marknadsk limyndigheter och |}

g och om ¢ bor medl na 4 iska aktorer att
ut | |'J Krnvm pl elektm- utover postadressen dven ange en internetadress.
magnensi patibilitet i bida di ger samma
skyddsnivd.

(19 Tillverkaren, som besitter detalikunskap om konstruk-
tions- oth Ill]velkmngsprunssen ar dzu som bast kan

(1) Flygplan och utrustning som ar avsedd art 3{““ in i for
flygplan bor inte omfattas av detta direktiv, eftersom de melse, Darfor bor aven i fortsarmingen mdw tillverka-
redan ar foremdl for sarskilda unionsbestammelser eller ren vara skyldig att gora en bedomning av overensstam-
internationella bestammelser om elektromagnetisk kom- melse.
patibilier.

(12) Detta direktiv bor inte omfarta bestammelser for utrust- o Eflld:ﬁ;t;nr?:n“ rr;l;lm for au prodjukte:rfl;in wredje-
ning som pd grund av sin ""’k‘ﬁ"’h" 3 & g bety- staimmelse med detta direktiv, och det mdste framfor
delse nar det galler 8 ¥ alle nl:emallu art tnllverlmmu har underhstal dessa ap-

parater lampli for b g av
stimmelse. Det bor darfor slds fast au unponon-r ska se

(13) Detta direkiv bér inte behandl Lack till arr de apparater som de slapper ut pd marknaden
cftersom denna behandlas i sirskikd umorlslngsﬂftnmg uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slapper
eller nationell lagstiftning. ut apparater som inte uppfvller dessa krav eller som

utgor en risk. Det bor ocksd sHs fast art importorerna
ska se till att forfaranden for b g av
melse har genomforts och att den nnrh:;ng av appara-

(14)  Tillverkare av utrusting som dr avsedd art anslutas tll terna och den dokumentation som tagits fram av tillver-
nat bor konstruera sdd?n utrustning pd ett satt som inte karna ar tillganglig for kontroll av d':thmﬂ nationella
leder till oacceptabelt forsamrad natdrift nar den anvands myndigheterna.
under normala driftsvillkor. Natoperatorer bor konstruera
sina nat pd ert sarr som gor art tillverkare av utrustning
som ar avsedd art anslutas nll nat inte dl orimligt . . .
merarbete for att forebygga en oacceptabelt forsamrad 1) Varje importor bor ange namn, registrerat firmanamn
ntdrift. De bér w eller registrerat varumarke och postadress pd apparaten
lamplig h.mwn till detta mil (och de samlade eﬁ'r&lema nar den slipps ut pd marknaden. Undantag bor medges |
av de relevanta typerna av elektromagnetiska fenomen) de fall di detra inte ar ’_”oll'g‘ pd grund av apparatens
niir de. uiarbetar harmoniserade standarder, storlek eller art. Detta galler bland annat de fall dd im-

portoren skulle behava oppna forpackningen for att satta
sitt namn och sin adress pd apparaten.

(15 Skydd mot elek gnetiska storningar forutsi
de olika ekonomiska orcralom—na dlaggs skyld»glmer
Dessa skyldigheter bor tillimpas pd ett rattvist och effek- (22)  Distributorerna tillhandahiller en apparat pi marknaden
tivt sart for art ett sidant skydd ska dstadkommas. efter det art den har slippts ut pd marknaden av till-

verkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig
omsorg for art se till att deras hantering av apparaten
inte inverkar negativt pd apparatens overensstammelse

(16)  De ekonomiska akrorerna bar, i forhillande tll den roll med de tillampliga reglerma.
de har i leveranskedjan, ansvara for att apparater ar i
overensstammelse med detta direktiv, sd att man kan
sakerstalla en hog nivd i friga om skydd av allmanna
intressen som omfattas av detta dlreluw samt garantera 2% Alla ekonomiska aktorer som slipper ut en apparat pd
rattvisa konk illkor pd marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller

andrar apparaten pi en sddant sat ar det kan pdverka
overensstammelsen med detta direktiv. bor anses vara
tillverkare och bor darfor iklada si verkarer I

(17)  Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionsked- [.,I;:._ " l .o s syl
jan bor vidta lampliga dtgarder for att se till att de endast
tillhandahdller apparater som overensstammer med detta
direktiv pd marknaden. Det miste goras en tydlig och
proportionell fordelning av vilka skyldigheter som mot- (24)  Distributorer och importarer ar nara marknaden och bar

svarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och dis-
rributionskedjan.

") EGT L 91, 7.4.1999, 5. 10.

darfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pd
art delta akrivt genom art forse dessa myndigheter med
alla nodvandiga uppgifter om den berorda apparaten.
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(25) Marknadskontrollen blir enklare och effekrivare om man (30)  Skyldigheten atr gora en bed 1
kan sakerstalla apparaters spirbarher genom hela leve- sen bor mnthnra att nﬂverhmn sh gon'a en bedomning
ranskedjan. Med etl rﬁ'rkrm spﬂrbul\emyﬁem blir det péd grund-
lattare for mark igheterna art spira den l‘ll av relevanta fenomen for att lvgurn om apparaten
ekonomiska aktor som ar ansvang ) for an pd marknaden uppfiller de vasentliga kraven i detta direktiv.
ha nllhandahdllit apparater som inte uppfyller kraven.
Nar den information som kravs enligt detra direkuiv for
identifieringen av andra ekonomiska aktorer bevaras, bor
ekonomiska aktorer inte vara skyldiga an uppdatera (31) Om en appmr kan konﬁgumas pl olnlu satt bor be-
denna information vad galler andra ekonomiska aktorer gen av den
som antingen har levererat en apparat till dem eller till styrka ‘“"““d‘ apparaten uppfyler de vasentliga kraven
vilka de har levererat en apparat. i de konfigurationer som tillverkaren bedomer som re-
presentativa for normal anvandning i de avsedda tillamp-
mingarna. | sidana fall bor det racka att gora en bedom
ning av den konfiguration som antas alstra mest stor-
ningar och den konfiguration som ar mest mottaglig
(26)  Fasta installationer, bland annat stora maskiner och nat, for storningar.
kan alstra elektromagnetiska storningar eller piverkas av
dessa. Dechlun finnas ert grnrmn mellan fnm installa-
tioner och app stor-
ningar som alstras av fasta installationer kan piverka 02 Det i jue lm.npl o wﬂ'ﬁ:’;‘ Mm:“:‘l“.&‘
Spparacer “h mnm Vad b'm.s'r den elektromagne- naden for att bv?s in i en bestamd fast installation och
tiska k ar det nt om den elektro- som 1 ovngt inte finns ullganghiga pd marknaden, separat
mngnmsh :tnmmgen llstrns av en apparat eller en fast Frkn dens asta lnsiallation som de ska bvuu in i Sdena
o S Tl o ot *‘“,"0'{3' pparater bér darfor undantas frin dén bedomning av
med T — b : overensstammelse som normalt galler for apparater. S4-
mng M 1ga Keav. dana apparater bor dock inte fi aventyra overensstim-
melsen hos den fasta installation som de ar inbyggda i
Om en apparat byggs in i nmnnm!&ndmfmmal
lation bor faststallandet av drssa
avseende elek ibil \'am nll
(@71 deta dieksi b endat e viselig kven anges Fox :k]:gl .k diepa el BadSenalugiin i/ Baoa:
PR Py med stammelse ska bﬂ’li
dessa krav ar det gt ar om p
tion om lse for g som o
med h: iserad dard somhlru.nuglu
i enl med E ! och rddets f g (3% Tillverk bor en EU-forsakran om
{EL) nr]O!S]lDI! av den 25 oktober 2012 om eu- stammelse som innehiller information som enligt detta
ropeisk standardisering (') och som innehiller detaljerade direktiv kravs om apparatens overensstimmelse med
tekniska specifikationer av dessa krav. Harmoniserade detta direkniv och ovnig relevant harmoniserad unions-
standarder ger uttryck for allmant erkand avancerad tek- lagstiftning.
nik med avseende pi elektromagnetisk kompatibilitet i
unionen.

(34) For an sakerstalla faknisk ullgllz till information for
nurhudskommﬂmdcm.lt bor den mfmnmon som
kravs for att identifi I'mnas

@8 1 forordning (EU) nr 1025/2012 faststalls ett forfarande llganglig i en enda EU o ;
for mot har som inte For ant minska den administrativa bord:n for de ekono-
helt “wﬁ,n,r"knw i detta direktiv. miska aktorerna kan denna enda EU-forsakean om over-
ensstammelse utgoras av dokumentation bestdende av
enskilda relevanta forklaringar om overensstammelse.
(29 Foran dr ekommnh alimmm ska In:‘nm \n;: och de (39  CE-markningen visar art en apparat e
unna att de appara-
tor Soy by eicadaliliii 3 imekidess xpRhe e e ;,‘L;’s Ud bamichete, oa syslgs inalom: o
vasenl:llga knvm nlisl! det faststallas forfaranden for manna principer for C‘l.'.-lmrknmg faststills i foroldmrlg
innehiller modwler for mer eller $£;n;ai;zmms;m G} or.703/2008. B s - Mize CE-mirkoiog
den for beds e alit el Fiak ska anbringas bor faststallas i detta direkuiv.
nivin. For att sakﬂshlh enhetlighet mellan sektorer och
undvika tillfalliga varianter bor forfarandena for bedom-
ning av overensstammelse valjas frin dessa moduler. (36) Fasta installationer behover pd grund av sina sarskilda

(') EUT L 316, 14.11.2012, 5. 12.

egenskaper inte omfattas av kraven pd CE-markning
och EU-forsakran om averensstammelse.
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(37

038)

(9)

(41)

42)

(43)

Ett av de forfaranden for bed

melse som fasuu]ls i detta direkriv kmw mvo]vﬂulg
av organ for b av vilka
medlemsstaterna har anmalt till kommissionen.

Erfarenheten har visat ate de kriterier i direktiv
2004/108/EG som organen for bedomning av overens-
sllmmelsr m.l.sl:e upp Ila for an hmm bli anmalda till

lla en enhet-
ligt hog p Id. i hela
unionen. Det ar d,ocin av srocsla vike att alla_anmalda
organ utfor sina uppgifter pi samma nivd och under
rattvisa konkurrensvillkor. Detta kraver atr obligatoriska
krav faststalls for de organ for bedomning av overens-

lse som will bl Ida for att kunna nllhanda-
hilla bed: gar av 1
Om ett organ for bedomning av ¢ lse visar
art kriten i de h iserad darderna ar upp-

fyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som fast-
stalls i derta direkeiv.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedom-

ning av overensstaimmelse miste ocksd krav faststillas for

de nruml.‘mde mvudagluuma ocb andra organ som ir
och overv

av anmalda orgm

Det system som faststalls i detta direktiv bor komplette-

ras  av  ackrediteringssystemet i forordning  (EG)
nr 765}'2008 Eflermm w:krrdl[enng ar mycket vikngt
for art k 1l hos for bedom-

ning av overensstimmelse bor det ocksd anvindas i sam-
band med anmalan.

Oppen ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008,
vilken sakerstiller nodvandigt fortroende for intyg, bor
av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen
betraktas som det basta sattet att styrka den tekmiska
kompetemm hos organen I'or bedomning av overens-

kan d anse
att de har tillrackliga moli heter att utfora den bedom-
ningen pd egen hand. | sd ?l! bor de nationella myndig-
heterna, for att trygga en nimlig trovardighetsnivi pd
bedomningar utforda av andra nationella myndigheter,
ta fram den dokunnn:anon som kravs for art visa Lom

missionen och an de urvard
ot g av Ise uppfyller
de relevanta kraven,
Organ for bedomni Ise lagger ofta ut
verksamhet h:pphd lﬂl bedomningen av overensstam-
melse pi uMerm:repmlad ei'ler anlitar m donerbohdg’
For art sakerstalla den ! in for
apparater som ska slappas ut pé nmonsnmkmd-m ar
der viktigt vid bedo av Ise ant de

och dotterbol, g som utfor bedom-
ningarna uppfvl'l:r samma krav som de anmalda organen.

45)

(46)

“n

49

Darfor ar det viktigt att bedomningen av kompetens och
formdga hos de organ som ska anmilas och overvak-
ningen av de redan anmalda organen ocksd racker den
verksamhet som bedrivs av underentreprenorer och dot-
terbolag.

Anmalningsforfarander mdste bli effektivare och oppnare,
och det mdste framfor allt anpassas till ny reknik for arr
moyliggora elektronisk anmalan.

Eftersom de anmalda organen fir erbjuda sina tjanster i
hela bar I ach | issi

beredas tillfalle art gora invandningar rorande ett anmalt
organ. Darfor ar det Vlkllf art en pmnd fasm-ﬂs under
vilken 1l wwel el om komp

hos org for b lse kan
redas ut innan de borjar fuugru som anmalda organ.

Av konkurrensskal ar det av avgorande betydelse att an-
malda organ tillampar forfarandena for bedomning av
overensstammelse utan att belasta de ekonomiska akro-
remma i onodan. Av samma skal och for att sakerstalla
likabehandling av de ekonomiska aktorena miste en
enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedom-
ning av overensstammelse sikerstallas. Detta kan bast
uppnds genom samordning och samarbete mellan de
anmalda organen.

For att skapa rattslig sakerhet ar det nodvandigt ar Klar-
gora atr de regler om marknadskontroll i unionen och
kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden
som faststalls | forordning (EG) nr 765/2008 ska tllam-
pas pd apparater som omfartas av detra direkriv. Detta
direktiv bor inte hindra medlemsstaterna frin arr valja
vilka behariga myndigheter som ska utfora dessa upp-

gifter.

Du'vkm' "OOMIOSJ'IZG umeMHrr mhn foreskrifter om

de i friga om der. For att oka
n—r]hghetm och minska hnndhgmn.gsnr]m mdste det
befintliga forfarandet for skyddsitgarder forbartras, si
att det blir effektivare och for att dra fordel av den
sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintl bor kompl med ert for-
farande mm vilket berorda parm underrittas om pla-
nerade drgarder nar der galler apparater som wigor en
risk for aspekter av skydd i all intresse som
omfattas av detta direktiv. Darigenom bor myndigheterna
for markmd.skontmll i samarbete med de berorda eko-

ojlighet att agera i etr ridigare
skede med avseende pi sddana apparater.

Om med) na och
art en dtgard ar b
nen inte involveras ytterligare, utom i de fall di den
bristande overensstimmelsen kan anses bero pd brister
i en harmoniserad standard.

ar ovmrns om

A1, q
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(51)

52

53

(54

(5%

(56)

(57

(58)

For am sakerstalla enhetliga villkor for g forandet av

dma dnrrhn- bor | tilldelas g forand,
Dessa befogent bor ulovas i enlighet
med [  och ridets forord (EU)

nr IBZHOII av den 16 februari 2011 om faststallande
av allmanna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utovande av sina genom-
forandebefogenheter (').

elektromagnensk kompatibiliter, inte i tillracklig utstrack-
ning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd
grund av den planerade drgardens omfarming och verk-
ningar, kan battre pd unionsnivd, kan unionen
vidta ﬁrgarden enllghei med mbsndwnmpnmlpen iar-
tikel 5 i fordraget om E 1 enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma armikel gir derta di-
rekniv inte utover vad som ar nodvandigr for art uppnd

detta mil.
Det ridgivande forfarandet bor das vid antagand
av gnmfurmdukm for :n mmnd- den land (59  Skyldigh att inforliva derta direktiv med nationell
 vidta de Argar- l.ugwflnung bor endast galla de bestammelser som

der avseende anmalda organ som ) inte Inngre uppfyller
kraven for anmalan.

Den kommitté som inrattas genom detra direktiv kan i
linje med etablerad praxis spela en vardefull roll nar det
galler utredning av frigor som avser nllampningen av
detta direktiv som tas upp antingen av kommitténs ord-
forande eller av en foretradare for en medlemsstat i en-
lighet med dess arbetsordning.

Nar frigor som har anknyming till detta direkuiv, foru-
lom frlgor om tillampning eller ovmmiclse av direkni-
vet. dl. dvs.um pertgrupp inom k

Ise med gal-
bemu [} &dl och dok och
en inbjudan art narvara vid sammantradena.

K bor genom g deakter och, mot
bakgrund av deras sarskilda karakear, utan att tillampa

forordning (EU) nr IB!!.’.OI 1, faststalla humwda ilprder
som har

utgor
en innehillsmassig andring 1 forhillande l||| det Ildlgm
direktivet. Inforlivandet av de oforind
sema foljer av det ridigare direkriver.

{60)  Detta diwrekuiv bor inte piverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad galler tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning och de datum for nllampning av det
direkriv som anges i bilaga V.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Antikel 1
Syfie

Bestammelserna i detta direkuv galler utrustmngs elekiromagne-
tiska lwmpuubclm Syfter ar an sakerstalla deu inre mark-

§
igits av

som inte uppfyller kraven ar berattigade eller ¢j.

Medknmntmu bnr forukrwn sanktioner for overtradel-
1l ratt som utfardats 1 en-

hginnuddmndnehwothﬂnllaﬁdeslnlmm

bor vara effe prop
och avskrackande.
Det miste f: llas rimliga Angsbesta Iser om
ar a iter som redan har sluppts utp&nuduudenl

enl med direktiv 2004/108/EG fore den dag di na-
tionella dtgarder for att inforliva detta direktiv borjar nll-
lampas, ska fi tillhandahillas pi mubudm utan att de

nadens fi genom att krava att utrustning ska overens-
stamma med en adekvar nivd av elekiromagnetisk kompatibili-
tet.

Antikel 2
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv ska tillampas pd utrustning enlige definitio-
nen i artikel 3.

2 Detta direktiv ska inte tillampas pd

f av direktiv 1999/5/EG,

miste uppfylla viterls

bor darfor kunna tillhandahdlla appamer som har sluppls
ut pd marknaden, det vill saga varor som redan finns i
distnbutionskedjan, fore den dag di de nationella drgar-
derna for inforlivande av dema direktiv borjar tillimpas.

Eftersom milet for detta direktiv. namligen atr sakerstalla
den mre marknadens funktion genom att krava att ut-
rustning ska overensstamma med en adekvat nivd av

(') EUT L 55, 28.2.2011, =. 13.

a) ing som

bi lufifartsprodukter, delar och anordningar som avses 1 Euro-
paparlamentets och ridets forordning (EC) nr 216/2008 av
den 20 februari 2008 om faststallande av gemensamma
bestammelser pd det civila luftfartsomedder och nrattande
av en euwropeisk byrd for luftfanssakerher, och om upp-
havande av ridets direktiv 91/670/EEG, forordning (EG)
nr 15922002 och direktiv 2004/ 36/EG (7).

() EUT L 79, 19.3.2008. =. 1.
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<) rad»outmmamg som anvands av radiosindaramatorer, i den
mening som anges i radlomglemmm SOm antagits inom
ramen for stadga och
nella teleunionens konvention ('), om inte utrustningen ar
tillginglig pd marknaden,

d) utrustning vars egenskaper ar av sidan karakear an

i} den inte kan alstra eller bidra till elekrromagnetisk emis-
sion som overstiger en nivd som tilliter radio- och teleut-
rustning och annan utrustning att fungera som avsetr,
och

i) dess funktion inte i oacceptabel utstrickning forsamras av
de elekrromagnetiska storningar som normalt uppstidr nar
den anvands som avsett

¢) sarskilt utformade utvarderingsbyggsatser avsedda for fack-
man som endast ska anvandas i forsknings- och utvecklings-
anlaggningar for sidana a I

\’Ld tillaimpning av forsta stycket led ¢ ska bvggmser bestdende
av komp som ska av radi orer och
utrustning som tillhandahdlls pd marknaden och modifieras och
anvands av radiosandaramatorer inte betrakras som utrustning
som tillhandahdlls pd marknaden.

3. Nir, for den utrustning som avses i punke 1, de visentliga

krav som anges | 'bllagl I helt eller delvis anges mer specificerat

i annan unio ning, ska detta direktiv inte hl]nmpns eller
denna med

3. fast installation: en savsiuld kombination av ohlm typer av

PP och i de fall andra gar som
ar monterade, mstallerade och avsedda for permanent an-
vandning pd en pd forhand faststalld plats,

4 elek isk hompatibili
fungernh]lf dsstallande 1 sin

utan att introducera naccepmbla dektronugmmlu stor-
ningar for annan utrustning i denna omgiviing,

en utrustning: l‘ormign ar

5. "‘“‘v isk storning: elek g ke fe som
kan fi funk hos en : en elek
netisk storning kan vara elekﬂomnglmuk: brus, en oons-
kad signal eller en forandring i sjalva overforingsmediet,

6. tilighet: en utrustnings formdga att fungera som avsett utan
forsimring | ndrvaro av en elektromagnetisk stoming.

7. sakerhetsindamdl; andamdl for art skydda manskligt liv eller
egendom,

8. elekt isk miljo: de lagda elektromagnetish
fenomen som kan observeras pd en viss plats,

9. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en apparat
for dlstnbnnan forbmknmg eller anvnndmng pd unions-
band med |} | verksamhet, mot

h 1. Acfry
g elhn

ska inte langre tillimpas, for den
sidana krav frdn och med dagen for den umms]agsufmmgm
genomforande.

4. Detta direktiv ska m:r mverkn pd tllimpningen av

unionslagstifining eller 2 g om utr 1gs sa-
kerhet.
Artikel 3
Definitioner

I | detta direktiv avses med

1. utrusming: apparat eller fast installation,

2. apparar: firdig dni er en kombination av sidana
anordningar, som finns nllgangl:g pd marknaden som en
funktionell enhet och ar avsedd for slutanvandaren och
som kan alstra elektromagnetiska storningar, eller vars
funktion kan pdverkas av sidana stomingar,

mm.mgﬁzmmmm

i Kyoto 1994,

10, utslig pd marknaden: forsta gingen en apparat tillhan-
dahills pd unionsmarknaden,

11, tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller
som liter konstruera eller tillverka en apparar och salufor
apparaten, i eget namn eller under eget varumarke,

12, tillverkarens : fysisk eller juridisk person som ar
etablerad inom unionen och som enligt en skriftlig full-
makt frdn tillverkaren har ratt att i dennes stalle utfora
sarskilda uppgifter,

13. importdr: fysisk eller junidisk person som ar etablerad inom
unionen och slapper ut en apparat frin ett tredjeland pi
unionsmarknaden,

14 distributér: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, fo-
rutom tillverkaren eller importoren, som tillhandahdller en
apparat pd marknaden,

43
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15, ok k aktor: tillverkaren. tillverk P im- 2. Rorliga Il som“' som en komb av
portoren och distributoren, . och i nll fall andra d som ar
avsedda art flyttas och anvindas pd et antal olika platser,
16. teknisk specifikation: dokument dar der faststalls vilka rek-
niska krav som en utrustning ska uppfylla, Antikel 4
Tillhandahillande pé marknaden och/eller ibruktagand
" I S Medl ska vidta alla lampliga dtgarder for att saker-
17, e ; enligt defini- stalla att utrusting tillhandahdlls pd marknaden och/eller tas
tionen i artikel 2.1 ¢ i R)rordmng (EU) nr 1025/2012, bruk endast om den dr | dverensstimmelse med detta direktiv
nar den ar korrekt nstallerad, underhillen och anvands for
avsert andamil.
18. itering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2101
forordning (EC) nr 765/2008,
Antikel 5
Fri rorlighet for utrustning
19. e e
itione it S forord I 1. Medlemsstaterna fir inte inom sina territorier, med han-
:I;n;;j,g;g'; 0. ekl 21 1 hing (EG) visning till skal som har samband med elektromagnetisk kom-
patibiliter, hindra att utrustning som uppfyiler bestammelserna i
detta direktiv tillhandahdlls pd marknaden och/eller tas i bruk.
20. av overensstammelse: process dar det visas huru-
::;ﬁc-i‘eh\menthga kraven i detta direksiv for en appara har 2. Kraven i detta direkriv fir inte forhindra an foljande sar-
R skilda dtgarder som avser ibruktagande eller anvandning av ut-
rustning vidtas i ndgon medlemsstat:
1I.m_ﬁhdﬂunﬁgnmhmlrmgmmmﬁx

22,

2.

24

25.

2

fattande kalibrering,
provning, «mfmng och kentroll,

drerkallelse: drgard for ant dra ullbaka en apparat som redan
tillhandahéllits shutanvandaren,

tillbakadragande: dtgard for art forhindra art en apparar i
leveranskedjan tillhandahdlls pd marknaden,

ifining lagstiftning som har-
moniserar villkoren for saluforing av produkter,

CE-mirkning: markning genom vilken n!lwduma visar att

PP nd de pliga kraven i
b d lag: g som foresk CE-mark-
ning,

I detta direktiv ska foljande anses vara en apparar:

Ki eller inbyggnadsdelar som ar av-
sedda art b\‘ggas nien apparat av slutanvandaren och som
kan alstra gar eller vars funl
kan piverkas av sidana stomingar.

a) Atgarder for att bemastra ett befintligt eller forutsett
rorande elektromagnensk komparibilitet pd en viss plats.

b) .Alguder som vidtas av sakerhetsskal for ant skydda allmant
tillgangliga trlnul eller mntllg.lr eller und-m.n'lnnrr nar de

anvands for sa Idefi p
tioner.
Utan art det piverkar tilla av E och

radets dllekmr 93]14,‘EG .l\' den 22 Juni ms om et mfur
tekniska och fi

ter (') ska en medlemsstat anmala dessa sarskilda dtgarder ull
kommissionen och de ovriga medlemsstaterna.

De sarskilda dtgarder som har godkants ska offentliggoras av
kommissionen i Europeiska unionens officiella tidning.

3. Medlemsstaterna fir inte hindra art utrustning som inte
uppfyl!er Imummdnma i dﬁu direktiv visas ochfdl« demon-
streras pd | eller I de. forutsatt
att det genom synlig skyltning Klart framgdr att sidan utrust-
ning mnte ﬂ: nllhandahdllas pd marknaden och/eller tas i bruk
forran den uppfyller bestammelserna i detta direktiv. Visna
fir endast aga rum under forutsartning art tillrackliga lrg:E
har vidragits for art undvika elektromagnetiska stomingar.

(') EGT L 204, 21.7.1998, 5. 37,
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Artikel 6
Viisentliga krav
Utrustningen ska uppfilla de vasentliga krav som anges i bilaga
L

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 7
Tillverkarnas skyldigherer

1. Nar tillverkarna slapper ut sina apparater pi marknaden
ska de se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet
med de visentliga kraven i bilaga 1.

2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som
avses i bilaga Il eller bilaga 1 och utfora eller lita utfora den
relevanta bedomning av Ise som avses i arti-
kel 14.

hads

gen har visat att
lign kraven ska tillverk ppra
ensstammelse och anbringa CE-markningen.

pp uppf) ller de tillamp-
en EU-forsal

om over-

3. Tillverkama ska behdlla den tekniska dokumentationen
och EU-forsikran om overensstammelse i tio dr efter det an
apparaten har slappts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till art det finns rutiner som garanterar
att serietillverkningen fortsatter att o med kraven i
detta direkriv. Der ska ocksd tas hansyn tll andringar i appara-
tens konstruktion eller egenskaper och andringar i de harmoni-
serade standarderna eller andra tekniska specifikationer som det
h till vid forsakran om Ise for en apparat,

5. Tillverkarna ska se nII e de nppnmer som de har slappt
ut pd marknaden ar f
serienummer eller annan »&mhﬁrnngsnmt‘mm rlrlrn om detta
inte ar mojligt pd grund av apparatens storlek eller art, se till atr
den erforderliga informationen lamnas pd forpackningen eller 1
ett medfolpnnge dokument.

6. Tillverkarna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumarke samt den postadress pd vilken de
kan kontaktas pd apparaten, eller, om detta inte ar mojlige. pd
forpackningen eller i ett dokument som folier med apparaten.
Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar nll-
verkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges p‘ ett

7. Tillverkama ska se till arr apparaten dtfoljs av bruksanvis-
ningar och den information som avses i artikel 18 pd ett sprdk
som lart kan forstds av konsumenterna och andra slutanvandare
och som bestamts av den berorda medlemsstaten. Dessa bruk-
sanvismngar och information liksom alla etiketter ska vara 1yd-
liga och lartbegripliga.

8. Tillverkare som anser eller Iur sknl att tro att en apparal
som de har slappt ut pd
detta direktiv ska omedelbart widta de korrigerande drgnrdﬂ
som krivs for att fi apparaten att overensstimma med kraven
eller, om sd ar lampligt, dra rtillbaka eller dterkalla apparaten.
Om apparaten utgor en risk ska tillverkarna dmumm omedel-
bart underratta de behoriga i de

pd vilkas marknad de har tillhandahdllit apparaten, och lamna
uppgifter om i synnerhet den bristande overensstammelsen och
de korrigerande Atgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pd motiverad begaran av en behorig na-
nond'l mvndlghet P pnppersfmn eller elektronisk form ge myn-
som behovs for att
visa art apparalen overensstammer med kraven i detta direkriv,
pA et sprik som lare kan forstds av den myndigheten. De ska pd
begaran samarbeta med den behoriga myndigheten om de 4t-
garder som vidtas for art undanroja riskerna med de apparater
som de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 8
Tillverkarens representanter
1. Tillverkama fir genom skriftlig fullmakt utse en represen-

tant.

Skyldigheterna 1 enlighet med artikel 7.1 och skyldigheten ant
uppratta sidan reknisk dokumentation som avses i artikel 7.2
fir inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som
anges i fullmakeen frin rillverkaren. Fullmakren ska ge rillverka-

rens rep ratt att &

a) inneha EU-forsak om lse och den teknisk
dohunenmmnm for art kumn uppvisa dem for de natio-
nella marknadsh i tio dr efter det att
apparaten har slappts ut ph marknaden,

by pd motiverad begaran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa art apparaten overensstammer med kra-
ven,

c)p&dembegnmn beta med de beh 1l

sprik som latt kan forstds av sh darna och
trollmyndigheterna.

om de drgarder som vidtas for att und.mrupa
riskerna med de apparater som omfattas av fullmakten.
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Artikel 9 aran av en behong

mmmell mynd-liu-t i pappeﬁfom eﬂrr elektromisk form ge

Importdrernas skyldigheter ion som behovs

1. Importorema fir endast sllppl ut apparater pd marknaden
som overensstammer med kraver

2. Innan importorerna slapper ut en apparat pi marknaden
ska de se nll ant tillverkaren har utfort den bedomning av over-
ensstammelse som avses i nm‘kel l-t De ska se till are tillver-
karen har den i att appara-
ten ar forsedd med CE-markning och dtfolis av de dokument
som kravs samt art tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5
och 7.6.

Omenlmpom:ranmrllerharshlmtmmml rat inte
med de kraven i bilaga | fir impor-

toren inte slappa ut appamm pl marknaden forran den over-
med de knl\'m Om apy utgor en

risk ska i

T och mark-
mdskomroﬁnm’vdnghmn om deta.

3. Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn

eller registrerade varumarke samt den postadress pd vilken de

hn konllhns pd apparaten eller, om detta inte ar mojligt. pd

eller i ett dok som foljer med apparaten.

Komakmppglftm ska anges pd ett sprik som latt kan forstds
och

na.

4. Importorerna ska se ull art apparaten dtfoljs av bruksan-
visningar och den information som avses i artikel 18 pd en
sprik som latt kan forstis av konsumenterna och andra shut-
anvandare och som bestamts av den berorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, si linge de har ansvar for en apparat, se
till art forvanngs- eller lmnpmﬁxhﬂhmlm- for nppm:en nte
aventyrar app med de kra-

ven i bilaga L

6. Importorer som anser eller har skal art tro art en apparat
som de har slappt ut pi marknaden inte overensstaimmer med
detta direktiv ska delbart vidta de k de drgarder
som kmformﬂapp-mwnmmmammuxd kraven
eller, om sd ar lamplige, for art dra tillbaka eller dterkalla ap-
paraten. Om apparaten utgor en risk ska importorema des-

sutom omedelbart underrarta de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater pd vilkas marknad de har rillhandahillit appara-
ten, och lamna uppgifter om i synnerhet den bristande over-
ensstammelsen och de kornigerande dtgarder som vidtagits.

7. Under tio dr efter det art apparaten har slappts ur pd
marknaden ska importorerna hdlla en kopia av EU-forsakran
om overensstammelse tillganglig for marknadskontrollmyndig-
heterna och se till att dessa myndigheter pd begiran kan fd
tillgdng till den rekniska dokumentarionen.

formmanmapplmlomnwmmmrdhaven pd et
sprik som lant kan forstis av den myndigheten. De ska pi
begaran samarbeta med den behoriga myndigheten om de dt-
garder som vidras for att undanroja nskema med de apparater
som de har slappt ut pd marknaden.

Antikel 10

Distriburbrernas skyldigheter

1. Nar distributoremna tillhandahdller en apparat pd mark-
naden ska de iaktta vederborlig omsorg for att se ull art kraven
i derta direknv uppfylls.

2. Innan distnbutorerna tillhandahiller en apparat pi mark-
naden ska de kontrollera att den ar forsedd med CE-markning,
att den dtfoljs av de dokument som kravs och av bruksanvis-
ning och den mfomunnn som avses i artikel 18 pd ett sprﬁ
som late kan forstds av k och andra sl

i den medlemsstat dar apparaten ska tllhandahdllas pd mark-
naden samt att tillverkaren och importoren har uppfylit kraven i
artiklarna 7.5, 7.6 respektive 9.3.

Om en distributor anser eller hntsh! alt tro att en apparat inte

med de ga kraven i bilaga | fir distn-
butoren inte tillhandahilla .lppuulm pd marknaden forran den
overensstaimmer med de ntlamplnga kravm Om apparaten ut-
gor en nisk ska distnb tillver
eller

T Y
p samt vidig] om det-

.

3. Distributorerna ska, s4 lange de har ansvar for en apparat,
orhillandena

se il an forvarings- eller tra for apparaten
inte aventyrar app | de vasentlig
kraven i bilaga 1.

4. Dmbulomsmnmﬂhhushllnmmmlpwnr
som de har tillhandahillit pd marknaden inte

med derta direkriv ska forsakra sig om art nodvandiga korrige-
rande dtgarder vidtas for art fi apparaten att overensstamma
mrdkrwmeliﬂ om si ar lamphgr, for att dra tillbaka eller

pp Om app. urgor en risk ska dmnbmo-

1ol 1 bel yndighe-

remn i de medlemsstater pi vdhs mnrkmd d-e hn nllhnndalldl-
lit app och lamna uppg nerhy

i Isen och de k d Mgmkr som vidtagits.

5. Distnbutorena ska pd motiverad begaran av en behong
mtlmeﬂ mvndlghﬂ i plppﬂsfonn dler elektronisk form ge
som behovs
for att visa art appamm ovﬂmmamnm med kraven. De ska
pi begaran 1 med den bel digh om de
drgarder som vidtas for art undanroja mhrma med de apparater
som de tillhandahdllic pi marknaden.
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Artikel 11
Fall dir dillverkarens skyldigheter & cillimpliga pé
importérer och distributérer

Importorer eller distributorer ska anses vara tllverkare enhgt
detta direkriv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 7 nar de slipper ut en apparat pd marknaden i
eget namn eller under eget varumarke eller andrar en apparat
som redan slippts ut pd marknaden pd etr sidant satt att over-
ensstimmelsen med detra direktiv kan pdverkas,

Artikel 12

Identifiering av de ekonomiska aktérerna
De rkononlxslw aluouma ska pé begar:n identifiera foljande

aktorer for mark ) na:

a) Ekonomiska akrorer som har levererat en apparart till dem.

b) Ekenomiska aktorer som de har levererat en apparat till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna ge den information som
avses i forsta stycket i tio dr efter det art de har fitt apparaten
levererad och i tio dr efter det att de har levererat apparaten.

KAPITEL 3
UTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN

Tillverkaren fir vnlp att tillampa det forfarande som avses i
forsta stycket led b g;ga om vissa aspekter av de
vasentliga kraven, under formsaumng art det forfarande som
avses i forsta stycker led a tllampas i friga om de ovnga
aspekterna av de vasentliga kraven.

Artikel 15
EU-forsikran om overensstimmelse

L. 1 EU-forsak Ise ska der anges att de
vasentliga salm-hecsl;raven i bilaga | har visats vara uppfylida.

2. EU-forsakran om Ise ska urfc i enlig-
het med mallen i bilaga IV, innehdlla de uppgifter som anges i
de relevanta modulerna i bilagorna Il och Il och regelbundet
uppdateras. Den ska oversattas till det eller de sprik som kravs
av den medlemsstar dar apparaten slapps ut eller nllhandahalls
pd marknaden.

3. Omen apparat omfarm av mer an en umonsalu dar det
stalls krav pd EU-fe om ska en enda
EU-forsakran om overensstimmelse upprattas for alla dessa
unionsakrer. | denna forsakran ska der anges vilka unionsakter
som berors, och det ska lamnas en publikationshanvisning till
dem.

4. Genom att upp EU-forsakran om ] 1
tar tillverkaren ansvar for att apparaten overensstammer med
kraven i detta direktiv,

Artikel 13 Artikel 16
Pr ion om & immelse for i Allminna principer for CE-mirkning
Utrustning som over med h d dard CE- ska omfartas av de all principer som fast-

eller delar av dem, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens  officiella ndvunf ska forutsattas overens-

stamma med de vasentliga krav i bilaga | som omfattas av dessa
standarder eller delar av dem.

Artikel 14

Forfarande vid bedémning av Gverensstimmelse for
apparater

Nar det galler bed na: i

med de vnumhga knv :om anges i bslnga I ska :ulgm av
foljande fe for g av ove foljas:

a) Intern tillverkningskomtroll enligr bilaga I

b) EU-typkontroll folit av overensstimmelse med typ som
grundar sig pd intern tillverkningskontroll enligt bilaga 1L

stalls i amkel 30 i forordning (EC) nr 765/2008.

Artikel 17

Regler och villkor for CE-miirkning

. CE-markningen ska anbringas pd apparaten eller dess
markskylt sd att den ar synlig, latt lasbar och varaktig. Om detta
mte ar mojligt eller lamphgt pd grund av apparatens art ska
markningen anbringas pd forpackningen och i de medfoljande
dokumenten.

2. CE-markningen ska anbringas innan apparaten slapps ut
pd marknaden.

1 Medlerrlsuulema ska urgd frin beﬂmlbga nul:anlsmer for
att se till are b lserna om CE-+ korrekt
och vidta lampliga dtgarder i handelse av nﬂl&or!lg anvandning

av den markningen.

47

Bilaga 1



Bilaga 1

48

29.2.2014 || Europeiska unionens officiella tidning L 96/89
Anikd 18 L 4 lee 1 behorig
= . -y yndigh krava att lampliga Stgarder vidras si att installa-
om gen &V app tionen med de liga kraven i bilaga L
1. Apparaten ska dtfoljas av information om eventuella sar-

skilda forsiktighetsirgarder som ska vidtas i samband med mon-
tering, installation. underhdll eller anvandning av apparaten for
ska med de

att ga kraven 1
wnhl:bdlgnllnrdmunbruk.

2 A Ise med de liga kra-
venlpnnln 1 |blhgnlmarulwuu]ld|bomd:omrldmsh
drfoljas av en rydlig uppgift om denna begransade anvandning. 1

forekommande fall aven pd forpackningen.

3. Medlemsstaterna ska infora de bestammelser som kravs
for art dm eller de personer ska kum:u identifieras som ansvarar
for art faststalla att en fast med de
tillampliga vasentliga kraven.

KAPITEL 4

ANMALAN AV ORGAN FOR  BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMELSE

Antikel 20
Anmilan
Med] ska anmala till kommissionen och med-

. De ngar som dtfoljer app ska innehdlla den
mfwnuhmmmarlmdvmdngfurmmqlggum dning av
med det andamdl som app
ar avsedd ﬁar
Antikel 19
Fasta installationer

1. Apparater som har tillhandahdllits pi marknaden och som
hn bynus in i en fast installation ska omfartas av alla wll-
for app i detta direktiv.

Kraven i aruklarna 6-12 och 14-18 ska dock inte vara obliga-
toriska for apparater som ar avsedda att byggas in i en bestamd
fast installation och inte pd annat sare tillhandahdlls pd mark-
naden.

| sldnru fall ska den f.lm mmﬂamnens identitet oc:_i dess

tbnl ramgi
av den medfoljande dokumentationen tillsammans med de for-
siktighetsitgarder som ska Vbdus nar apparaten byggs 1r| i den

lemsstater vilka organ som firt i uppdrag am urfora
ningar av overensstammelse i enlighet med detta direkeiv.

Artikel 21

Anmilande myndigheter
1. Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med
ansvar for att inratta och genomfora de forfaranden som kravs
for bedomning och anmalan av organ for bedomning av over-
ensstammelse och for overvakning av anmalda organ, inklusive
overensstammelse med artikel 26.

2. Medlemsstaterna fir besluta att den bedomning och over-
vakning som avses i punke | ska utforas av ert nationellt ac-

i den delse som anges i och i enlighet
med fomﬂmng tEC} nr 7652008,

e!ler pd annat
satt ng som
avses i punkt 1 till etr olxan som inte ar offentligt, ska det

vara en juridisk person och i rillimpliga dellr uppfylla
kraven i artikel 22. Dessutom ska detta organ ha vidtag -

3. Omdm lands mymlnglmen delege
den bed eller

l'am ! for art inte
. Den som avses i artikl 7.5. 7.6
txh 9.3 ska orksl finnas i denna dokumentation.

Sﬁmgodbnnuhpmussumnm1punhzuhﬂasalm
dokumenteras, och den eller de ansvariga ska hilla
dokumentationen tllganglig for kontroll for berorda nationella
myndigheter si lange som den fasta installationen ar i dnift.

L Omde ﬁnns tcvkmplnttden l‘ammsuﬂamnm!mﬂer
i sarskilt om k fors om att stor-
ningar alstras av installationen, fir den berorda medlemsstatens
behoriga myndigheter begira bevis pd den fasta installationens

overensstammelse och, nar det ar relevant, inleda en bedom-
ning.

garder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppstd 1
hacd wed doia verkisrl

4. Den anmalande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for
de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 22
Krav pd anmilande myndigheter
1. En anmilande myndighet ska vara inrattad pd et sidant
sat att det inte uppstir nuonlanmssekonﬂ;l:l med organen for
g av

2 En land dighet ska vara d och fun-
gera pd ett sidant satt att dess verksamhet ar objektiv och
opartisk.
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3. En anmalande myndighet ska vara organiserad pd e sd-
d.mr satt are Alla inslul som ror anmalan av et organ for
fattas av annan behorig per-
sonal an den som har gjort bedomningen.

4. En anmalande myndighet fir inte erbjuda eller urfora si-
dan verksamhet som utfors av organ for bedomning av over-
ensstimmelse och fir inte heller erbjuda eller utfora konsult-
tjanster pd k iell eller konl assig grund.

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhdllen infor-
mation behandlas konfidentiellr.

6. En anmalande myndighet ska ha tllging nll rillracklige
med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 23

M«ﬂemmmm ska mnformera kommumnm om sina for-

for av organ for bedomning
av overensstimmelse och for overvakning av anmalda organ
samt om eventuella andringar.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 24
Kray avseende anmilda organ

1. Nar det galler anmalan ska organ for bedomning av aver-
ensstammelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2 [t organ for bedo Ise ska inrattas
enligt en medlemsstats mnonelln ratt och vara en juridisk per-
son.

4 1

). Err organ for b g av ska vara ett
dj som ar ob de av den org; eller
:ppam som den bedomer.

Detta organ fir VAT eft organ som hor ull e niringslivsorga-
nisation eller by som fe ag som iir
involverade 1 konstruktion, tillverk leverans,

anvandning eller underhdll av de appamer som det bedomer,
forutsatt att det kan styrkas att organet ar oberoende och art det
inte finns ndgra intressekonflikter.

4. bt organ for bed av lse, dess
hognn kdmng och den personal som ansvarar for att utfora

Ise fir inte utgoras av den som
konstruerar, tnllvertar levererar, installerar, koper, ager, anvan-
der eller underhdller de apparater som bedoms och inte heller
av den som foretrider nigon av dessa parter. Detta ska inte

hindra d pp som ar
samheten inom otynﬂ for bed

eller anvandning av apparater for person!lgt bruk.

g for verk-
1

hads 1

Ett organ for hag
ledning och bedmnmngspenoml fir varken delta direkt i kon-
struktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvandning
eller undechdll av apparater eller foretrida parter som
bedriver sidan verksamhet. De fir inte delta i ndgon verksamhet
som kan piverka dms objektivitet och integritet i samband
med den bed, lse for vilken de har
anmalts. Detta ska I‘mnﬁw alle galla konsulttjanster.

orgnu for bedo g av | ska se till att derus
elier d prena h inte p

Yonfid bijekti eller opartiskh i org

bed gar av |

5. Organ for bed g av I och deras

hed

personal ska utfora
storsta mojliga yrkesintegritet, "ha telunsk kompetens pd det
specifika omrddet och vara fria frin alla pitryckningar och all
piverkan, i synnerhet ekonomiska, som k.m piverlu deras om-
dome eller resul av deras bed

detta giller sarskilt pdtryckningar och pdv«knn frin personer
eller grupper av personer som berors av denna verksamhet,

6. Ett organ for bedomning av uwmuslammelse ska huma
utfora alla de uppgi
melse som faststalls i bilaga 11l for ett sidant organ och for vilka
det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet
for bed g av o lse eller for dess rikning och
under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedomning av
overensstammelse och for varje typ eller kategori av apparater
for vilka det har anmalts ska organet for bedomning av over-
ensstammelse ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderli I med teknisk kunsk
farenhet for art utfora bed

p och tillricklig er-
|

av

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden enlige vilka bedom-
ningar av overensstammelse utfors: dessa beskrivningar
miste sakerstalla rydlighet och reproducerbarhet hos for-
farandena. Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden
for art skilia mellan de uppgifter som det utfor i sin egen-
skap av anmalt organ och annan verksambhet.

¢} Forfaranden som gor det mojligt for organet att utova sin
verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till etr foretags
storlek. bransch och struktur, den berorda produktreknikens
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverk-
ning.
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Organet for bed Ise ska ha nodvan- relevant b, d slag: 1g. och de ska som gene.

diga medel ﬁ)« an komtt hnuu utfora de tekniska oth ad- rella rikelinjer anvanda de ad beslut och dokument
ppgifterna i samband med b v aver- som ar resultatet av gruppens arbete.

nmmmndsrochshlu tillging n]lubnmnmnmgo:hd:-
hjalpmedel som ar nodvandiga.

bed:

7. Den I som for arr utfora

overensstammelse ska ha

av

a) fullgod l:elmlsk och yrkesinriktad lnblldn som tacker all
slags b av lse pd omride inom
vilket uig:nnﬁx' d g av o Ise har an-

malts,

b) ullfredsstallande kunskap om kraven for de bed

Artikel 25
P jon om & Ise for anmiilda organ
Et organ for bed av a Ise som kan visa att
det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standar-
derna eller delar av dem till vilka hanmmn&s;ﬂhnr oﬂ'ﬂllilgﬁl
jorts i Europeiska unionens officiella tidning ska sattas uppfy
knn-n i -ml:el 24, I'oml.urr att dessa krav omfartas av de nll-

Anikd 26

som de gor och befogenhet art utfora dessa bedomnmgu

c} lamplig kannedom och insikt om de vasentliga kraven i
bilaga |, de tllampliga harmoniserade standarderna och de
1 bestimmelserna § den’ & 4 1

¥ och 11

d) formiga att upp intyg, p och rapp som
visar att bedomningama har gjorts.

hed:

Dotterbolag och und: prendrer till anmilda organ
1. Omduammldaoqmctbuﬂmspeuﬁhuppglfmand
ig till b pd und

treprenad “eller anl|ur ett do(m‘bolng ska det se ull art unde-
bolaget uppfyller kraven i artikel 24
om detra.

och inf den lande myndigh

&t

2. De anmalda organen slu u det fulla ansvarer for unde-
mas eller d 2 fter, oavsetr var

dessa dr etablerade. o

3. \"efksamhﬂ fir hga: ut pd underentreprenad eller utforas

8. Det ska garanteras att organ for g av
stammelse, deras hogsta ledning och den persorul som ansvarar
for att utfora bed av

B P

Ersattningen till den hogsu kdnmgen och den persoml som
ansvarar for att utfora b vid

ett organ for bedomning av lse fir inte vara
b de av antaler bedo som gors eller resultaten av
bedomningarna.

Organ for bed g av lse ska vara an-

mlsfomknde om inte staten tar pd sig ansvaret enligt natio-
nell rart eller medlemsstaten sjalv tar direkt ansvar for bedom-
ningen av overensstammelse.

10.  Personalen vid ett organ for bed av

av eft ] m kunden samtycker till det.

4. De anmalda a:ganm ska hilla de relevanta dokumenten
rorande bedo eller d

gets kvalifikationer och det arbete som mfom av dem enligt
bilaga 11l tillgangliga for den

Artikel 27
Ansékan om anmilan
1. Organet for bedomning av lse ska lamna
n en kan om lan tll den land digh i
den med) dar det ar etabl

2. Ansokan om anmalan ska itfoljas av en beskrivning av de

melse ska iakta tystnadsplikt betraffande all inf "
de ﬂhl.ller vid mformdﬂ av sina uppgllm- enlige bilaga 11 eller

i Il rart som g den, utom gente-

md de b digh i den medl dar verk-
bedrivs. Aganderattigheter ska skyddas.

1L n for b i Ise ska delta i,

elletsen mdempersomlsommml’ormuﬁ‘onbe

lse kanner nll, det relevanta stan-
dardlsenngs.lrbﬂu och det arbete som utfors i d

bed gar av Ise, den eller de moduler for
bed ] Ise och den eller de apparater
som ougm fotilmr sig ha kompetens for samt et ackredite-
ningsintyg, om det finns ert sidant, som utfardats av et natio-
M“I ka‘]ltfmgsargan och dn.r dﬂ intygas att organet for

ller kraven 1 artikel 24.

Ted, 1

3. Om organet for inte kan
uppvisa nigot ackmdmngs-m‘g sh det ge den anmalande
myndigheten alla underlag som kravs for kontroll, erkannande
och regelbunden overvakning av att det uppfyller kraven i ar-

gruppen for anmalda organ, som inramats i enlighet med

tikel 24.
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Artikel 28 Artikel 30
Anmiilningsforfarande Andringar i anmiilan
1. Dr .u'umlmde mmdlgheuma fir endast anmala de organ 1. Om en iland dighet har k eller har
for b 2 som har uppfylle kraven i wformerats om att ett anmalt mgnn nte langre uppfyller de

artikel 24.

2. De ska anmala till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjalp av det elektroniska anmalningsverktyg som
utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmalan ska innehdlla detaljerade u er om bedom-
ningarna av overensstammelse, modulerna for bedomning av
overensstammelse och den eller de berorda apparaterna samt
ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmalan inte grundar sig pd ert ackrediteringsintyg
som avses i artikel 27.2 ska den anmalande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skniftliga un-
derlag som styrker att organet for bedomning av overensstam-
melse har erforderlig kompetens och att de system som behovs
for arr se till atr organet overvakas regelbundet och fortsatter att
uppfylla kraven i artikel 24 har inrartats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmalt

krav som anges i artikel 24 eller att det underliter att fullgora
sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall. bero-
ende pd hur allvarlig underlitenheten arr uppf)'ila Isrmn eﬂer
fullgora skyldigheterna ar, L eller

tillfalligt eller slutgile . Den ska omedelbart underratta kom-
missionen och de andra medlemsstaterna om detra.

2. 1 handelse av | g. tillfallig dterkallelse eller dter-
kallelse av anmalan eller om det anrnulda organet har upphort
med h ska den I vidta
limpliga dtgirder for att det Id dob

antingen ska behandlas av ett annat anmalt organ eller hillas
llllganghg for ele armrmp anmalande myndigheterna och
2! pd deras begaran.

Artikel 31

Ifrigasittande av de anmilda organens kompetens
1. Kommussionen ska undersoka alla fall dar den tvivlar pd
att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller art et
anmalt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de skyldig-
heter som det omfartas av, och aven alla fall dar den gjorts
pa att det foreligger sidana tvivel.

organ endast om kommussionen eller de andra
inte har rest invandningar inom tvi veckor efter anmalan, i de
fall d er ackrediteringsintyg anvands, eller inom tvi mdnader
efter anmalan, i de fall di ingen ackreditering anvands.

Endast ert shdant organ ska anses vara ert anmalt organ i en-
lighet med detra direktiv.

6. Den lande myndigh ska und ¥ i
nen och de andra med) om alla rel andringar
av anmalan.

Antikel 29
Identifikari och forteckningar dver anmilda

organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ etr identifi-
kationsnummer.

Organet ska tilldelas ert enda nummer aven om det anmals
enligt flera unionsakrer.

2 Kommussionen ska offentliggora forteckningen over de
organ som anmalts enligt detta direktiv, inklusive de identifika-
tionsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de
har anmalts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hills uppdaterad.

PP

2. Den anmalande medlemsstaten ska gl begaran ge kom-
missionen all mfonmnon om gmndema r anmnlan eller hur
det berorda d.

3. Kommissionen ska se nill are al1 kansbg ull’ommnon som
har erhillits i band med under kon-
fidentiellr.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte
uppfyller eller inte langre F“p:.:-f\ller kraven for anmalan ska den
anta en genomforandeakt for art anmoda den anmalande med-

art vidra edforderlign korngerande drgarder, inbegri-
pet att vid behov dterta anmalan.

Den genomforandeakten ska antas 1 enlighet med det rddgi-
vande forfarande som avses i artikel 41.2.

Artikel 32
De anmilda iva skvldieh
B P yldigh

I.  Anmalda organ ska utfom bcdunlmnaar av overensstam-
melse i enligher med forfi for b g av
stammelse 1 bilaga 111
2. Bed 1g: av | sh utforas pd et
prop llt satt 54 arr de ek isk inte belastas
1 onodan.
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Organenl’or“ g av Ise ska nar de utfor
sin verksamher ta ved«borl-g hansvn nl! ent l‘otmgs nodek.
bransch ocll struktur och tll p

2. De anmalda organen ska ge de andra organ som anmalts
enligt denta direktiv och som wtfor liknande bedomningar av

och 1assp eller g

Samtidigt ska de dock respel
skyddsnivd som kravs for att
med detta direknv,

den grad av noggrannhet och
ska

1y

3. Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har
tl]l-nrnpat de \wnrhy kraven i bilaga | eller motsvarande har-

eller andra teknisk ifikarioner, ska
det begara att tillverkaren vidtar korgerande dtgarder, och inget
intyg ska utfardas.

4. Om ett anmalt organ vid overvakming av overensstam-
melse efter det art etr intyg har wifirdats konstaterar att en
apparat inte langre uppfyller kraven, ska det begara arr tillver-
karen vidtar korrigerande dtgarder, och vid behov ska intyget
tillfallige eller slurgiltige dterkallas,

5. Om inga komgerande i!gmlef vidtas eller om de inte fir
onskat resultat, ska det net i forek fall
belagga intyget med restriktioner eller dterkalla det tillfalligt eller

shurgilrigr.

Artikel 33

Overklagande av de anmilda organens beshut
Medlemsstaterna ska se till atr det finns ert forfarande for over-
klagande av de beslut.

Artikel 34

De anmilda organens informationsskyldighet

I.  De anmalda organen ska informera den anmalande myn-
digheten om foljande:

a) Avslag, begransningar och tillfallig eller slutgiltig dterkallelse
av ntyg.

b) Omstandigheter som inverkar pd omfattningen av eller vill-
koren for anmalan.

om infor-

<) Begaran frin marknadsk Il dighe
mation om bedomningar av overensstanmmelse.

d) Pd begaran, bed: dse som gjorts
inom ramen fnr nnmal.m och all annan verlmmh« mklu-
sive gi verk och

som tacker samma apparater, relevant infor-
mation om ﬁ'lgm' som ror negativa och, pi beg:rm positiva

resultat av b av o

Artikel 35
Utbyte av erfarenhet
Kommissionen ska sorja for arl erfarenhetsutbyte forekommer
mellan de digh 1 na som for
rikelinjerna for anmilan.
Artikel 36
Samordning av anmiilda organ

Kommissionen ska sakerstalla art lamplig samordming och
hmplng( samarbete sker mellan de organ som anmalts enligt
rektiv och art detta laedrws pa ett tillfredsstallande sare

) pecifik grupp bestlende av Ida organ.

Medlemsstaterna ska se till art de organ som de har anmilt
deltar i arbetet i denna grupp, direkr eller genom utsedda re-

presentanter.

KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL 1 UNIONEN, KONTROLL AV
APPARATER SOM FORS IN PA UNIONSMARKNADEN OCH
UNIONENS FORFARANDE | FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 37

Marknadsd 1§ uank och k 1 -

ﬁrshlplmﬂomuhudm o

Artiklama 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska
tillampas pd apparater.

Artikel 38

Forfarande for art pi nationell nivi h PP som
uigor en risk

L. Om en med) s limyndigheter har

tillrackliga skal art anta atr en apparat som omfattas av detta
direktiv utgor en risk for aspekter av skydd i allmanhetens
intresse som omfattas av detta direktiv, ska de gora en utvar-
dering av e alla rel krav som fa

i detta direktiv. De berorda rkollomlslu aktorerna ska nar si
kravs samarbeta med marknadsk vndigh i det syf-
fet.

Om knadsk llmyndigh vid den utvardering

avses i forsta stycket konstaterar att apparaten inte uppf}iﬂ
kraven i detta direktiv ska de utan drojsmdl dlagga den berorda
ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga komigerande dtgar-
der for att apparaten ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka ap-
paraten frin marknaden eller iterkalla den inom en rimlig pe-
riod som de faststaller i forhillande nll typen av nisk.
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Narknadik imyndigh ska infe
malda organet om detta.

det berorda an-

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pd de
drgarder som avses 1 andra stycket i denna punk.

2 Om marknadskontrollmyndigheterna anser atr den bris-
tande overensstammelsen inte bara galler det nanonella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om utvardenngsresultaten och om de dtgarder som de
har dlagt de ekonomiska aktorerna arr vidta.

3. De ekononuska aktorerna ska se ull att alla lampliga kor-
rigerande dtgarder vidtas i friga om alla berorda apparater som
de har ullhandahillic pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga
korrigerande drgarder inom den period som avses i punkr |
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna widta alla
lampliga tillfalliga dtgarder for att forbjuda eller bc.-gnnsa ull-
handahdllandet av app pd sin nationell k dra
tillbaka apparaten frin den rmrkmden eller drerkalla den.

Marknadsk 11 diah, utan 1 infy

ska
::'mmus:onm och de andra mcdlm\sswemu om dessa drgar-

5. 1 den information som avses i punkr 4 andra stycket ska
alla tll}inugl‘gn uppgifter ingd, sarskile de uppgifter som krivs
for art kunna identifiera den apparat som inte uppfyller kraven.
dess ursprung, vilken typ av bristande overensstammelse som
gors gallande och den nsk apparaten utgor, vilken typ av na-
norr:‘ll degard som vsémgm och dtss varnlmglm samt den be-
sy
digheterna ska sarskile am den I:n:!lndr ovemmummzb
sen beror pd nigot av foljande:

7. Om varken en medl eller k

Anader efter gandet av den inf
punkt 4 andra stycket har rest invandningar mot en tillfallig
dtgard som vidtagits av en medlemsstat ska dtgarden anses vara
berattigad.

8. Medlemsstaterna ska se uill att |Ampllga begransande dt-
garder, till | tillbak frdn mark-
naden, utan drojsmdl videas i frign om den ' berorda apparaten.

Artikel 39

Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det art forfarander i artikel 38,3 och 38.4
slutforts, har rests invandningar mot dtgarder som en medlems-
stat vidtagit eller nm kmnmnssunnen anser nn sidana dtgarder
strider mot ska k utan drojs-
mil inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de be-
rorda ekonomiska aktorema och utvardera den nationella dtgar-
den. Pd gmndwl av umrdenngsneﬂ:irnlen ska komm\smnm
anta en for att f om den

ilyrden ar berarrigad eller inte.

Kommissionen ska nkta beslutet nll alla medlemsstater och
omedelbart delge dem och den eller de berorda ekonomiska
akrorerna besluter.

2. Om den lla dtgarden anses vara b d ska alla
medlemsstater vidta de ilgardcr som krivs for art sakerstalla art
den apparat som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras
mark.mder och underratta 'I:nmmuslonm om detta. Om den

den anses ob gad ska den berorda medlems-
staten upplm'l den drgarden.

3. Om den :mnnneila drgarden anses vara berattigad och

lse kan ullskrivas en brist
i de harmoniserade standarder som avses i artikel 38.5 b i detta
direktiv ska kommissionen tillimpa det forfarande som fore-
sknivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

a) Apparaten upp(vllrr unz kraven med avseende pd de aspek- 0
ter av skydd 1 intresse som omfattas av detta Formell bristande dverensstimmelse
diesisiy. I Utan att det p:ivrrkn: tillampningen av artikel 38 ska en
om den k ndgot av foljande, dlagga den
berorda ekonomiska aktoren art frgirda den bristande overens-
b) Det forel brister i de har di darder som |
avses i artikel 13, vilka ger p ion om 1
se.

6. Andra medlemsstater in den som inledde forfarandet en-
ligt denna artikel ska wtan drojsmdl informera

och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgarder och om
eventuella kompletterande uppgifter som har tillg!ng till med
avseende pd den berorda
melse med kraven samt eventuella mrandnmgnr mot den vid-
tagna nanonella drgarden.

a) CE-markningen har anbringats i strid med artikel 30 1 for-
ordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 17 i derra direkriv.

b) CE-markning saknas.

) Det har inte upp nigon EU-forsakran om o

melse
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d) EU-forsikran om Ise har inte upy plent Atikel 43
korrekr sart.
Overgingsbestimmelser
- s o Medl na fir inte forhindra art f:
€) Den tekniska ar antingen inte tillganglig av direktiv 2004/108[EG och som slappts ut pi S iskiiadi e
eller inte komplerr.

f) Den information som avses i artikel 7.6 eller 9.3 saknas, ar
felaktig eller ofullstandig.

krav som faststall

i arti-

g Nigot annat av de ad
kel 7 eller 9 ar inte uppfylle.

2. Om sidan brstande overensstammelse som avses i punkt
1 kvarstir ska den berorda medlemsstaten vidta lampliga drgar-
der for ant begransa eller forbjuda nillhandahillandet av appara-
ten pd marknaden eller se till att den dterkallas eller dras nllbaka
frin marknaden.

KAPITEL 6

KOMMITTEFORFARANDE, OVERGANGSBESTAMMELSER OCH
SLUTBESTAMMELSER

Antikel 41
Kommintéforfarande
1 Konu'nnmomn ska bitradas av kommittén for eleh:omag

den 20 april 2016 ullhandahills pi marknaden och/eller tas i
bruk.

Artikel 44
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 apnl 2016 anta och
offentliggora de bestammelser i lagar och andra forfattningar
som ar nodvandiga for art folja amiklama 2.2, 3.1.9-3.1.25,
4, 5.0, 7-12, 15, 16 och 17, artikel 19.1 forsta stycket och
artiklama 20-43 samt bilagorna 1I, n och IV. De ska genast
overlaimna texten till dessa ull §

De ska tillimpa dessa bestammelser frin och med den 20 april
20186,

Nar en medlemsstat antar dessa bestammelser ska de innehilla
en hnmsnmg ull dem direkniv eller dtfoljas av en sddan hanvis-
ning nar de offentliggors. De ska aven innehilla en uppgift om
ant hanvismingar i Ig?rll:y lagar och andra fmﬁnmngar ull det
dlmktlv som upphavts genom det har direktiver ska anses som

netisk | Denna | vara en
den menmg som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hanvisas till denna punke ska artikel 4 1 forord-
ning (EU) nr 182/2011 nllampas.

. K ska hora | glende alla frigor
for vilka samrid med sektorsexperter krivs enligt forordning
(EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstifining.

K far d dersoka alla andra frigor som avser

tllampningen av detta direktiv som tas upp av dess ordforande

eller av en foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess
arbetsordning.

Antikel 42

Sanktioner
Medl, ik 1 - for ek itks ak-

torers overtradelser av bestaimmelser i nationell ratt som har
utfardats med tillampning av detta direkeiv och ska vidta de
drgarder som kravs for an se till an dessa sanktioner tillimpas.
Sddana sanktioner kan omfatta straffrattsliga pdfolider for all-
varliga overtradelser.

:nhiomm ska vara effektiva, proportionella och avskrackan-

gar till det har direktiver. N: foreskrifter om hur
hanvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras
ska varje medlemsstat sjalv utfarda.

2 Medl ska nll i ] il texten
ull de centrala | Il lagsuft som de
antar inom det omride som oml'ltm av detta direktiv.

Artikel 45

Upphiivande
Direkniv 2004/ 108/EG ska upphorn art galla den 20 apnl 2016,
utan att dﬁ_‘p.ivrrhr med ﬂmmmi skg'ld‘ghder nar det
gller de i inf med nati
och datum for tlllarnpumg av direktivet som anges i hllga V.

H Peog. a1

till det ska anses som hanvis-
mingar till | det har direktivet och ska lisas i enlighet med jam-
forelsetabellen

1 bilaga VI

Artikel 46
Ikrafisridande och tillimp

Drmdu!ktwmderlhaftdmljugondedagmefmdﬂmdﬁ
har offentliggiorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artiklarna 1, 2, 3.1.1-3.1.8, 3.2, 5.2, 5.3, 6, 13, 19.3 samt bilaga | ska tillampas frin och med den 20 april

2016.
Artikel 47
Adressater
Dertta direkriv rikear sig till medlemsstaterna.
Utfardat 1 Strasbourg den 26 februari 2014,
Pd Europaparlamentets wignar Pd riddets wignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordfirande Oniforande
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BILAGA 1
VASENTLIGA KRAV
1. Allminna krav

L ig ska med beaktande av aktuell tillimpbar reknik vara i konstruerad och tillverkad art

P

3) den elektromagnetiska stoming den alstrar inte overskrider den nivi over vilken radio- och teleutrustning eller
annan utrustning inte kan fungera som avser,

b) den har en sidan tilighet mot den elektromagneniska stoming som kan forvantas vid avsedd anvandning att dess
avsedda funktion inte | oacceptabel utstrackmng forsamras.

2. Sirskilda krav for fasta installationer

L och avsedd d av |

P

En fast L ska lleras enligt god b hp och i enlighet med informationen om hur dess kom-
ponenter ar aviedda ant anvandas for att uppfylla de vasentliga kraven enligt punkt 1.
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5.2

BILAGA 1l

MODUL A: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

Intern tillverk A du:x; ‘dmfw“ 3 =y genom vilket cill '*fnllpt
Wﬂn’ Imma.!l4 5i mlﬂlaganc nhemaller funkmpiqetmm berorda
app iga kraven i detta direkniv.
Beddmning av den elck gnetiska komparibiliteten
Tillverkaren ska utfora en bed lek ka kompatibilitet pd grundval av relevanta

fmumndltdemm!ﬁph:v:om:ngnlpmhhbﬁlpllrnppﬁvlda

Vid bed av app lek ka & bl ﬂa.\hmhﬂ“knrrnr&naweﬁam
beaktas. Om apparaten kan konfigureras § olika satt ska bed
srhmwmuppfyﬂade ham:punhllhﬁgalxmamﬁykmfgnmm

anger vara rep om
Teknisk dokumentation
Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dok i Dok ska gora damodmm om

appmmnuppfylkrdenkmmhmuhlmﬂkmnmmamlﬁxhwm

Denukmhdokumnmunshmndﬂm&nﬂamphpimmnhsdmmindetl:mvsforbcdonxuwgm.avm
g och funktion. Den tekniska dokumentationen ska i ull-
mel.pran.mamf.mmpdr

a) En allman beskrivning av apparaten.

b k och nllverkning: igar samt scheman over komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

o Beskrivningar ach forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur apparaten fungerar.

d) En forteckning over de h d darder som helt eller delvis har foljts och nll vilka hanvisningar har
offentliggjorts | Europeiska unionens officiella och, i de fall dar de harmoniserade standarderna inte har foljes,
beskrivningar av de losningar har valts for art uppiylla de sikerhetskraven i dema direktiv,

en standar-

som

mhqr?ﬂ' forteckning over andra relevanta tekniska foreskrifter som foljts. Om de harmoniserade

derna foljts delvis ska det 1 den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.
och

) Resultat av k ktionsberakning; igar efc.

f} Provningsrapporter.

Tillverkning

Tillverk ska vidta alla nodvandiga Stgirder for att tillverkningen och avervakningen av den ska leda dll art de
iliverkade med den tekniska dokumentation som avses i punkt 1 i denna bilaga och

nnddemmﬂngahmlpunhllbdagl

CE-miirkning och EU-férsikran om éverensstimmelse
ﬂ“va:hzmlluanbmpfbnminlmpimrnﬂhﬂamﬂlmuppfy‘vrdunhmﬂlpkn\-m|d'm

Tillverkaren ska uppratta en sknftlig EU-forsikran om ammelse for en app dell och kunna uppvisa
den tillsaimmans med den tekniska Frlag for de 1l digh i tio dr efter det ant
har slappts ut pd marknaden. | EU-forsakran om 'shduugnfnrwlhnappnnnndﬂ]

upprattats.

En kopia av EU-forsikran om averensstimmelse ska pd begiran goras tillganglig for de berorda myndigheterna,
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6. Tillverkarens represemtant

Tlﬂm‘hmsskyldlﬂmmigtthiﬂr
st Mdigh

fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
, forutsatt ant dessa fi i fullmak

P

58



L 96/100 E Europeiska unionens officiella ridning 2932014
BILAGA 1l
DEL A
Modul B: EU-rypkontroll
1. EUypkontroll ar den del av et forfarande for bed: immelse genom vilken et anmilt organ

4.

undersoker en apparats tekniska konstruktion och hmtmlhﬂrneh intygar att den uppfyller de vaumhp kraven i
punks 1 1 bilaga L.

EU-typkontroll ska utforas i form av en bedomning av den tekniska k ik lamplighet for
gequnukmngardm:ebmhddmmmnmmmmh!mmﬁuwkm ﬂeupwoemnphr
Den kan beg till vissa aspekter av de vasentliga kraven som anges av rillverkaren eller

Tillverkaren ska limna in en ansokan om EU-typkontroll ull et valfritr anmalt organ.
Ansokan ska ange de aspekter av de vasentliga kraven for vilka kontroll har begarts och ska innehdlla foljande:

a) Tlﬂmka;mmnmuhm“hwamkmkmmmarnﬂndamhdwmmm.dmdﬂm
namn o

b) En skriftlig forsikran om art samma ansokan inte har lamnats tll nigot annat anmalt organ.

¢) Den rekniska dok i Den tekniska dok ska gora det lglanhdnmamnananlm
mrdeuﬂnnplwiumlhndnkmn:hmndﬂhmhllf' l och b
bhnmm:hmmhllhdenllnﬂmpknmmhldmmlnhhnulw

ig och funktion. Den tekniska doku-
mmmmhlnﬂamplqa!‘aﬂmmiﬂﬁaml’dpndr

i) En allman beskrivning av apparaten.

ii) K ik och tillverk samt scheman over komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

i aiacs

iii) Beskrivningar och forklaningar som behovs for ant forstd dessa ritningar och scheman och hur apparaten

jorts i unionens d i inte har

i muppfyﬂad-mliganbdmlu\mldnm

direktiv, inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska kationer som foljts. Om de harmoni-
standarderna dokumental

serade foljts delvis ska det i den tekniska tionen specificeras vilka delar som har
tillimpats.

v} Resultat av § knonsberakningar och undersokningar osv.

vi) Provningsrapporter.

Det anmalda organet ska granska den tekniska dokumentationen for art bedoma den tekniska konstruktionens
limplighet i friga om de aspekter av de vasentliga kraven for vilka kontroll har begarts.

Det anmalda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dar det anges vilka dtgarder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i Utan att det piverkar det anmalda skyldigheter gentemot de
mmam\dnmyndlghmmnﬁrmgmulmoﬁemlngguahfhelﬂdﬂuwmmhi i rapporten utan tillverkarens

samitycke.

Om de krav i detta direktiv som ar tillampliga pd den berorda apparaten ska det anmalda organet

uﬁ-zpm n"l&vnhmﬁmtmﬁalmﬂlmlllﬂwrhmmnmcd!mdmmav
lh.'npeherw vmuhgakmmsommﬁcmavlwnno&u.mﬂn!h illkor och

dlnpppfwrmn'kﬂv:foran' ifiera den godkanda typen. EU-typintyget kan ha en eller

EmeﬁmthgoﬂnshmmﬂhaHMMmhdmhmhdmumdeuﬂmhkwmm
dersokta typen och for art kontrollera apparater i bruk.
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Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmalda organet avsli ansokan om EULtypintyg

ska folja med i den tekniska urvecklingen, och om det visar sig ant den godkinda inte
wp?ﬂ-rdtnl.n;phphmu&mhﬁwdnmm hmwmm@r
Om =4 underratta ti dnum

Tmmhum*umemhsmmddﬂmmﬁwwwmdh

andringar av den nda kan lse med de kraven i derta
mﬁmﬁm . For sddana andningar kravs ytterligare godkannande mlﬂv«:
tillagg tll det ursprungliga EU-typintyget.
Varje anmalt och/eller eventuella nilagg till dessa
som det har uln-iuhllat. *u-.-imau ﬂhﬂnrhaﬂmﬁnﬂ!mﬂdﬁmﬂm
ull sidana och ull dessa Arerkallat eller
mmm mtyg ]ell«nllag som det pd annat
Vane anmalt organ ska underratta de anmalda organen det
h:rr':nhpl.l -Thrlilghsl! -ﬂnrplmlanbdlglm-rndl. annnlt:hm
intyg ochjeller tillagg som det har
mmﬂwmmwnumﬂmﬁ av EU-typintyget
och ulhumnlldﬂ. begaran dmuhuh
o it Hndr dersok muﬁmlvdﬂuﬂnﬁeh“w“

ska EU-typintyget med bilagor och kul-.nniumdn’l‘q.rﬁlm

mﬁﬁﬂlmﬁhwmhlwn&hm B

Tillverkaren ska for de il digh kunna uppvisa en av EU-typintyget med bilagor och ol
mmmmw,mamuﬁﬂmwmmﬂm@

. Tillverkarens representant fir hmm&nam&m;namnpmh!uhﬁ.ﬁoﬂﬁﬂdgmmm

tema 7 och 9, forutsatt ant de specificeras i fullmal

DEL B
Modul C: éverensstimmelse med typ som grundar sig pd intern rtillverkningskontroll

Overensstammelse med typ som grundar intern tillverkningskontroll ar den del av ent forfarande for bedom-

wmnm-ml:lrprun ﬂl?‘ fullgor skyldigh i 2 och 3 sanmt sikerstiller och
ﬁ&:m*mmmmmmnﬁrhﬁnmlmlwwﬂw
de tillampliga kraven i detta direktiv.
Tillverkning
Tmmwmmmwnmhmmmmam ska leda nill ant de

med typen enligt

och med de tillampl
Kraven 1 detta direktiv.

B L) PUE:

CE-mirkning och EU-férsikran om dverensstimmelse

Tillverk anbringa apparat overensstammer med besknv-
ml&wﬂpn&mﬁh&nﬂt@ﬁhﬂmdﬂ% oeeiile

Tillverkaren ska en sknifthy EU-forsik Ise for varje dell och kunma uppvisa
den for de nni-d’n-dn:n mhrdwwﬂnwﬁnﬂnllmﬁlﬂﬂnm
overensstammelse ska det anges for vilken apparatmodell Prn

En kopia av EU-forsakran om overensstammelse ska pi begaran goras tillganglig for de berorda myndigheterna.

Tillverkarens representant
Tillverkarens sk 3 fir for dennes och pi dennes . av tillverkarens
Mm;mpml: .M"aa."' es rakning och pl ansvar, av
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BILAGA IV

EU-forsikran om Ise (nr XXX) (')

. Apparatmodell/produkt {produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
. Namn pd och adress till rillverk eller dennes rep

Denna forsakran om dse utfardas pd tillverk eget ansvar.

Foremdl for forsakran (identifiera apparaten =i art den kan spdras — den kan innehdlla en fargbild som ar =4 tydhg ant
det vid behov gir ant identifiera apparaten):

F dlet for forsakran ovan med den relevanta har d lagstift

] '8

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder, inklusive datum for standarden, som anvants eller hanvis-
ningar till de andra tekniska specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt wilka overensstammelsen
forsakras:

| rillampliga fall: Det anmala organet ... (namn, nummer) ... har utfort ... (beskrivning av dtgarden) och urfardat

[l -3

Yrterligare information:
Undertecknat for:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

} Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsiknn om overensstimmelse
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idsfrister for infrli

BILAGA V

de med nationell lagstifining och rillimpningsd

(som avses i artikel 45)

PIng:

Tidsfrist for inforlivande

Datum for tllimpaing

2004/108/EG

20 januan 2007

20 jub 2007
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BILAGA VI
Jimforelsetabell
Direktiv 2004/108/EG Detta direktiv
Artikel 1.1 Artiklama 1 och 2.1
Artikel 1.2 Artikel 2.2 322 ¢
Artikel 1.3 Artikel 2.2 d
Artikel 1.4 Artikel 2.3
Artikel 1.5 Artikel 2.4
Artikel 2.1 a Artikel 111
Artikel 2.1 b Artikel 1.1.2
Artikel 2.1 ¢ Artikel 3.1.3
Artikel 2.1 d Artikel 1.1.4
Artikel 2.1 Artikel 1.1.5
Artikel 2.1 f Artikel 1.1.6
Artikel 2.1g Artikel 1.1.7
Artikel 2.1 h Artikel 1.1.8
Artikel 2.2 Artikel 3.2
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4 Artikel §
Artikel 5 Artikel 6
Artikel 6 Artikel 13
Artikel 7 Artikel 14
Artikel & Artiklama 16 och 17
Artikel 9.1 Artikel 7.5
Artikel 9.2 Artikel 7.6
Artikel 9.3 Artikel 18.1
Artikel 9.4 Artikel 18.2
Artikel 9.5 Artikel 18,3
Artiklarna 10 och 11 Artiklama 37, 18 och 39
Artikel 12 Kapitel 4
Artikel 13 Artikel 19
Artikel 14 Artikel 45
Artikel 15 Artikel 43
Artikel 16 Artikel 44
Artikel 17 Artikel 46
Artikel 18 Artikel 47
Bilaga | Bilaga |
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Direkeiv 2004/108/EC

Dema direkziv

Bilaga Il och punkt 1 i bilaga IV
Bilaga 1l

Punks 2 i bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI

Bilaga VIl

Bilaga 11

Bilaga 11l

Bilaga IV

Antiklama 16 och 17
Antikel 24

Bilaga V1
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om och nar genomforandeakter i den mening som avses i forordning
{EU) nr 182/2011 diskuteras vid moten med kommittéer kan de sistnamnda anses vara kommittéer inom
ramen for kommittéforfarander i den mening som avses i bilaga | till ramavtalet om forbindelserna mellan
E Maten med k itté fattas siledes av punkt 15 i ramavraler

Lar 1 “h k
om och nir andra frigor diskuteras.
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