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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/30/EU
av den 26 februari 2014

om harmonisering av medlemsstaternas

(omarbetning)

lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet

(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 oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de natio-
nella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

1

Flera dndringar behover goras av Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/108/EG av den 15 december 2004
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet och om upphévande av
direktiv 89/336/EEG (%). Det direktivet bor av tydlighets-
skal omarbetas.

Europaparlamentets och  rddets forordning (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackredite-
ring och marknadskontroll i samband med saluforing av
produkter () innehdller regler for ackreditering av organ
for bedomning av overensstimmelse och ger ett ramverk
for marknadskontroll av produkter och for kontroll av
produkter fran tredjelinder samt ger allminna principer
for CE-markning.

I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing
av produkter (°) faststills gemensamma principer och re-
ferensbestimmelser som &r avsedda att tillimpas som en

(1) EUT C 181, 21.6.2012, s. 105.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 5 februari 2014 (dnnu ej

offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 20 februari 2014.

() EUT L 390, 31.12.2004, s. 24.
(%) EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
(°) EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.

enhetlig grund for 6versyn eller omarbetning av sektor-
slagstiftning. Direktiv 2004/108/EG bor anpassas till det
beslutet.

Medlemsstaterna bor ansvara for att radiokommunika-
tion, inbegripet radiomottagning och amatdrradiotjinster
som sker i enlighet med Internationella teleunionens ra-
diobestimmelser, el- och telendt samt utrustning som ar
ansluten till dessa nit skyddas mot elektromagnetiska
storningar.

Nationella bestimmelser om skydd mot elektromagne-
tiska storningar méste harmoniseras for att garantera fri
rorlighet for elektriska och elektroniska apparater utan att
berittigade skyddsnivder i medlemsstaterna sinks.

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

Detta direktiv bor tillimpas pé alla former av leveranser,
inbegripet distansforsaljning.

Den utrustning som omfattas av detta direktiv bor in-
begripa bade apparater och fasta installationer. Separata
bestimmelser bor dock laggas fast for dessa. Detta ar
nodvindigt darfor att apparater som sddana kan rora
sig fritt inom unionen, medan fasta installationer ar in-
stallerade for permanent anvindning pd en pd forhand
faststilld plats som kombinationer av olika typer av ap-
parater och eventuellt andra anordningar. Sddana instal-
lationers sammansittning och funktion motsvarar i de
flesta fall operatorens sarskilda behov.

De bestimmelser i detta direktiv som géller apparater bor
tillimpas pé fullstindiga apparater som slipps ut pa
marknaden. Vissa komponenter eller sammansatta in-
byggnadsdelar bor under vissa forutsdttningar betraktas
som apparater om de ar tillgangliga for slutanvindaren.

Radioutrustning och teleterminalutrustning bor inte om-
fattas av detta direktiv, eftersom de redan omfattas av
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(12)

(14)

(16)

(17)

bestimmelserna i Europaparlamentets och rddets direktiv
1999/5/EG av den 9 mars 1999 om radioutrustning och
teleterminalutrustning och om omsesidigt erkidnnande av
utrustningens Overensstimmelse (!). Kraven pd elektro-
magnetisk kompatibilitet i bada direktiven ger samma

skyddsniva.

Flygplan och utrustning som &r avsedd att byggas in i
flygplan bor inte omfattas av detta direktiv, eftersom de
redan dr foremdl for sirskilda unionsbestimmelser eller
internationella bestimmelser om elektromagnetisk kom-
patibilitet.

Detta direktiv bor inte omfatta bestimmelser for utrust-
ning som pd grund av sin beskaffenhet dr av ringa bety-
delse ndr det giller elektromagnetisk kompatibilitet.

Detta direktiv bor inte behandla utrustningens sikerhet,
eftersom denna behandlas i sdrskild unionslagstiftning
eller nationell lagstiftning.

Tillverkare av utrustning som dr avsedd att anslutas till
ndt bor konstruera sddan utrustning pd ett sitt som inte
leder till oacceptabelt forsimrad nétdrift nar den anvinds
under normala driftsvillkor. Nitoperatorer bor konstruera
sina ndt pd ett sitt som gor att tillverkare av utrustning
som dr avsedd att anslutas till nit inte dldggs orimligt
merarbete for att forebygga en oacceptabelt forsimrad
ndtdrift. De europeiska standardiseringsorganen bor ta
lamplig hdnsyn till detta mal (och de samlade effekterna
av de relevanta typerna av elektromagnetiska fenomen)
ndr de utarbetar harmoniserade standarder.

Skydd mot elektromagnetiska storningar forutsatter att
de olika ekonomiska operatorerna éliggs skyldigheter.
Dessa skyldigheter bor tillimpas pa ett rittvist och effek-
tivt sdtt for att ett sddant skydd ska astadkommas.

De ekonomiska aktorerna bor, i forhallande till den roll
de har i leveranskedjan, ansvara for att apparater ar i
overensstimmelse med detta direktiv, s3 att man kan
sikerstilla en hog nivd i friga om skydd av allmidnna
intressen som omfattas av detta direktiv samt garantera
rattvisa konkurrensvillkor pd unionsmarknaden.

Alla ekonomiska aktorer i leverans- och distributionsked-
jan bor vidta lampliga dtgarder for att se till att de endast
tillhandahaller apparater som Gverensstimmer med detta
direktiv pd marknaden. Det mdste goras en tydlig och
proportionell fordelning av vilka skyldigheter som mot-
svarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och dis-
tributionskedjan.

() EGT L 91, 7.4.1999, s. 10.
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For att underlitta kommunikationen mellan ekonomiska
aktorer, marknadskontrollmyndigheter och konsumenter
bér medlemsstaterna uppmuntra ekonomiska aktorer att
utéver postadressen dven ange en internetadress.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruk-
tions- och tillverkningsprocessen, dr den som bast kan
genomfora forfarandet for bedomning av Overensstim-
melse. Darfor bor dven i fortsittningen endast tillverka-
ren vara skyldig att gora en bedémning av overensstim-
melse.

Det maste finnas garantier for att produkter fran tredje-
lander som fors in pd unionsmarknaden dr i Gverens-
stimmelse med detta direktiv, och det maste framfor
allt sakerstallas att tillverkarna har underkastat dessa ap-
parater limpliga forfaranden for bedomning av Gverens-
stimmelse. Det bor darfor slds fast att importorer ska se
till att de apparater som de sldpper ut pd marknaden
uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slipper
ut apparater som inte uppfyller dessa krav eller som
utgor en risk. Det bor ocksd slds fast att importorerna
ska se till att forfaranden for bedémning av overensstim-
melse har genomforts och att den mirkning av appara-
terna och den dokumentation som tagits fram av tillver-
karna 4r tillgdnglig for kontroll av de behoriga nationella
myndigheterna.

Varje importor bor ange namn, registrerat firmanamn
eller registrerat varumarke och postadress pa apparaten
ndr den sldpps ut pd marknaden. Undantag bor medges i
de fall dd detta inte dr mojligt pd grund av apparatens
storlek eller art. Detta giller bland annat de fall dd im-
portoren skulle beh6va 6ppna forpackningen for att sitta
sitt namn och sin adress pa apparaten.

Distributérerna tillhandahéller en apparat pd marknaden
efter det att den har slippts ut pd marknaden av till-
verkaren eller importéren, och de bor iaktta vederborlig
omsorg for att se till att deras hantering av apparaten
inte inverkar negativt pd apparatens Overensstimmelse
med de tillimpliga reglerna.

Alla ekonomiska aktérer som sldpper ut en apparat pa
marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller
dndrar apparaten pa ett sddant sitt att det kan péverka
overensstimmelsen med detta direktiv, bor anses vara
tillverkare och bor darfor iklada sig tillverkarens skyldig-
heter.

Distributorer och importérer dr ndra marknaden och bor
didrfor vara involverade i de behoriga nationella myndig-
heternas marknadskontroll, och de boér vara beredda pé
att delta aktivt genom att forse dessa myndigheter med
alla nédvindiga uppgifter om den berérda apparaten.
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(25)  Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man (30)  Skyldigheten att gora en bedomning av Gverensstimmel-
kan sikerstilla apparaters sparbarhet genom hela leve- sen bor innebira att tillverkaren ska gora en bedémning
ranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det av apparatens elektromagnetiska kompatibilitet pa grund-
lattare for marknadskontrollmyndigheterna att spara den val av relevanta fenomen for att avgora om apparaten
ekonomiska aktor som dr ansvarig for att pd marknaden uppfyller de vasentliga kraven i detta direktiv.
ha tillhandahdllit apparater som inte uppfyller kraven.
Nir den information som krivs enligt detta direktiv for
identifieringen av andra ekonomiska aktorer bevaras, bor } L
ekonomiska aktdrer inte vara skyldiga att uppdatera (31)  Om en apparat kan konfigureras pa olika satt.b.olr be-
denna information vad giller andra ekonomiska aktérer doémningen av den elektromagnetiska kompatibiliteten
som antingen har levererat en apparat till dem eller till §tyrka hu‘fu‘”da. apparaten uppfyller de Vas?nthga kraven
vilka de har levererat en apparat. i de konfigurationer som tillverkaren bedémer som re-
presentativa for normal anvindning i de avsedda tillimp-
ningarna. I sidana fall bor det racka att gora en bedom-
ning av den konfiguration som antas alstra mest stor-
ningar och den konfiguration som 4r mest mottaglig
(26)  Fasta installationer, bland annat stora maskiner och nit, for storningar.
kan alstra elektromagnetiska storningar eller paverkas av
dessa. Det kan finnas ett grinssnitt mellan fasta installa-
tioner och apparater, och d.e elektromagnetlskae stor- (32) Det dr inte limpligt att genomfora en bedomning av
ningar som alst{as av fasta msFallanner kan paverka dverensstimmelse for apparater som slipps ut pa mark-
apparater OCh, tvartom. Vad b.etraffar den elektromagne- naden for att byggas in i en bestdimd fast installation och
tiska kgmpatl})ﬂl?eten ar det irrelevant om den elektro- som i bvrigt inte finns tillgingliga pi marknaden, separat
'magnetl.ska storningen als.tras av cn apparat elleﬂr e fa_?t fran den fasta installation som de ska byggas in i. Sidana
installation. Fasta mstallat.l.oner och apparater bor dirfor apparater bor dirfor undantas frin den beddmning av
omfattas av en sgmmanhangande och uttémmande ord- overensstimmelse som normalt giller for apparater. Sa-
ning med vésentliga krav. dana apparater bor dock inte fd dventyra Overensstim-
melsen hos den fasta installation som de 4r inbyggda i.
Om en apparat byggs in i mer 4n en likadan fast instal-
lation bor faststdllandet av dessa installationers egenska-
o B ) ) per avseende elektromagnetisk kompatibilitet vara till-
(27) I detta d1re}<t1v bor”ende.tst de Vaser}thga krayen anges. For rickligt for att dispens fran bedomningen av overens-
att underldtta bedomningen av Overensstimmelse med stimmelse ska beviljas.
dessa krav ar det nodvindigt att foreskriva om presum-
tion om Gverensstimmelse for utrustning som Gverens-
stimmer med harmoniserade standarder som har antagits
i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (33)  Tillverkarna bor uppritta en EU-forsikran om overens-
(EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om eu- stimmelse som innehéller information som enligt detta
ropeisk standardisering (') och som innehaller detaljerade direktiv krdvs om apparatens o&verensstimmelse med
tekniska specifikationer av dessa krav. Harmoniserade detta direktiv och 6vrig relevant harmoniserad unions-
standarder ger uttryck for allmint erkdnd avancerad tek- lagstiftning.
nik med avseende pd elektromagnetisk kompatibilitet i
unionen.

(34) For att sdkerstdlla faktisk tillgdng till information for
marknadskontrollindamdl bér den information som
kravs for att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas

(28) I forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande ti_l_lgfinglig.i en enda EU-f:f)FSéikrfln om 6verePsstéimmelse.
foér invindningar mot harmoniserade standarder som inte For att minska den administrativa bordan for de ekono-
helt uppfyller kraven i detta direktiv. miska aktorerna kan denna enda EU-forsikran om over-

ensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av
enskilda relevanta forklaringar om Gverensstimmelse.

(29)  For “at't de ekogomxska aktorernanska kpnna visa, och de (35)  CE-mirkningen visar att en apparat Overensstimmer med
behoriga myndlghetemat k.urmao sékerstdlla, att de appara- kraven och dr, i vid bemarkelse, det synliga resultatet av
ter som har tillhandahéllits pd marknaden uppfyller de en hel bedémni - 5 ] )

o : 9, . " process av bedomning av dverensstimmelse. All
Vasgptllga krav? n maste det faststallas forfaranden for miénna principer for CE-mérkning faststills i forordning
bedémning av overensstimmelse. Beslut nr 768/2008/EG (EG) nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mérknin
. . . : P . gen
1nneh.e}11er n}pdul.er for et eller fmndre strikta forfar.an- ska anbringas bor faststillas i detta direktiv.
den f6r bedomning av Overensstimmelse, allt efter risk-
nivdn. For att sikerstdlla enhetlighet mellan sektorer och
undvika tillfalliga varianter bor forfarandena for bedom-
ning av 6verensstimmelse véljas frin dessa moduler. (36)  Fasta installationer behéver pd grund av sina sirskilda

() EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.

egenskaper inte omfattas av kraven pd CE-mirkning
och EU-forsikran om overensstimmelse.
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(37)  Ett av de forfaranden foér bedomning av Gverensstim- Darfor dr det viktigt att bedomningen av kompetens och

(38)

(39)

(40)

(41)

melse som faststills i detta direktiv krdver involvering
av organ for bedomning av Overensstimmelse, vilka
medlemsstaterna har anmalt till kommissionen.

Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv
2004/108/EG som organen for bedémning av Gverens-
stimmelse méste uppfylla for att kunna bli anmilda till
kommissionen ar otillrdckliga for att sakerstdlla en enhet-
ligt hog prestationsnivd hos de anmélda organen i hela
unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmaélda
organ utfor sina uppgifter pd samma nivd och under
rittvisa konkurrensvillkor. Detta kriver att obligatoriska
krav faststills for de organ for bedomning av Gverens-
stimmelse som vill bli anmalda for att kunna tillhanda-
hédlla bedomningar av &verensstimmelse.

Om ett organ for bedomning av 6verensstimmelse visar
att kriterierna i de harmoniserade standarderna dr upp-
fyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som fast-
stills i detta direktiv.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedom-
ning av overensstimmelse mdste ocksd krav faststillas for
de anmailande myndigheterna och andra organ som ar
involverade i beddmningen, anmélan och Gvervakningen
av anmailda organ.

Det system som faststills i detta direktiv bor komplette-
ras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt
for att kontrollera kompetensen hos organen fér bedom-
ning av overensstimmelse bor det ocksd anvindas i sam-
band med anmalan.

Oppen ackreditering enligt férordning (EG) nr 765/2008,
vilken sikerstiller nodvindigt fortroende for intyg, bor
av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen
betraktas som det bista sittet att styrka den tekniska
kompetensen hos organen for bedémning av Gverens-
stimmelse. Nationella myndigheter kan emellertid anse
att de har tillrickliga mojligheter att utféra den bedom-
ningen pé egen hand. I sd fall bor de nationella myndig-
heterna, for att trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa
bedomningar utférda av andra nationella myndigheter,
ta fram den dokumentation som krivs for att visa kom-
missionen och 6vriga medlemsstater att de utvdrderade
organen for bedomning av Overensstimmelse uppfyller
de relevanta kraven.

Organ for bedomning av overensstimmelse lagger ofta ut
verksamhet kopplad till bedomningen av overensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag.
For att sikerstilla den erforderliga skyddsnivan for de
apparater som ska slippas ut pd unionsmarknaden ir
det viktigt vid bedomning av overensstimmelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfor bedom-
ningarna uppfyller ssmma krav som de anmalda organen.

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

formaga hos de organ som ska anmadlas och Gvervak-
ningen av de redan anmilda organen ocksd ticker den
verksamhet som bedrivs av underentreprenérer och dot-
terbolag.

Anmilningsforfarandet maste bli effektivare och dppnare,
och det maéste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

Eftersom de anmilda organen fir erbjuda sina tjanster i
hela unionen boér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfdlle att gora invindningar rorande ett anmalt
organ. Darfor dr det viktigt att en period faststills under
vilken eventuellt tvivel eller osdkerhet om kompetensen
hos organen for bedomning av overensstimmelse kan
redas ut innan de borjar fungera som anmalda organ.

Av konkurrensskil dr det av avgorande betydelse att an-
milda organ tillimpar forfarandena for bedémning av
overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska akto-
rerna i onddan. Av samma skdl och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktorerna mdste en
enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena f6r bedom-
ning av Overensstimmelse sikerstdllas. Detta kan bist
uppnds genom samordning och samarbete mellan de
anmalda organen.

For att skapa rittslig sdkerhet dr det nodvindigt att klar-
gora att de regler om marknadskontroll i unionen och
kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden
som faststills i férordning (EG) nr 765/2008 ska tillim-
pas pd apparater som omfattas av detta direktiv. Detta
direktiv bor inte hindra medlemsstaterna fran att vilja
vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa upp-
gifter.

Direktiv 2004/108/EG innehdller redan foreskrifter om
ett forfarande i friga om skyddsdtgirder. For att oka
tydligheten och minska handldggningstiden maste det
befintliga forfarandet for skyddsitgirder forbattras, si
att det blir effektivare och for att dra fordel av den
sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

Det befintliga systemet bor kompletteras med ett for-
farande genom vilket berorda parter underrittas om pla-
nerade dtgirder nir det giller apparater som utgdr en
risk for aspekter av skydd i allminhetens intresse som
omfattas av detta direktiv. Darigenom bér myndigheterna
for marknadskontroll, i samarbete med de berérda eko-
nomiska aktorerna, f& mojlighet att agera i ett tidigare
skede med avseende pd sddana apparater.

Om medlemsstaterna och kommissionen dr 6verens om
att en medlemsstats dtgard dr berdttigad, bor kommissio-
nen inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den
bristande Overensstimmelsen kan anses bero pa brister
i en harmoniserad standard.
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(51)  For att sdkerstilla enhetliga villkor f6r genomférandet av elektromagnetisk kompatibilitet, inte i tillracklig utstrick-

(52)

(53)

(55)

(57)

detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforande-
befogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande
av allmidnna regler och principer fér medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genom-
forandebefogenheter ().

Det rddgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet
av genomforandeakter for att anmoda den anmilande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande atgar-
der avseende anmilda organ som inte lingre uppfyller
kraven for anmalan.

Den kommitté som inrittas genom detta direktiv kan i
linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nar det
giller utredning av frdgor som avser tillimpningen av
detta direktiv som tas upp antingen av kommitténs ord-
forande eller av en foretradare for en medlemsstat i en-
lighet med dess arbetsordning.

Niér frdgor som har anknytning till detta direktiv, foru-
tom frigor om tillimpning eller 6vertradelse av direkti-
vet, behandlas, dvs. i en expertgrupp inom kommissio-
nen, bor Europaparlamentet i 6verensstimmelse med gél-
lande praxis fd full information och dokumentation och
vid behov en inbjudan att ndrvara vid sammantridena.

Kommissionen bor genom genomférandeakter och, mot
bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgarder
som har vidtagits av medlemsstater avseende apparater
som inte uppfyller kraven ar berittigade eller ¢j.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for dvertridel-
ser av bestimmelser i nationell ritt som utfirdats i en-
lighet med detta direktiv och se till att de sanktionerna
tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella
och avskrickande.

Det mdste faststillas rimliga 6vergdngsbestimmelser om
att apparater som redan har slippts ut pd marknaden i
enlighet med direktiv 2004/108/EG fore den dag dd na-
tionella atgarder for att inforliva detta direktiv borjar till-
lampas, ska fa tillhandahallas pd marknaden utan att de
méste uppfylla ytterligare produktkrav. Distributorerna
bor darfor kunna tillhandahélla apparater som har slappts
ut pd marknaden, det vill siga varor som redan finns i
distributionskedjan, fore den dag dd de nationella atgar-
derna for inforlivande av detta direktiv bérjar tillimpas.

Eftersom madlet for detta direktiv, nimligen att sikerstilla
den inre marknadens funktion genom att krdva att ut-
rustning ska Overensstimma med en adekvat nivd av

() EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.

ning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pa
grund av den planerade dtgirdens omfattning och verk-
ningar, kan uppnds bittre pd unionsniva, kan unionen
vidta dtgidrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i ar-
tikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta di-
rektiv inte utover vad som dr nodvindigt for att uppni
detta mal.

(59)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell
lagstiftning bor endast gilla de bestimmelser som utgor
en innehéllsmissig dndring i férhdllande till det tidigare
direktivet. Inforlivandet av de oforindrade bestimmel-
serna foljer av det tidigare direktivet.

(60)  Detta direktiv bor inte pdverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad galler tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning och de datum for tillimpning av det
direktiv som anges i bilaga V.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1

Syfte

Bestimmelserna i detta direktiv géller utrustnings elektromagne-
tiska kompatibilitet. Syftet dr att sdkerstdlla den inre mark-
nadens funktion genom att krdva att utrustning ska Gverens-
stimma med en adekvat nivd av elektromagnetisk kompatibili-
tet.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv ska tillimpas pd utrustning enligt definitio-
nen i artikel 3.

2. Detta direktiv ska inte tillimpas pa

a) utrustning som omfattas av direktiv 1999/5/EG,

b) luftfartsprodukter, delar och anordningar som avses i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 216/2008 av
den 20 februari 2008 om faststillande av gemensamma
bestimmelser pa det civila luftfartsomradet och inrittande
av en europeisk byrd for luftfartssikerhet, och om upp-
havande av radets direktiv 91/670/EEG, forordning (EG)
nr 1592/2002 och direktiv 2004/36/EG (),

() EUT L 79, 19.3.2008, s. 1.
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¢) radioutrustning som anvinds av radiosindaramatorer, i den
mening som anges i radioreglementet som antagits inom
ramen for Internationella teleunionens stadga och Internatio-
nella teleunionens konvention ('), om inte utrustningen ar
tillgdnglig pd marknaden,

d) utrustning vars egenskaper dr av sddan karaktdr att

i) den inte kan alstra eller bidra till elektromagnetisk emis-
sion som Overstiger en nivd som tillater radio- och teleut-
rustning och annan utrustning att fungera som avsett,
och

ii) dess funktion inte i oacceptabel utstrickning forsimras av
de elektromagnetiska storningar som normalt uppstdr nir
den anvinds som avsett.

e) sarskilt utformade utvirderingsbyggsatser avsedda for fack-
mén som endast ska anvindas i forsknings- och utvecklings-
anldggningar for sddana dndamal.

Vid tillimpning av forsta stycket led ¢ ska byggsatser bestdende
av komponenter som ska monteras av radiosindaramatérer och
utrustning som tillhandahalls pd marknaden och modifieras och
anvands av radiosindaramatorer inte betraktas som utrustning
som tillhandahélls pd marknaden.

3. Nr, for den utrustning som avses i punkt 1, de vésentliga
krav som anges i bilaga I helt eller delvis anges mer specificerat
i annan unionslagstiftning, ska detta direktiv inte tillimpas, eller
ska inte langre tillimpas, for denna utrustning med avseende pa
sddana krav fran och med dagen for den unionslagstiftningens
genomforande.

4. Detta direktiv ska inte inverka pd tillimpningen av
unionslagstiftning eller nationell lagstiftning om utrustnings si-
kerhet.

Artikel 3

Definitioner

1. I detta direktiv avses med
1. utrustning: apparat eller fast installation,

2. apparat: firdig anordning, eller en kombination av sddana
anordningar, som finns tillginglig pd marknaden som en
funktionell enhet och dr avsedd for slutanvindaren och
som kan alstra elektromagnetiska storningar, eller vars
funktion kan péverkas av sidana storningar,

(") Internationella teleunionens stadga och konvention, antagna vid di-
plomatkonferensen i Genéve 1992 och dndrade vid diplomatkon-
ferensen i Kyoto 1994.

10.

11.

12.

13.

14.

. fast installation: en sirskild kombination av olika typer av

apparater och i forekommande fall andra anordningar som
ar monterade, installerade och avsedda for permanent an-
vandning pd en pa forhand faststilld plats,

. elektromagnetisk kompatibilitet: en utrustnings foérmdga att

fungera tillfredsstillande i sin elektromagnetiska omgivning
utan att introducera oacceptabla elektromagnetiska stor-
ningar for annan utrustning i denna omgivning,

. elektromagnetisk storning: elektromagnetiskt fenomen som

kan forsimra funktionen hos en utrustning; en elektromag-
netisk storning kan vara elektromagnetiskt brus, en o6ns-
kad signal eller en fordndring i sjilva overforingsmediet,

. tdlighet: en utrustnings formdga att fungera som avsett utan

forsdamring i ndrvaro av en elektromagnetisk storning,

sakerhetsindamal: andamal for att skydda minskligt liv eller
egendom,

. elektromagnetisk miljo: de sammanlagda elektromagnetiska

fenomen som kan observeras pd en viss plats,

tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en apparat
for distribution, forbrukning eller anvindning pd unions-
marknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot
betalning eller kostnadsfritt,

utslappande pd marknaden: forsta gdngen en apparat tillhan-
dahdlls pd unionsmarknaden,

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

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ar
etablerad inom unionen och som enligt en skriftlig full-
makt fran tillverkaren har ritt att i dennes stille utfora
sarskilda uppagifter,

importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom
unionen och sldpper ut en apparat frdn ett tredjeland pa
unionsmarknaden,

distributir: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, fo-
rutom tillverkaren eller importoren, som tillhandahéller en
apparat pd marknaden,
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15. ckonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, im-
portoren och distributoren,

16. teknisk specifikation: dokument dar det faststills vilka tek-
niska krav som en utrustning ska uppfylla,

17. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt defini-
tionen i artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012,

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

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

20. bedomning av overensstimmelse: process dar det visas huru-
vida de vasentliga kraven i detta direktiv for en apparat har
uppfyllts,

21. organ for bedomning av Gverensstimmelse: organ som utfor
bedomning av Gverensstimmelse, innefattande kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

22. dterkallelse: atgdrd for att dra tillbaka en apparat som redan
tillhandahéllits slutanvindaren,

23. tillbakadragande: atgird for att forhindra att en apparat i
leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden,

24. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som har-
moniserar villkoren f6r saluféring av produkter,

25. CE-markning: markning genom vilken tillverkaren visar att
apparaten Overensstimmer med de tillimpliga kraven i
harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-mirk-
ning,

2. I detta direktiv ska f6ljande anses vara en apparat:

1. Komponenter eller sammansatta inbyggnadsdelar som ar av-
sedda att byggas in i en apparat av slutanvindaren och som
kan alstra elektromagnetiska storningar eller vars funktion
kan paverkas av sddana storningar.

2. Rorliga installationer som definieras som en kombination av
apparater, och i tillimpliga fall andra anordningar, som ar
avsedda att flyttas och anvindas pé ett antal olika platser.

Artikel 4

Tillhandahéllande pd marknaden och/eller ibruktagande

Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgdrder for att siker-
stilla att utrustning tillhandahdlls pd marknaden och/eller tas i
bruk endast om den 4r i 6verensstimmelse med detta direktiv
ndr den dr korrekt installerad, underhdllen och anvinds for
avsett andamal.

Artikel 5

Fri rorlighet for utrustning

1. Medlemsstaterna fir inte inom sina territorier, med hén-
visning till skdl som har samband med elektromagnetisk kom-
patibilitet, hindra att utrustning som uppfyller bestimmelserna i
detta direktiv tillhandahélls pd marknaden och/eller tas i bruk.

2. Kraven i detta direktiv fir inte forhindra att foljande sar-
skilda atgdrder som avser ibruktagande eller anvindning av ut-
rustning vidtas i ndgon medlemsstat:

a) Atgirder for att bemistra ett befintligt eller forutsett problem
rorande elektromagnetisk kompatibilitet pd en viss plats.

b) Atgirder som vidtas av sikerhetsskal for att skydda allmint
tillgdngliga telenit eller mottagar- eller sindarstationer nir de
anvinds for sikerhetsindamal i vildefinierade spektrumsitua-
tioner.

Utan att det pdverkar tillimpningen av Europaparlamentets och
radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett infor-
mationsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrif-
ter (') ska en medlemsstat anmala dessa sirskilda dtgarder till
kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna.

De sdrskilda dtgdrder som har godkints ska offentliggoras av
kommissionen i Europeiska unionens officiella tidning.

3. Medlemsstaterna far inte hindra att utrustning som inte
uppfyller bestimmelserna i detta direktiv visas och/eller demon-
streras pa handelsmissor, utstillningar eller liknande, forutsatt
att det genom synlig skyltning klart framgér att sidan utrust-
ning inte fr tillhandahéllas pd marknaden och/eller tas i bruk
forrin den uppfyller bestimmelserna i detta direktiv. Visningar
far endast 4ga rum under forutsittning att tillrickliga dtgarder
har vidtagits for att undvika elektromagnetiska storningar.

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
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Artikel 6

Visentliga krav

Utrustningen ska uppfylla de visentliga krav som anges i bilaga
L

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 7
Tillverkarnas skyldigheter

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

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

Om bedémningen har visat att apparaten uppfyller de tillimp-
liga kraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsikran om over-
ensstimmelse och anbringa CE-mérkningen.

3.  Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen
och EU-forsikran om overensstimmelse i tio ar efter det att
apparaten har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar
att serietillverkningen fortsitter att Gverensstimma med kraven i
detta direktiv. Det ska ocksd tas hinsyn till dndringar i appara-
tens konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoni-
serade standarderna eller andra tekniska specifikationer som det
hanvisas till vid forsikran om overensstimmelse for en apparat.

5. Tillverkarna ska se till att de apparater som de har slippt
ut pd marknaden ar forsedda med typnummer, partinummer,
serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta
inte 4r mojligt pa grund av apparatens storlek eller art, se till att
den erforderliga informationen limnas pa forpackningen eller i
ett medfoljande dokument.

6.  Tillverkarna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumirke samt den postadress pd vilken de
kan kontaktas pd apparaten, eller, om detta inte dr mojligt, pa
forpackningen eller i ett dokument som foljer med apparaten.
Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar till-
verkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett
sprak som litt kan forstds av slutanvindarna och marknadskon-
trollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att apparaten atf6ljs av bruksanvis-
ningar och den information som avses i artikel 18 pa ett sprak
som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare
och som bestimts av den berorda medlemsstaten. Dessa bruk-
sanvisningar och information liksom alla etiketter ska vara tyd-

liga och lattbegripliga.

8.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att en apparat
som de har slippt ut pd marknaden inte overensstimmer med
detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder
som kravs for att fi apparaten att overensstimma med kraven
eller, om sd ar lampligt, dra tillbaka eller dterkalla apparaten.
Om apparaten utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedel-
bart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater
pa vilkas marknad de har tillhandahallit apparaten, och limna
uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och
de korrigerande dtgdrder som vidtagits.

9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig na-
tionell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge myn-
digheten all information och dokumentation som behovs for att
visa att apparaten Overensstimmer med kraven i detta direktiv,
pa ett sprak som latt kan forstds av den myndigheten. De ska pa
begiran samarbeta med den behériga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanroja riskerna med de apparater
som de har slippt ut pd marknaden.

Artikel 8

Tillverkarens representanter

1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en represen-
tant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel 7.1 och skyldigheten att
uppritta sddan teknisk dokumentation som avses i artikel 7.2
far inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som
anges i fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverka-
rens representant ritt att atminstone

a) inneha EU-forsdkran om Overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de natio-
nella marknadskontrollmyndigheterna i tio dr efter det att
apparaten har slippts ut pd marknaden,

b) pd motiverad begidran av en behorig nationell myndighet ge
den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att apparaten overensstimmer med kra-
ven,

¢) pd deras begdran samarbeta med de behoriga nationella
myndigheterna om de atgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med de apparater som omfattas av fullmakten.
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Artikel 9

Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut apparater pd marknaden
som Overensstimmer med kraven.

2. Innan importorerna slipper ut en apparat pd marknaden
ska de se till att tillverkaren har utfort den bedémning av 6ver-
ensstimmelse som avses i artikel 14. De ska se till att tillver-
karen har upprittat den tekniska dokumentationen, att appara-
ten dr forsedd med CE-mirkning och &tfoljs av de dokument
som kravs samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5
och 7.6.

Om en importor anser eller har skl att tro att en apparat inte
overensstimmer med de vasentliga kraven i bilaga I far impor-
toren inte sldppa ut apparaten pd marknaden forrin den over-
ensstimmer med de tillimpliga kraven. Om apparaten utgor en
risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och mark-
nadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorerna ska ange sitt namn, registrerade firmanamn
eller registrerade varumirke samt den postadress pa vilken de
kan kontaktas pa apparaten eller, om detta inte dr mojligt, pa
forpackningen eller i ett dokument som fo6ljer med apparaten.
Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som litt kan forstds
av slutanvandarna och marknadskontrollmyndigheterna.

4. Importorerna ska se till att apparaten atfoljs av bruksan-
visningar och den information som avses i artikel 18 pd ett
sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slut-
anvindare och som bestimts av den berorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, s linge de har ansvar for en apparat, se
till att forvarings- eller transportforhallandena for apparaten inte
aventyrar apparatens Overensstimmelse med de visentliga kra-
ven i bilaga I

6.  Importorer som anser eller har skal att tro att en apparat
som de har slippt ut pd marknaden inte Gverensstimmer med
detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande dtgarder
som krivs for att fi apparaten att overensstimma med kraven
eller, om sd ar lampligt, for att dra tillbaka eller dterkalla ap-
paraten. Om apparaten utgdr en risk ska importorerna des-
sutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahéllit appara-
ten, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande over-
ensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

7. Under tio ar efter det att apparaten har slippts ut pa
marknaden ska importorerna hélla en kopia av EU-forsikran
om oOverensstimmelse tillgdnglig f6r marknadskontrollmyndig-
heterna och se till att dessa myndigheter pd begdran kan fa
tillgdng till den tekniska dokumentationen.

8. Importérerna ska pd motiverad begiran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten all information och dokumentation som behévs
for att visa att en apparat Gverensstimmer med kraven, pa ett
sprak som ldtt kan forstds av den myndigheten. De ska pd
begiran samarbeta med den behoriga myndigheten om de at-
girder som vidtas for att undanroja riskerna med de apparater
som de har slippt ut pd marknaden.

Artikel 10

Distributorernas skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahaller en apparat pd mark-
naden ska de iaktta vederborlig omsorg for att se till att kraven
i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahdller en apparat pd mark-
naden ska de kontrollera att den dr forsedd med CE-mirkning,
att den atfoljs av de dokument som krdvs och av bruksanvis-
ning och den information som avses i artikel 18 pd ett sprak
som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare
i den medlemsstat ddr apparaten ska tillhandahéllas pd mark-
naden samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt kraven i
artiklarna 7.5, 7.6 respektive 9.3.

Om en distributor anser eller har skal att tro att en apparat inte
overensstimmer med de visentliga kraven i bilaga I fir distri-
butoren inte tillhandahélla apparaten pa marknaden forrdn den
overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om apparaten ut-
gor en risk ska distributoren dessutom informera tillverkaren
eller importoren samt marknadskontrollmyndigheterna om det-
ta.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for en apparat,
se till att forvarings- eller transportférhillandena f6r apparaten
inte dventyrar apparatens overensstimmelse med de visentliga
kraven i bilaga L

4. Distributorer som anser eller har skal att tro att en apparat
som de har tillhandahdllit pd marknaden inte overensstimmer
med detta direktiv ska forsdkra sig om att nodvandiga korrige-
rande dtgirder vidtas for att fd apparaten att Gverensstimma
med kraven eller, om s& ar lampligt, for att dra tillbaka eller
aterkalla apparaten. Om apparaten utgor en risk ska distributé-
rerna dessutom omedelbart underritta de behériga myndighe-
terna i de medlemsstater pd vilkas marknad de har tillhandahal-
lit apparaten, och ldimna uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande tgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behorig
nationell myndighet i pappersform eller elektronisk form ge
myndigheten den information och dokumentation som behévs
for att visa att apparaten Overensstimmer med kraven. De ska
pa begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de
dtgdrder som vidtas for att undanroja riskerna med de apparater
som de tillhandahallit pd marknaden.
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Artikel 11

Fall dir tillverkarens skyldigheter dr tillimpliga pa
importorer och distributorer

Importorer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt
detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren
har enligt artikel 7 nir de slipper ut en apparat pd marknaden i
eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en apparat
som redan slippts ut pd marknaden pé ett sddant sitt att over-
ensstimmelsen med detta direktiv kan péverkas.

Artikel 12

Identifiering av de ekonomiska aktorerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begdran identifiera foljande
aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:

a) Ekonomiska aktorer som har levererat en apparat till dem.

b) Ekonomiska 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 att de har fatt apparaten
levererad och i tio ar efter det att de har levererat apparaten.

KAPITEL 3
UTRUSTNINGENS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN
Artikel 13

Presumtion om overensstimmelse for utrustningen

Utrustning som overensstimmer med harmoniserade standarder
eller delar av dem, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning, ska forutsittas Gverens-
stimma med de vésentliga krav i bilaga I som omfattas av dessa
standarder eller delar av dem.

Artikel 14

Forfarande vid bedomning av overensstimmelse for
apparater

Nir det giller bedémning av apparaternas Gverensstimmelse
med de visentliga krav som anges i bilaga I ska ndgot av
foljande forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse foljas:

a) Intern tillverkningskontroll enligt bilaga II.

b) EU-typkontroll foljt av Gverensstimmelse med typ som
grundar sig pa intern tillverkningskontroll enligt bilaga IIL

Tillverkaren far vilja att tillimpa det forfarande som avses i
forsta stycket led b endast i friga om vissa aspekter av de
vasentliga kraven, under forutsittning att det forfarande som
avses i forsta stycket led a tillimpas i friga om de Ovriga
aspekterna av de visentliga kraven.

Artikel 15

EU-férsikran om overensstimmelse

1. 1 EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges att de
visentliga sikerhetskraven i bilaga I har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om Overensstimmelse ska utformas i enlig-
het med mallen i bilaga 1V, innehélla de uppgifter som anges i
de relevanta modulerna i bilagorna II och III och regelbundet
uppdateras. Den ska oversittas till det eller de sprak som kravs
av den medlemsstat ddr apparaten slipps ut eller tillhandahalls
pd marknaden.

3. Om en apparat omfattas av mer 4n en unionsakt dir det
stills krav pd EU-forsikran om overensstimmelse ska en enda
EU-forsdkran om Overensstimmelse upprittas for alla dessa
unionsakter. I denna forsikran ska det anges vilka unionsakter
som ber6rs, och det ska lamnas en publikationshinvisning till
dem.

4. Genom att uppritta EU-forsdkran om overensstimmelse
tar tillverkaren ansvar for att apparaten Overensstimmer med
kraven i detta direktiv.

Artikel 16

Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allminna principer som fast-
stalls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

Artikel 17

Regler och villkor f6r CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pd apparaten eller dess
markskylt s att den ér synlig, latt lasbar och varaktig. Om detta
inte dr mojligt eller lampligt pd grund av apparatens art ska
mirkningen anbringas pa forpackningen och i de medféljande
dokumenten.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan apparaten slipps ut
pd marknaden.

3. Medlemsstaterna ska utgd fran befintliga mekanismer for
att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt
och vidta lampliga atgdrder i hidndelse av otillborlig anvindning
av den mirkningen.
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Artikel 18

Information om anvindningen av apparaten

1. Apparaten ska dtfoljas av information om eventuella sir-
skilda forsiktighetsdtgarder som ska vidtas i samband med mon-
tering, installation, underhdll eller anvindning av apparaten for
att apparaten ska oOverensstimma med de visentliga kraven i
punkt 1 i bilaga I nir den tas i bruk.

2. Apparater vars Overensstimmelse med de visentliga kra-
ven i punkt 1 i bilaga I inte 4r sakerstdlld i bostadsomraden ska
atfoljas av en tydlig uppgift om denna begrinsade anvindning, i
forekommande fall dven pd forpackningen.

3. De anvisningar som atfoljer apparaten ska innehdlla den
information som ar nodvindig for att mojliggora anvindning av
apparaten i 6verensstimmelse med det dndamdl som apparaten
dr avsedd for.

Artikel 19

Fasta installationer

1. Apparater som har tillhandahallits pA marknaden och som
kan byggas in i en fast installation ska omfattas av alla till-
lampliga bestimmelser for apparater i detta direktiv.

Kraven i artiklarna 6-12 och 14-18 ska dock inte vara obliga-
toriska for apparater som ér avsedda att byggas in i en bestimd
fast installation och inte pd annat sitt tillhandahélls pd mark-
naden.

I sddana fall ska den fasta installationens identitet och dess
egenskaper avseende elektromagnetisk kompatibilitet framga
av den medféljande dokumentationen tillsammans med de for-
siktighetsatgdrder som ska vidtas nir apparaten byggs in i den
fasta installationen for att installationens Gverensstimmelse inte
ska dventyras. Den information som avses i artiklarna 7.5, 7.6
och 9.3 ska ocksa finnas i denna dokumentation.

Sadan god branschpraxis som avses i punkt 2 i bilaga I ska
dokumenteras, och den eller de ansvariga personerna ska hélla
dokumentationen tillginglig for kontroll for berorda nationella
myndigheter sa linge som den fasta installationen ar i drift.

2. Om det finns tecken pa att den fasta installationen brister
i 6verensstimmelse, sdrskilt om klagomal framfors om att stor-
ningar alstras av installationen, fir den berorda medlemsstatens
behoriga myndigheter begira bevis pé den fasta installationens
overensstimmelse och, nir det dr relevant, inleda en bedom-
ning.

Om bristande Overensstimmelse konstateras ska de behoriga
myndigheterna krava att lampliga dtgarder vidtas sa att installa-
tionen Gverensstimmer med de visentliga kraven i bilaga L

3. Medlemsstaterna ska infora de bestimmelser som kravs
for att den eller de personer ska kunna identifieras som ansvarar
for att faststilla att en fast installation Gverensstimmer med de
tillimpliga visentliga kraven.

KAPITEL 4

ORGAN FOR BEDOMNING AV

OVERENSSTAMMELSE

ANMALAN AV

Artikel 20

Anmilan

Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och 6vriga med-
lemsstater vilka organ som fitt i uppdrag att utfora bedom-
ningar av overensstimmelse i enlighet med detta direktiv.

Artikel 21

Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomféra de forfaranden som kravs
for bedomning och anmilan av organ f6r bedomning av Gver-
ensstimmelse och for dvervakning av anmalda organ, inklusive
overensstimmelse med artikel 26.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och over-
vakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ac-
krediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet
med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat
satt overlater den bedomning, anmalan eller 6vervakning som
avses i punkt 1 till ett organ som inte dr offentligt, ska det
organet vara en juridisk person och i tillimpliga delar uppfylla
kraven i artikel 22. Dessutom ska detta organ ha vidtagit at-
girder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som kan uppstd i
samband med dess verksambhet.

4. Den anmailande 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 pa ett sidant
stt att det inte uppstar ndgon intressekonflikt med organen for
bedémning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fun-
gera pd ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.
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3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pa ett sd-
dant satt att alla beslut som ror anmalan av ett organ for
bedémning av Gverensstimmelse fattas av annan behorig per-
sonal 4n den som har gjort bedomningen.

4. En anmilande myndighet far inte erbjuda eller utféra sa-
dan verksamhet som utférs av organ for bedémning av over-
ensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsult-
tjdnster pd kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska sorja for att erhéllen infor-
mation behandlas konfidentiellt.

6. En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrackligt
med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

Artikel 23

De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina for-
faranden for bedomning och anmilan av organ for bedémning
av oOverensstimmelse och for overvakning av anmilda organ
samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 24

Krav avseende anmilda organ

1. Nar det giller anmalan ska organ f6r bedéomning av 6ver-
ensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska inrédttas
enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en juridisk per-
son.

3. Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan som 4dr oberoende av den organisation eller
apparat som den bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en niringslivsorga-
nisation eller branschorganisation som foretrider foretag som ar
involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation,
anvindning eller underhdll av de apparater som det bedomer,
forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det
inte finns ndgra intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess
hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedémningen av Overensstimmelse far inte utgoras av den som
konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvin-
der eller underhaller de apparater som bedoms och inte heller
av den som foretrader nidgon av dessa parter. Detta ska inte

hindra anvindning av apparater som 4r nodvindig for verk-
samheten inom organet for bedémning av Gverensstimmelse
eller anvindning av apparater for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta
ledning och bedémningspersonal fir varken delta direkt i kon-
struktion, tillverkning, marknadsféring, installation, anvindning
eller underhdll av dessa apparater eller foretrida parter som
bedriver sddan verksamhet. De fér inte delta i ndgon verksamhet
som kan pdverka deras objektivitet och integritet i samband
med den bedomning av Overensstimmelse for vilken de har
anmilts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprenorers verksamhet inte paverkar
konfidentialiteten, objektiviteten eller opartiskheten i organens
bedomningar av Gverensstimmelse.

5. Organ for bedomning av Overensstimmelse och deras
personal ska utfora bedomningen av Gverensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det
specifika omrddet och vara fria frén alla pétryckningar och all
paverkan, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras om-
dome eller resultaten av deras bedomning av overensstimmelse;
detta giller sdrskilt patryckningar och péverkan frén personer
eller grupper av personer som berors av denna verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska kunna
utfora alla de uppgifter avseende bedémning av overensstim-
melse som faststalls i bilaga III for ett sddant organ och f6r vilka
det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet
for bedomning av overensstimmelse eller for dess rakning och
under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande fér bedémning av
overensstimmelse och for varje typ eller kategori av apparater
for vilka det har anmalts ska organet for bedomning av Gver-
ensstimmelse ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillricklig er-
farenhet for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse.

=z

Erforderliga beskrivningar av forfaranden enligt vilka bedom-
ningar av Gverensstimmelse utfors; dessa beskrivningar
méste sakerstdlla tydlighet och reproducerbarhet hos for-
farandena. Organet ska ha limpliga rutiner och forfaranden
for att skilja mellan de uppgifter som det utfor i sin egen-
skap av anmalt organ och annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin
verksamhet med vederborlig hidnsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berérda produktteknikens
komplexitet och eventuell massproduktion eller serietillverk-
ning.
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Organet for bedomning av Overensstimmelse ska ha nodvan-
diga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och ad-
ministrativa uppgifterna i samband med bedémningen av 6ver-
ensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjdlpmedel som 4r nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av
overensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som tacker all
slags beddmning av Gverensstimmelse pd det omride inom
vilket organet f6r bedomning av overensstimmelse har an-
milts,

A=

tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar
som de gor och befogenhet att utfora dessa bedomningar,

¢) lamplig kdnnedom och insikt om de visentliga kraven i
bilaga 1, de tillimpliga harmoniserade standarderna och de
relevanta bestimmelserna i den harmoniserade unionslags-
tiftningen och nationell lagstiftning,

d) forméga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedomning av Overens-
stimmelse, deras hogsta ledning och den personal som ansvarar
for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse dr opartiska.

Ersattningen till den hogsta ledningen och den personal som
ansvarar for att utféra bedémningen av overensstimmelse vid
ett organ for bedomning av Overensstimmelse fir inte vara
beroende av antalet bedomningar som gors eller resultaten av
bedémningarna.

9.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara an-
svarsforsdkrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt natio-
nell ritt eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for bedom-
ningen av Gverensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ f6r bedomning av Gverensstim-
melse ska iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som
de erhéller vid utforandet av sina uppgifter enligt bilaga III eller
bestimmelser i nationell ritt som genomfor den, utom gente-
mot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verk-
samheten bedrivs. Aganderittigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Overensstimmelse ska delta i,
eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora be-
domningen av verensstimmelse kdnner till, det relevanta stan-
dardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordnings-
gruppen for anmilda organ, som inrittats i enlighet med

relevant harmoniserad unionslagstiftning, och de ska som gene-
rella riktlinjer anvdnda de administrativa beslut och dokument
som dr resultatet av gruppens arbete.

Artikel 25

Presumtion om overensstimmelse for anmilda organ

Ett organ for bedomning av overensstimmelse som kan visa att
det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standar-
derna eller delar av dem till vilka hidnvisningar har offentligg-
jorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas uppfylla
kraven i artikel 24, forutsatt att dessa krav omfattas av de till-
limpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 26

Dotterbolag och underentreprenorer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedémningen av overensstimmelse pa underen-
treprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att unde-
rentreprenoren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 24
och informera den anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for unde-
rentreprenorernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var
dessa dr etablerade.

3. Verksambhet far ldggas ut pd underentreprenad eller utf6ras
av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till det.

4. De anmilda organen ska halla de relevanta dokumenten
rorande bedomningen av underentreprenérens eller dotterbola-
gets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt
bilaga III tillgdngliga for den anmilande myndigheten.

Artikel 27

Ansékan om anmilan

1. Organet for bedomning av Overensstimmelse ska limna
in en ansokan om anmalan till den anmélande myndigheten i
den medlemsstat dar det ar etablerat.

2. Ansokan om anmadlan ska atf6ljas av en beskrivning av de
bedémningar av 6verensstimmelse, den eller de moduler for
bedémning av overensstimmelse och den eller de apparater
som organet forklarar sig ha kompetens f6r samt ett ackredite-
ringsintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett natio-
nellt ackrediteringsorgan och dar det intygas att organet for
bedomning av verensstimmelse uppfyller kraven i artikel 24.

3. Om organet for bedomning av 6verensstimmelse inte kan
uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den anmailande
myndigheten alla underlag som krivs f6r kontroll, erkdnnande
och regelbunden overvakning av att det uppfyller kraven i ar-
tikel 24.
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Artikel 28

Anmilningsforfarande

1. De anmailande myndigheterna far endast anméla de organ
for bedomning av overensstimmelse som har uppfyllt kraven i
artikel 24.

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

3. Anmilan ska innechélla detaljerade uppgifter om bedém-
ningarna av Overensstimmelse, modulerna f6r bedomning av
overensstimmelse och den eller de berérda apparaterna samt
ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmalan inte grundar sig pa ett ackrediteringsintyg
som avses i artikel 27.2 ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga un-
derlag som styrker att organet for bedomning av overensstim-
melse har erforderlig kompetens och att de system som behévs
for att se till att organet 6vervakas regelbundet och fortsatter att
uppfylla kraven i artikel 24 har inrittats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmalt
organ endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna
inte har rest invindningar inom tvd veckor efter anmalan, i de
fall d& ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd manader
efter anmilan, i de fall dd ingen ackreditering anvénds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmdlt organ i en-
lighet med detta direktiv.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissio-
nen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar
av anmalan.

Artikel 29

Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda
organ

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

Organet ska tilldelas ett enda nummer 4ven om det anmils
enligt flera unionsakter.

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

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 30

Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har
informerats om att ett anmilt organ inte lingre uppfyller de
krav som anges i artikel 24 eller att det underlater att fullgora
sina skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, bero-
ende pd hur allvarlig underlitenheten att uppfylla kraven eller
fullgora skyldigheterna ar, begransa anmalan eller aterkalla den
tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kom-
missionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfallig aterkallelse eller ater-
kallelse av anmilan eller om det anmilda organet har upphort
med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga dtgirder for att det anmilda organets dokumentation
antingen ska behandlas av ett annat anmalt organ eller héllas
tillgdnglig for de ansvariga anmilande myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheterna pd deras begiran.

Artikel 31

Ifrigasittande av de anmailda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pa
att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgor de skyldig-
heter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam pé att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kom-
missionen all information om grunderna f6r anmilan eller hur
det berorda anmilda organets kompetens uppratthélls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som
har erhéllits i samband med unders6kningarna behandlas kon-
fidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte
uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan ska den
anta en genomforandeakt for att anmoda den anmilande med-
lemsstaten att vidta erforderliga korrigerande étgdrder, inbegri-
pet att vid behov dterta anmadlan.

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

Artikel 32

De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmailda organ ska utféra bedomningar av Gverensstim-
melse i enlighet med forfarandena for bedémning av Gverens-
stimmelse i bilaga III.

2. Bedoémningarna av overensstimmelse ska utforas pd ett
proportionellt sitt sa att de ekonomiska aktorerna inte belastas
i onodan.
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Organen for bedomning av overensstimmelse ska nir de utfor
sin verksamhet ta vederborlig hansyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur och till produktteknikens komplexitet
och eventuell massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som kravs for att apparaterna ska Overensstimma
med detta direktiv.

3. Om ett anmalt organ konstaterar att en tillverkare inte har
tillimpat de vidsentliga kraven i bilaga I eller motsvarande har-
moniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska
det begdra att tillverkaren vidtar korrigerande atgdrder, och inget
intyg ska utfirdas.

4. Om ett anmilt organ vid Overvakning av Overensstim-
melse efter det att ett intyg har utfirdats konstaterar att en
apparat inte langre uppfyller kraven, ska det begira att tillver-
karen vidtar korrigerande atgdrder, och vid behov ska intyget
tillfalligt eller slutgiltigt aterkallas.

5. Om inga korrigerande atgdrder vidtas eller om de inte fir
onskat resultat, ska det anmailda organet i férekommande fall
beldgga intyget med restriktioner eller dterkalla det tillfalligt eller
slutgiltigt.

Artikel 33

Overklagande av de anmilda organens beslut

Medlemsstaterna ska se till att det finns ett forfarande for over-
klagande av de anmalda organens beslut.

Artikel 34

De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmilande myn-
digheten om foljande:

a) Avslag, begrinsningar och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse
av intyg.

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

¢) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om infor-
mation om bedomningar av Gverensstimmelse.

d) P& begidran, bedomningar av overensstimmelse som gjorts
inom ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklu-
sive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmalts
enligt detta direktiv och som utf6r liknande bedomningar av
overensstimmelse som ticker samma apparater, relevant infor-
mation om frdgor som ror negativa och, pd begiran, positiva
resultat av bedomningar av 6verensstimmelse.

Artikel 35

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska sorja for att erfarenhetsutbyte forekommer
mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for
riktlinjerna for anmélan.

Artikel 36

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och
lampligt samarbete sker mellan de organ som anmilts enligt
detta direktiv och att detta bedrivs pa ett tillfredsstdllande sitt
genom en sektorsspecifik grupp bestdende av anmailda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmilt
deltar i arbetet i denna grupp, direkt eller genom utsedda re-
presentanter.

KAPITEL 5

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

Artikel 37

Marknadskontroll i unionen och kontroll av apparater som
fors in pd unionsmarknaden

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

Artikel 38

Forfarande for att pd nationell nivd hantera apparater som
utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har
tillrackliga skal att anta att en apparat som omfattas av detta
direktiv utgor en risk for aspekter av skydd i allmidnhetens
intresse som omfattas av detta direktiv, ska de gora en utvir-
dering av apparaten omfattande alla relevanta krav som faststills
i detta direktiv. De berérda ekonomiska aktérerna ska nir sd
krdvs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det syf-
tet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som
avses i forsta stycket konstaterar att apparaten inte uppfyller
kraven i detta direktiv ska de utan drojsmal aligga den berorda
ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga korrigerande atgir-
der for att apparaten ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka ap-
paraten fran marknaden eller dterkalla den inom en rimlig pe-
riod som de faststaller i forhallande till typen av risk.
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Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berorda an-
milda organet om detta.

Artikel 21 i férordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de
atgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bris-
tande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella territo-
riet, ska de informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om utvérderingsresultaten och om de &tgarder som de
har alagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla lampliga kor-
rigerande dtgirder vidtas i friga om alla berorda apparater som
de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

4. Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga
korrigerande atgirder inom den period som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla
lampliga tillfalliga dtgarder for att forbjuda eller begransa till-
handahéllandet av apparaten pd sin nationella marknad, dra
tillbaka apparaten frin den marknaden eller dterkalla den.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa dtgar-
der.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska
alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som kravs
for att kunna identifiera den apparat som inte uppfyller kraven,
dess ursprung, vilken typ av bristande overensstimmelse som
gors gillande och den risk apparaten utgor, vilken typ av na-
tionell dtgard som vidtagits och dess varaktighet samt den be-
rorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyn-
digheterna ska sirskilt ange om den bristande overensstimmel-
sen beror pd ndgot av f6ljande:

a) Apparaten uppfyller inte kraven med avseende pd de aspek-
ter av skydd i allmanhetens intresse som omfattas av detta
direktiv.

b) Det forekommer brister i de harmoniserade standarder som
avses i artikel 13, vilka ger presumtion om Gverensstimmel-
se.

6.  Andra medlemsstater an den som inledde forfarandet en-
ligt denna artikel ska utan drojsmal informera kommissionen
och de andra medlemsstaterna om vidtagna dtgdrder och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med
avseende pd den berorda apparatens bristande Overensstim-
melse med kraven samt eventuella invindningar mot den vid-
tagna nationella dtgirden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre
mdnader efter mottagandet av den information som avses i
punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfillig
atgard som vidtagits av en medlemsstat ska dtgdrden anses vara
berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande at-
girder, till exempel tillbakadragande av apparaten frin mark-
naden, utan drojsmdl vidtas i friga om den berorda apparaten.

Artikel 39

Unionens forfarande i friga om skyddsatgirder

1.  Om det, efter det att forfarandet i artikel 38.3 och 38.4
slutforts, har rests invindningar mot dtgirder som en medlems-
stat vidtagit eller om kommissionen anser att sddana dtgarder
strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan dréjs-
mdl inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de be-
rorda ekonomiska aktorerna och utvirdera den nationella atgir-
den. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen
anta en genomforandeakt for att faststilla om den nationella
dtgdrden dr berittigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och
omedelbart delge dem och den eller de beroérda ekonomiska
aktorerna beslutet.

2. Om den nationella atgirden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de dtgdrder som kravs for att sikerstilla att
den apparat som inte uppfyller kraven dras tillbaka frdn deras
marknader och underritta kommissionen om detta. Om den
nationella dtgarden anses oberittigad ska den berorda medlems-
staten upphdva den dtgarden.

3. Om den nationella tgirden anses vara berdttigad och
apparatens bristande Overensstimmelse kan tillskrivas en brist
i de harmoniserade standarder som avses i artikel 38.5 b i detta
direktiv ska kommissionen tillimpa det forfarande som fore-
skrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 40

Formell bristande 6verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 38 ska en
medlemsstat, om den konstaterar ndgot av f6ljande, dligga den
berorda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande 6verens-
stimmelsen:

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

b) CE-mirkning saknas.

¢) Det har inte upprittats ndgon EU-forsikran om Gverensstim-
melse.
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EU-forsdkran om Overensstimmelse har inte upprittats pa ett
korrekt sitt.

e) Den tekniska dokumentationen dr antingen inte tillginglig
eller inte komplett.

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

felaktig eller ofullstindig.

g) Ndgot annat av de administrativa krav som faststills i arti-
kel 7 eller 9 ar inte uppfyllt.

2. Om sddan bristande overensstimmelse som avses i punkt
1 kvarstdr ska den berorda medlemsstaten vidta lampliga atgar-
der for att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av appara-
ten pd marknaden eller se till att den dterkallas eller dras tillbaka
fran marknaden.

KAPITEL 6

KOMMITTEFORFARANDE, OVERGANGSBESTAMMELSER OCH
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 41

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av kommittén for elektromag-
netisk kompatibilitet. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forord-
ning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla fragor
for vilka samrdd med sektorsexperter krivs enligt forordning
(EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén fir dessutom undersoka alla andra frigor som avser
tillimpningen av detta direktiv som tas upp av dess ordférande
eller av en foretridare for en medlemsstat i enlighet med dess
arbetsordning.

Artikel 42

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska ak-
torers Overtrddelser av bestimmelser i nationell rdtt som har
utfirdats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta de
atgarder som kravs for att se till att dessa sanktioner tillimpas.
Sédana sanktioner kan omfatta straffrittsliga pafoljder for all-
varliga overtradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickan-
de.

Artikel 43

Overgingsbestimmelser

Medlemsstaterna far inte forhindra att utrustning som omfattas
av direktiv 2004/108/EG och som sldppts ut pd marknaden fore
den 20 april 2016 tillhandahdlls pd marknaden och/eller tas i
bruk.

Artikel 44

Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 19 april 2016 anta och
offentliggora de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nodvindiga for att folja artiklarna 2.2, 3.1.9-3.1.25,
4, 5.1, 7-12, 15, 16 och 17, artikel 19.1 forsta stycket och
artiklarna 20-43 samt bilagorna II, IIl och IV. De ska genast
overlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 20 april
2016.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atféljas av en sadan hanvis-
ning ndr de offentliggors. De ska dven innehélla en uppgift om
att hinvisningar i befintliga lagar och andra forfattningar till det
direktiv som upphévts genom det hir direktivet ska anses som
hinvisningar till det har direktivet. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras
ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 45

Upphiivande

Direktiv 2004/108/EG ska upphora att galla den 20 april 2016,
utan att det pdverkar medlemsstaternas skyldigheter ndr det
giller de tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning
och datum for tillimpning av direktivet som anges i bilaga V.

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till det har direktivet och ska lisas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga VI

Artikel 46

Ikrafttridande och tillimpning

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



L 96/96 Europeiska unionens officiella tidning 29.3.2014

Artiklarna 1, 2, 3.1.1-3.1.8, 3.2, 5.2, 5.3, 6, 13, 19.3 samt bilaga I ska tillimpas fran och med den 20 april

2016.
Artikel 47
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Strasbourg den 26 februari 2014.
Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

VASENTLIGA KRAV

1. Allminna krav

Utrustning ska med beaktande av aktuell tillimpbar teknik vara s& konstruerad och tillverkad att

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

b) den har en sddan talighet mot den elektromagnetiska storning som kan forvintas vid avsedd anvindning att dess
avsedda funktion inte i oacceptabel utstrickning forsimras.

2. Sirskilda krav for fasta installationer

Installation och avsedd anvindning av komponenter:

En fast installation ska installeras enligt god branschpraxis och i enlighet med informationen om hur dess kom-
ponenter dr avsedda att anvindas for att uppfylla de visentliga kraven enligt punkt 1.
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5.1

5.2

BILAGA 11

MODUL A: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL

Intern tillverkningskontroll 4r det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 i denna bilaga och sakerstiller och forsakrar pd eget ansvar att de berorda
apparaterna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Bedémning av den elektromagnetiska kompatibiliteten

Tillverkaren ska utféra en bedémning av apparatens elektromagnetiska kompatibilitet pd grundval av relevanta
fenomen sd att de visentliga krav som anges i punkt 1 i bilaga I dr uppfyllda.

Vid bedomningen av apparatens elektromagnetiska kompatibilitet ska alla normala villkor for den avsedda driften
beaktas. Om apparaten kan konfigureras pé olika sitt ska bedomningen av den elektromagnetiska kompatibiliteten
styrka att apparaten uppfyller de visentliga kraven i punkt 1 i bilaga I i samtliga mojliga konfigurationer som
tillverkaren anger vara representativa for den anvindning som apparaten dr avsedd for.

Teknisk dokumentation

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

Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for beddmningen, dven
en beskrivning av apparatens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska i till-
lampliga fall innehalla minst foljande:

a) En allmin beskrivning av apparaten.

b) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

o

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

d) En forteckning over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts och till vilka hdnvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har foljts,
beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv,
inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska foreskrifter som foljts. Om de harmoniserade standar-
derna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

) Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

f) Provningsrapporter.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga étgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade apparaterna overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 3 i denna bilaga och
med de visentliga kraven i punkt 1 i bilaga L.

CE-mirkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varje enskild apparat som uppfyller de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om overensstimmelse for en apparatmodell och kunna uppvisa
den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att apparaten
har slappts ut pd marknaden. I EU-forsakran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken apparatmodell den har
upprattats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berorda myndigheterna.
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6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgéras, for dennes riakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA 111

DEL A
Modul B: EU-typkontroll

EU-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker en apparats tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller de visentliga kraven i
punkt 1 i bilaga L

EU-typkontroll ska utforas i form av en bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for apparaten
genom granskning av den tekniska dokumentation som avses i punkt 3, utan undersokning av ett provexemplar
(konstruktionstyp). Den kan begrinsas till vissa aspekter av de visentliga kraven som anges av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

Tillverkaren ska limna in en ans6kan om EU-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.
Ansokan ska ange de aspekter av de visentliga kraven for vilka kontroll har begirts och ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens behoriga representant, dven dennes
namn och adress.

=

En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmilt organ.

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om apparaten
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfredsstdllande analys och bedémning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mdn det kravs for
bedémningen, dven en beskrivning av apparatens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska doku-
mentationen ska i tillimpliga fall innehélla minst f6ljande:

i) En allmidn beskrivning av apparaten.
i) Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delmonteringar, kretsar etc.

i) Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur apparaten
fungerar.

iv) En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis har foljts och till vilka hinvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och, i de fall dir de harmoniserade standarderna inte har
foljts, beskrivningar av de l6sningar som har valts for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta
direktiv, inbegripet en forteckning 6ver andra relevanta tekniska specifikationer som f6ljts. Om de harmoni-
serade standarderna foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har
tillimpats.

v) Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar osv.
vi) Provningsrapporter.

Det anmilda organet ska granska den tekniska dokumentationen for att bedoma den tekniska konstruktionens
lamplighet i friga om de aspekter av de visentliga kraven for vilka kontroll har begarts.

Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmailda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna fir organet inte offentliggora hela eller delar av innehdllet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

Om typen uppfyller de krav i detta direktiv som ir tillimpliga pd den berdrda apparaten ska det anmilda organet
utfirda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
undersokningen, de aspekter av de visentliga kraven som omfattas av kontrollen, eventuella giltighetsvillkor och
de uppgifter som kravs for att identifiera den godkdnda typen. EU-typintyget kan ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehélla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade apparaterna
overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera apparater i bruk.
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10.

3.1

3.2

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmélda organet avslé ansokan om EU-typintyg
och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det visar sig att den godkinda typen inte
langre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det kravs ytterligare undersokningar.
Om si ar fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrdtta det anmalda organ som har den tekniska dokumentationen for EU-typintyget om alla
andringar av den godkdnda typen som kan péverka apparatens overensstimmelse med de visentliga kraven i detta
direktiv eller villkoren for det intygets giltighet. For sddana dndringar kravs ytterligare godkdnnande i form av ett
tilligg till det ursprungliga EU-typintyget.

Varje anmalt organ ska underritta sin anmilande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilldgg till dessa
som det har utfardat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge den anmalande myndigheten tillgdng
till forteckningen over sddana intyg ochleller tilldgg till dessa som det har avslagit, tillfalligt aterkallat eller pd annat
sdtt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som det
har avslagit, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner och, pa begdran, om sddana
intyg ochfeller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och ovriga anmalda organ har ritt att pd begdran fd en kopia av EU-typintyget
och/eller tillaggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begiran fa en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmailda organet. Det anmilda
organet ska forvara en kopia av EU-typintyget med bilagor och tilligg samt det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation frdn tillverkaren, sd linge som det intyget ar giltigt.

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

Tillverkarens representant far limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgéra skyldigheterna enligt punk-
terna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.
DEL B
Modul C: éverensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll

Overensstdimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll dr den del av ett férfarande fér bedom-
ning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sakerstaller och
forsdkrar att de berorda apparaterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade apparaterna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

CE-mirkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa CE-markningen pd varje enskild apparat som overensstimmer med typen enligt beskriv-

ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsdkran om overensstimmelse for varje apparatmodell och kunna uppvisa
den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att apparaten har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om
overensstimmelse ska det anges for vilken apparatmodell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Gverensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de berérda myndigheterna.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes rikning och pé dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA IV

EU-forsikran om oOverensstimmelse (nr XXX) (1)
1. Apparatmodell/produkt (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
2. Namn pé och adress till tillverkaren eller dennes representant:
3. Denna forsikran om Gverensstimmelse utfirdas pé tillverkarens eget ansvar.

4. Foremdl for forsikran (identifiera apparaten sa att den kan sparas — den kan innehélla en firgbild som ar s tydlig att
det vid behov gar att identifiera apparaten):

5. Foremalet for forsakran ovan Gverensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder, inklusive datum for standarden, som anvints eller hinvis-
ningar till de andra tekniska specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt vilka overensstimmelsen
forsakras:

7. I tillimpliga fall: Det anmila organet ... (namn, nummer) ... har utfort ... (beskrivning av atgdrden) och utfirdat
intyget:

8. Ytterligare information:
Undertecknat for:
(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

(") Det ir frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsikran om 6verensstimmelse.
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BILAGA V

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpningsdatum

(som avses i artikel 45)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning

2004/108[EG

20 januari 2007 20 juli 2007
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BILAGA VI

Jimforelsetabell

Direktiv 2004/108/EG

Detta direktiv

Artikel 1.1
Artikel 1.2
Artikel 1.3
Artikel 1.4
Artikel 1.5
Artikel 2.1 a
Artikel 2.1 b
Artikel 2.1 ¢
Artikel 2.1 d
Artikel 2.1 e
Artikel 2.1 f
Artikel 2.1 g
Artikel 2.1 h
Artikel 2.2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9.1
Artikel 9.2
Artikel 9.3
Artikel 9.4
Artikel 9.5
Artiklarna 10 och 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18

Bilaga I

Artiklarna 1 och 2.1
Artikel 2.2 a-2.2 ¢
Artikel 2.2 d
Artikel 2.3

Artikel 2.4

Artikel 3.1.1
Artikel 3.1.2
Artikel 3.1.3
Artikel 3.1.4
Artikel 3.1.5
Artikel 3.1.6
Artikel 3.1.7
Artikel 3.1.8
Artikel 3.2

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6

Artikel 13

Artikel 14
Artiklarna 16 och 17
Artikel 7.5

Artikel 7.6

Artikel 18.1
Artikel 18.2
Artikel 18.3
Artiklarna 37, 38 och 39
Kapitel 4

Artikel 19

Artikel 45

Artikel 43

Artikel 44

Artikel 46

Artikel 47

Bilaga I




29.3.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 96/105

Direktiv 2004/108/EG Detta direktiv
Bilaga II och punkt 1 i bilaga IV Bilaga II
Bilaga I1I Bilaga III
Punkt 2 i bilaga IV Bilaga IV
Bilaga V Artiklarna 16 och 17
Bilaga VI Artikel 24
Bilaga VII Bilaga VI
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om och nir genomférandeakter i den mening som avses i forordning
(EU) nr 182/2011 diskuteras vid moten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom
ramen for kommittéforfarandet i den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan
Europaparlamentet och kommissionen. Méten med kommittéer omfattas siledes av punkt 15 i ramavtalet
om och ndr andra frigor diskuteras.
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