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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/30/EU
af 26. februar 2014

om harmonisering af medlemsstaternes

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, serlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

1

Der skal foretages en rakke andringer i Europa-Parla-
mentets og Rédets direktiv 2004/108/EF af 15. december
2004 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet og om
ophavelse af direktiv 89/336/EQF (%). Direktivet ber af
klarhedshensyn omarbejdes.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering
af produkter (%) fastsetter regler for akkreditering af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, tilvejebringer en ramme
for markedsovervigning af produkter og kontrol af
produkter fra tredjelande og fastsetter de generelle prin-
cipper for CE-markning.

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/
2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for markeds-
foring af produkter (°) fastsatter felles principper og

() EUT C 181 af 21.6.2012, s. 105.
(%) Europa-Parlamentets holdning af 5.2.2014 (endnu ikke offentliggjort

i EUT) og Rédets afgorelse af 20.2.2014.

() EUT L 390 af 31.12.2004, s. 24.
(4 EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30.
() EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82.

lovgivning om
(omarbejdning)

elektromagnetisk kompatibilitet

referencebestemmelser, der skal anvendes i de sektors-
pecifikke retsakter, sdledes at der skabes et ensartet
grundlag for @ndringer i eller omarbejdning af denne
lovgivning. Direktiv. 2004/108/EF ber tilpasses til
navnte afgorelse.

Medlemsstaterne ber vere ansvarlige for, at radiokom-
munikation, herunder radiomodtagelse og amaterradio-
tjeneste, som drives i overensstemmelse med Den Inter-
nationale Telekommunikationsunions (ITU’s) radioregle-
ment, el- og telekommunikationsnet samt udstyr, der er
tilsluttet disse net, er beskyttet mod elektromagnetiske
forstyrrelser.

De nationale bestemmelser vedrerende beskyttelse mod
elektromagnetiske forstyrrelser skal harmoniseres for at
garantere fri bevagelighed for elektriske og elektroniske
apparater, uden at medlemsstaternes berettigede beskyt-
telsesniveauer saenkes.

Dette direktiv omfatter produkter, som er nye pd EU-
markedet, ndr de bringes i omsztning, dvs. de enten er
nye produkter fremstillet af en i Unionen etableret fabri-
kant eller er produkter, som er nye eller brugte og er
importeret fra et tredjeland.

Dette direktiv ber finde anvendelse pd alle former for
forsyning, herunder fjernsalg.

Dette direktiv ber omfatte udstyr i form af bade appa-
rater og faste anleg. Der ber dog indferes separate
ordninger for hver af dem. Dette er nedvendigt, fordi
der for apparater som sddan er fri bevagelighed inden
for Unionen; faste anleg er derimod installeret til perma-
nent anvendelse pd et forudbestemt sted som montager
af forskellige apparater og eventuelt andre anordninger.
Sddanne anlaegs sammensatning og funktion svarer i de
fleste tilflde til operatgrernes sarlige behov.

Nar der i dette direktiv fastsattes forskrifter for apparater,
bor de gxlde for fardigproducerede apparater, der
bringes i omsatning. Komponenter og delmontager ber
pd visse betingelser betragtes som apparater, hvis de
stilles til radighed for slutbrugeren.

Radio- og teleterminaludstyr, der er omfattet af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 1999/5/EF af 9. marts
1999 om radio- og teleterminaludstyr samt gensidig



L 96/80

Den Europaiske Unions Tidende

29.3.2014

(11)

(12)

(14)

anerkendelse af udstyrets overensstemmelse (1), ber ikke
vaere omfattet af dette direktiv. Kravene vedrerende elek-
tromagnetisk kompatibilitet i de to direktiver giver
samme beskyttelsesniveau.

Fly og udstyr, der er beregnet til at blive indbygget i fly,
ber ikke vare omfattet af dette direktiv, da der for fly og
denne form for udstyr gaelder swrlige EU-bestemmelser
eller internationale bestemmelser om elektromagnetisk
kompatibilitet.

Dette direktiv ber ikke fastsatte forskrifter for udstyr, der
er uskadeligt hvad angdr elektromagnetisk kompatibilitet.

Sikkerheden af udstyr ber ikke vare omfattet af dette
direktiv, da dette omrade er behandlet i anden EU-lovgiv-
ning eller national lovgivning.

Fabrikanter ber konstruere udstyr, der er bestemt til at
blive tilsluttet netvaerk, pd en made, der forhindrer en
uacceptabel forringelse af netvaerkets ydelse, ndr det
anvendes under normale driftsforhold. Netoperatorer
ber konstruere deres netvark pé en sidan made, at fabri-
kanter af udstyr, der er beregnet til at blive tilsluttet
netvark, ikke pélagges en urimelig byrde med hensyn
til at forhindre en uacceptabel forringelse af netvarks-
ydelsen. De europziske standardiseringsorganer bor tage
beherigt hensyn til dette mal (herunder de kumulative
virkninger af relevante former for elektromagnetiske
feenomener), nir de udvikler harmoniserede standarder.

Beskyttelse mod elektromagnetiske forstyrrelser forudszat-
ter, at der indferes forpligtelser for de erhvervsdrivende.
Disse forpligtelser ber paleegges pa en rimelig og effektiv
mdde for at opnd den pagaldende beskyttelse.

De erhvervsdrivende ber veare ansvarlige for at sikre, at
apparater overholder dette direktiv, inden for rammerne
af deres respektive roller i forsyningskaden, saledes at der
sikres et hejt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser,
der er omfattet af dette direktiv, og at der sikres en loyal
konkurrence pd EU-markedet.

Alle erhvervsdrivende, der indgdr i forsynings- og distri-
butionskaden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger
for at sikre, at de kun ger apparater, som er i overens-
stemmelse med dette direktiv, tilgaengelige pd markedet.
Det er nedvendigt med en klar og forholdsmassig
fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt
erhvervsdrivendes rolle i forsynings- og distributions-
kaeden.

() EFT L 91 af 7.4.1999, s. 10.

(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

For at lette kommunikationen mellem de erhvervsdri-
vende, markedsovervagningsmyndighederne og forbru-
gerne ber medlemsstaterne opfordre de erhvervsdrivende
til at oplyse en websiteadresse som supplement til post-
adressen.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruk-
tions- og fremstillingsprocessen den, der bedst kan sta for
overensstemmelsesvurderingsproceduren. ~ Overensstem-
melsesvurderingen ber derfor fortsat alene veare fabrikan-
tens ansvar.

Det er nedvendigt at sikre, at produkter fra tredjelande,
der kommer ind pd EU-markedet, overholder dette direk-
tiv, og navnlig at fabrikanterne har underkastet disse
apparater hensigtsmassige overensstemmelsesvurderings-
procedurer. Der ber derfor fastsattes bestemmelse om, at
importerer skal sikre, at de apparater, de bringer i
omsetning, opfylder kravene i dette direktiv, og at de
ikke bringer apparater i omsatning, der ikke opfylder
sddanne krav eller udger en risiko. Der ber ogsd fast-
settes bestemmelse om, at importererne skal sikre, at der
er gennemfert overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
og at markning af og dokumentation for apparater
udarbejdet af fabrikanter er til rddighed for de kompe-

tente nationale myndigheder med henblik pa kontrol.

Nér en importer bringer et apparat i omsetning, ber den
pagaldende pd apparatet anfere sit navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke og postadresse,
hvorpd den pégeldende kan kontaktes. Der ber kunne
undtages herfra i tilfelde, hvor apparatets storrelse eller
art gor det umuligt at anfere navn og adresse. Dette
omfatter tilfelde, hvor importeren ville vaere nedt til at
dbne emballagen for at anfere sit navn og sin adresse pd
apparatet.

Distributeren gor et apparat tilgengeligt pd markedet,
efter at det er bragt i omsatning af fabrikanten eller
importeren, og ber handle med forngden omhu for at
sikre, at dennes hdndtering af apparatet ikke indvirker
negativt pd apparatets opfyldelse af gaeldende krav.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et apparat i
omsatning under sit eget navn eller varemearke eller
andrer et apparat pd en sddan mdde, at overensstem-
melsen med dette direktiv kan blive berert, ber anses
for at vare fabrikanten og ber patage sig en fabrikants
forpligtelser.

Distributerer og importerer er tet pd markedet og ber
derfor inddrages i de markedsovervigningsopgaver, der
udferes af kompetente nationale myndigheder, og ber
veare parate til at bidrage aktivt ved at give disse myndig-
heder alle nedvendige oplysninger om det pagaldende
apparat.
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(25) Hvis et apparat kan spores gennem hele forsynings- (30) I henhold til kravet om overensstemmelsesvurdering ber
kaden, bidrager det til at gore markedsovervagningen fabrikanten vere forpligtet til at gennemfere en vurde-
enklere og mere effektivt. Et effektivt sporbarhedssystem ring af apparatets elektromagnetiske kompatibilitet
gor det lettere for markedsovervdgningsmyndighederne at baseret pd relevante fenomener for at fastsld, om de
spore en erhvervsdrivende, der har gjort apparater, der vasentlige krav i dette direktiv er opfyldt.
ikke er i overensstemmelse med kravene, tilgaengelige pa
markedet. I forbindelse med opbevaringen af de i dette
direktiv krevede oplysninger til identifikation af andre (31) Hvis et apparat kan konfigureres pa forskellige mader,
erhvervsdrivende ber de erhvervsdrivende ikke vaere skal vurderingen af dets elektromagnetiske kompatibilitet
forpligtedoe til at ajourfore sddanne oplysninger for sd bekraefte, at det opfylder de vasentlige krav i de konfigu-
vidt angdr andre erhvervsdrivende, som enten har rationer, som fabrikanten betragter som reprasentative
forsynet dem med et apparat, eller som de har forsynet for normal anvendelse i overensstemmelse med formélet.
med et apparat til. [ sddanne tilfelde bor det vere tilstrakkeligt at gennem-
fore en vurdering af den konfiguration, der antages at
fremkalde de mest alvorlige forstyrrelser, og den, der er
mest modtagelig for forstyrrelser.

(26)  Faste anlaeg, herunder store maskiner og netvark, kan
fremkalde elektromagnetiske forstyrrelser eller blive
pdvirket heraf. Der kan vare en forbindelse mellem (32) Det er ikke hensigtsmessigt at gennemfere en overens-
faste anleg og apparater, og de elektromagnetiske stemmelsesvurdering af apparater, der bringes i omsat-
forstyrrelser fremkaldt af faste anleg kan pavirke appa- ning med henblik pa indbygning i et bestemt fast anlag,
rater og omvendt. Med hensyn til elektromagnetisk og som ikke er gjort tilgaengelige pa markedet uafhangigt
kompatibilitet er det irrelevant, om de elektromagnetiske af det faste anleg, som det skal indbygges i. Sidanne
forstyrrelser fremkaldes af et apparat eller af et fast anleeg. apparater bor derfor vere undtaget fra de procedurer
Faste anleeg og apparater ber derfor vaere omfattet af en for overensstemmelsesvurdering, der normalt galder for
sammenhangende, fuldstendig ordning med vasentlige apparater. Dog ma disse apparater ikke forringe overens-
krav. stemmelsen af det faste anleg, som de er indbygget i.

Hvis et apparat indbygges i flere identiske faste anlag,
bor det veare tilstreekkeligt at identificere anleggenes
karakteristika med hensyn til elektromagnetisk kompati-

(27) Dette direktiv ber vare begraenset til at fastlegge de bilitet for at sikre undtagelse fra overensstemmelsesvur-
vasentlige krav. Med henblik pd at gore det lettere at deringsproceduren.
vurdere overensstemmelsen med disse krav er det
nedvendigt at fastsatte bestemmelser om en formodning
om overensstemmelse for udstyr, som er i overensstem- (33)  Fabrikanterne ber udferdige en EU-overensstemmelses-
melse med harmoniserede standarder, der er vedtaget i erklering for at afgive de efter dette direktiv kravede
henhold til Europa-Parlamentets og Réidets forordning oplysninger om et apparats overensstemmelse med
(EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europaisk dette direktiv og med anden relevant EU-harmoniserings-
standardisering ('), ndr der skal fastsettes detaljerede lovgivning.
tekniske specifikationer. Harmoniserede standarder er et
udtryk for den generelt anerkendte nyeste udvikling med
hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet i Unionen. (34)  Med henblik pi at sikre effektiv adgang til oplysninger i

markedsovervagningsgjemed ber alle de oplysninger, der
er ngdvendige for at identificere alle de EU-retsakter, som
finder anvendelse, vaere tilgaengelige i en enkelt EU-over-

(28)  Forordning (EU) nr. 1025/2012 fastsetter bestemmelser ensstemmelseserklering. For at mindske de administrative
om en procedure vedrgrende indsigelser mod harmoni- byrder for de erhvervsdrivende kan en sddan enkelt EU-
serede standarder i tilfaelde, hvor disse standarder ikke overensstemmelseserklering tage form af et dossier besta-
fuldt ud opfylder kravene i narvaerende direktiv. ende af relevante individuelle overensstemmelseserkleerin-

ger.

(29)  For at gore det muligt for de erhvervsdrivende at godt- (35)  CE-merkningen er et udtryk for apparatets overensstem-
gore og for de kompetente myndigheder at sikre, at melse med kravene og det synlige resultat af en omfat-
apparater, der gores tilgeengelige pa markedet, opfylder tende proces med overensstemmelsesvurdering i bred
de veasentlige krav, er det nedvendigt at fastsatte forstand. De generelle principper for anvendelsen af CE-
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Afgorelse merkningen er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008.
nr. 768/2008/EF indeholder moduler vedrerende over- Der ber i dette direktiv fastsettes regler for anbringelsen
ensstemmelsesvurderingsprocedurer ~ af  varierende af CE-merkningen.
strenghed alt efter risikoniveauet. For at sikre koordine-
ring mellem de forskellige sektorer og undgd ad hoc-
varianter ber overensstemmelsesvurderingsprocedurerne (36) P4 grund af deres swrlige karakteristika er det ikke

valges blandt disse moduler.

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

nedvendigt, at faste anleg er omfattet af kravet om
anbringelse af CE-markning eller udstedelse af EU-over-
ensstemmelseserkleringen.
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(38)

(40)

(41)

(42)

(43)

En af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er
fastsat i dette direktiv, krever, at de overensstemmelses-
vurderingsorganer, som medlemsstaterne har notificeret
til Kommissionen, bliver inddraget.

Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i direktiv
2004/108/EF, og som overensstemmelsesvurderingsorga-
nerne skal opfylde for at blive notificeret til Kommissio-
nen, ikke er tilstreekkelige til at sikre et ensartet hejt
prastationsniveau for de bemyndigede organer i hele
Unionen. Det er imidlertid afgerende, at alle bemyndi-
gede organer udferer deres opgaver pd samme niveau og
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der
fastsaettes obligatoriske krav til de overensstemmelsesvur-
deringsorganer, der ensker at blive notificeret for at
kunne udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumente-
rer, at det opfylder kriterierne i harmoniserede standar-
der, ber det formodes at opfylde de i dette direktiv fast-
satte tilsvarende krav.

For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstem-
melsesvurderingen er det ogsd nedvendigt at fastsatte
krav for bemyndigende myndigheder og andre organer,
som er inddraget i vurdering, notifikation og overvigning
af bemyndigede organer.

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

De nationale offentlige myndigheder i hele Unionen ber
betragte en gennemsigtig akkreditering, jf. forordning (EF)
nr. 765/2008, der sikrer den fornedne tillid til attester,
som det foretrukne middel til dokumentation af overens-
stemmelsesvurderingsorganers tekniske kompetence. Dog
er det muligt, at nationale myndigheder finder, at de selv
er i besiddelse af de rette midler til at foretage denne
evaluering. 1 tilfelde heraf ber de for at sikre den
fornedne tillid til evaluering foretaget af andre nationale
myndigheder forsyne Kommissionen og de gvrige
medlemsstater med den nedvendige dokumentation for,
at de evaluerede overensstemmelsesvurderingsorganer
overholder de relevante forskriftsmaessige krav.

Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af
deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelsesvur-
dering i underentreprise eller benytter sig af en datter-
virksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelsesniveau
for de apparater, der skal bringes i omseatning pd EU-
markedet, er det afgerende, at underentreprengrer og
dattervirksomheder opfylder de samme krav som bemyn-
digede organer hvad angar udferelse af overensstemmel-
sesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurde-
ringen af kompetencen og prestationerne hos de orga-
ner, der skal notificeres, og overvdgningen af organer, der

(44)

(45)

(46)

(47)

(50)

allerede er notificeret, ogsd omfatter de aktiviteter, der
udferes af underentreprengrer og dattervirksomheder.

Det er nedvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtig-
heden af notifikationsproceduren og navnlig at tilpasse
den til nye teknologier, s der bliver mulighed for onli-
nenotifikation.

Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i
hele Unionen, ber de gvrige medlemsstater og Kommis-
sionen kunne gore indsigelse mod et bemyndiget organ.
Det er derfor vigtigt, at der fastsattes en periode, inden
for hvilken en eventuel tvivl eller usikkerhed om over-
ensstemmelsesvurderingsorganers kompetence kan afkla-
res, for de pdbegynder deres aktiviteter som bemyndigede
organer.

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

Af hensyn til retssikkerheden er det nedvendigt at praeci-
sere, at bestemmelserne om overvigning af EU-markedet
og kontrol af produkter, der indfores pd EU-markedet, i
forordning (EF) nr. 765/2008/EF finder anvendelse pd
apparater, der er omfattet af dette direktiv. Dette direktiv
ber ikke forhindre medlemsstater i at valge de kompe-
tente myndigheder, der skal udfere disse opgaver.

Direktiv 2004/108/EF indeholder allerede en beskyttelses-
klausul. For at @ge gennemsigtigheden og begranse sags-
behandlingstiden er det nedvendigt at forbedre den eksi-
sterende beskyttelsesprocedure med henblik pd at gere
den mere effektiv og drage fordel af den sagkundskab,
der findes i medlemsstaterne.

Den eksisterende ordning ber suppleres med en
procedure, hvorved de bererte parter fir mulighed for
at blive orienteret om pdtenkte foranstaltninger
vedrerende apparater, der udger en risiko for samfundets
interesser, der er omfattet af dette direktiv. Herved vil
markedsovervagningsmyndighederne i samarbejde med
de relevante erhvervsdrivende ogsd fa mulighed for i en
tidligere fase at gribe ind over for sddanne apparater.

[ tilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er
enige om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en
medlemsstat, ber Kommissionen ikke inddrages yder-
ligere, medmindre manglende opfyldelse af kravene kan
tillegges mangler ved en harmoniseret standard.
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(51)  For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af (58)  Malet for dette direktiv, nemlig at sikre det indre markeds
dette direktiv ber Kommissionen tillegges gennemforel- funktion gennem krav om, at udstyr skal opfylde et
sesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i overensstem- tilstreekkeligt niveau for elektromagnetisk kompatibilitet,
melse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
(EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle men kan pd grund af dets omfang og virkninger bedre
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal nas pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstalt-
kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemforelses- ninger i overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf.
befojelser (1). artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gdr direktivet ikke videre, end hvad der er
(52)  Radgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af nedvendigt for at ni dette mal.
gennemforelsesretsakter, der paleegger den bemyndigende
medlemsstat at traeffe de nedvendige afhjelpende
foranstaltninger med hensyn tll bemyndigede organer, (59) Forpligtelsen tll at gennemf@re dette direktiv i national
der ikke opfylder eller ikke langere opfylder betingel- ret bor kun omfatte de bestemmelser, hvori der er fore-
serne for deres bemyndigelse. taget indholdsmassige andringer i forhold til det
tidligere direktiv. Forpligtelsen til at gennemfere de
bestemmelser, hvori der ikke er foretaget endringer,
(53) 1 overensstemmelse med gealdende praksis kan det folger af det tidligere direktiv.
udvalg, der nedsattes ved dette direktiv, spille en vardi-
fuld rolle i forbindelse med behandlingen af spergsmal o )
vedrerende direktivets anvendelse, som maétte blive rejst (60) Naer\{aerende direktiv bor ¥kke ber?re medlerpsstatemes
af dets formand eller af en reprasentant for en medlems- forpligtelser med hensyn til de i bilag V angivne frister
stat i overensstemmelse med dets forretningsorden. for gennemforelse i national ret og anvendelsesdatoerne
for direktivet —
(54) Nar sporgsmal vedrerende dette direktiv, bortset fra dets
gennemforelse eller overtradelse, behandles, dvs. i en af VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
Kommissionens ekspertgrupper, ber Europa-Parlamentet i
overensstemmelse med eksisterende praksis modtage
fyldestgorende oplysning og dokumentation og, hvor KAPITEL 1
det er hensigtsmassigt, en invitation til at deltage i
sadanne moder. ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1
(55 Kommissionen ber ved gennemforelsesretsakter og Genstand
hf:nset til deres serlige natur uden anvepdelse af forord- Dette direktiv indeholder forskrifter for udstyrs elektromagne-
ning (EU) nr. 182/2011, fastszette hvorvidt de foran§talt- tiske kompatibilitet. Det har til formal at sikre det indre
ninger, som en medlemsstat har truffet' Vedr@rende. ikke- markeds funktion gennem krav om, at udstyr skal opfylde et
overensstemmende apparater, er berettigede eller ¢j. tilstraekkeligt niveau for elektromagnetisk kompatibilitet.
(56) Medlemsstaterne ber fastsette regler for, hvilke sank- Artikel 2
tioner der galder for overtradelse af bestemmelserne i
national ret, der vedtages i henhold til dette direktiv, og Anvendelsesomride
sikre, at disse regler hindhaves. Sanktionerne ber vare o . : )
effektive, sti i rimeligt forhold til overtradelsen og have 1.~ Dette direktiv finder anvendelse pd udstyr som defineret i
afskraeekkende virkning. artikel 3.
(57)  Det er nedvendigt at fastsette rimelige overgangsordnin- 2. Direktivet finder ikke anvendelse pa:

ger, som gor det muligt at gare apparater tilgengelige pa
markedet ogfeller at ibrugtage disse uden at skulle
opfylde yderligere produktkrav, sifremt de allerede er
bragt i omsatning i henhold til direktiv 2004/108/EF
inden datoen for anvendelsen af de nationale bestem-
melser til gennemforelse af dette direktiv. Distributerer
ber derfor kunne udbyde apparater, som er bragt i
omsetning, dvs. lagerbeholdninger, som allerede befinder
sig i distributionskaeden, inden datoen for anvendelsen af
de nationale bestemmelser til gennemforelse af dette
direktiv.

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

a) udstyr, der er omfattet af direktiv 1999/5/EF

b) luftfartejsmateriel, -dele og -apparatur som omhandlet i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 216/2008
af 20. februar 2008 om felles regler for civil luftfart og om
oprettelse af et europeisk luftfartssikkerhedsagentur, og om
ophavelse af Radets direktiv 91/670/EQF, forordning (EF)
nr. 1592/2002 og direktiv 2004/36/EF (%)

() EUT L 79 af 19.3.2008, s. 1.
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¢) radioudstyr, der anvendes af radioamaterer som defineret i
det radioreglement, der er vedtaget inden for rammerne af
Den Internationale Telekommunikationsunions konstitution
og Den Internationale Telekommunikationsunions konven-
tion (1), medmindre udstyret er gjort tilgeengeligt pd marke-
det;

d) udstyr, hvis iboende fysiske karakteristika er af en sidan art,
at:

i) det ikke kan frembringe eller bidrage til kraftigere elek-
tromagnetiske emissioner, end at radio- og telekommuni-
kationsudstyr og andet udstyr kan fungere efter hensigten,

0g

ii) dets funktion ikke i uacceptabel grad forringes af de elek-
tromagnetiske forstyrrelser, der normalt opstdr, nar det
anvendes efter hensigten.

e) specialbyggede evalueringsbyggesaet for professionelle til
brug udelukkende ved forsknings- og udviklingsanleg til

sddanne formal.

For s vidt angér ferste afsnit, litra c), anses byggeset til radioa-
materbrug og udstyr, der gores tilgeengeligt pd markedet og er
ombygget af radioamaterer til eget brug, ikke for at veere udstyr,
der gores tilgeengeligt pd markedet.

3. Huvis der er tale om det i stk. 1 omhandlede udstyr, og de
vasentlige krav, der er fastsat i bilag I helt eller delvis er speci-
ficeret neermere i anden EU-lovgivning, finder dette direktiv ikke
anvendelse med hensyn til sddanne krav, eller det opherer med
at finde anvendelse fra datoen for gennemforelsen af denne EU-
lovgivning for sd vidt angdr det pdgaldende udstyr.

4. Dette direktiv bergrer ikke anvendelsen af EU’s eller
medlemsstaternes lovgivning om sikkerheden af udstyr.

Artikel 3

Definitioner

1. I dette direktiv forstds ved:
1) »udstyr« et apparat eller et fast anleg

2) »apparat« et ferdigproduceret apparat eller en kombination
af sddanne apparater, som gores tilgengeligt pd markedet
som en funktionel enhed, som er beregnet til slutbrugeren,
og som kan tenkes at fremkalde elektromagnetiske forstyr-
relser, eller hvis funktion kan taenkes at blive pavirket af
sddanne forstyrrelser

() Den Internationale Telekommunikationsunions konstitution og
konvention som vedtaget pd den ekstraordinzre konference i
Geneve i 1992 og @ndret pd konferencen i Kyoto i 1994.

3) »fast anleg« en sarlig kombination af forskellige apparater
og eventuelt andre anordninger, der er samlet, installeret og
beregnet til at blive anvendt permanent pé et forudbestemt
sted

4) selektromagnetisk kompatibilitet<: udstyrs evne til at
fungere tilfredsstillende i sit elektromagnetiske milje uden
at frembringe uacceptable elektromagnetiske forstyrrelser af
andet udstyr i dette miljo

5) »elektromagnetisk forstyrrelse«: et elektromagnetisk feno-
men, der kan forringe udstyrs funktion; en elektromagne-
tisk forstyrrelse kan vaere elektromagnetisk stej, et uensket
signal eller en @ndring i selve udbredelsesmediet

6) »immunitet< udstyrs evne til at fungere efter hensigten,
uden at dets funktion forringes af en elektromagnetisk
forstyrrelse

7) »sikkerhedsformdl« foranstaltninger, der har til formal at
beskytte menneskeliv eller ejendom

8) »elektromagnetisk miljg«: alle elektromagnetiske faenome-
ner, som kan konstateres pd en given lokalitet

9) »gore tilgengeligt pd markedet« levering af et apparat med
henblik pé distribution, forbrug eller anvendelse pad EU-
markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden
vederlag

10) »bringe i omsatning« forste tilgeengeliggarelse af et apparat
pd EU-markedet

11) »fabrikant« en fysisk eller juridisk person, som fremstiller et
apparat, eller som lader et sddan apparat konstruere eller
fremstille og markedsferer dette apparat under eget navn
eller varemerke

12) »bemyndiget reprasentantc enhver i Unionen -etableret
fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra fabrikanten til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver

13) »importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etab-
leret i Unionen, og som bringer et apparat med oprindelse
i et tredjeland i omsatning pad EU-markedet

14) »distributer< enhver fysisk eller juridisk person i
forsyningskaeden ud over fabrikanten eller importeren,
der gor et apparat tilgengeligt pd markedet
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15) »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede repra-
sentant, importeren og distributeren

16) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke
tekniske krav et apparat skal opfylde

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

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

19) »nationalt akkrediteringsorgan«: et nationalt akkrediterings-
organ som defineret i artikel 2, nr. 11), i forordning (EF)
nr. 765/2008

20) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af,
om de veasentlige krav for et apparat i dette direktiv er
blevet opfyldt

21) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering,
afprevning, certificering og inspektion

22) stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at
opnd, at et apparat, der allerede er gjort tilgeengeligt for
slutbrugeren, returneres

23) stilbagetraekning«: enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at et apparat i forsyningskeden geres tilgen-
geligt pa markedet

24) »EU-harmoniseringslovgivning«: alle EU-retsforskrifter, som
harmoniserer betingelserne for markedsfering af produkter

25) »CE-meaerkning« merkning, hvormed fabrikanten angiver,
at apparatet er i overensstemmelse med alle gealdende
krav i Unionens harmoniseringslovgivning om anbringelse
af denne merkning.

2. For sd vidt angdr dette direktiv anses folgende for at vare
apparater:

1) »komponenter« og »delmontager« beregnet til at blive
indbygget i et apparat af slutbrugeren, som kan tenkes at
fremkalde elektromagnetiske forstyrrelser, eller hvis funktion
kan taenkes at blive pavirket af sddanne forstyrrelser

2) »mobile anleg« defineret som en kombination af apparater
og eventuelt andre anordninger, der er beregnet til at blive
flyttet og anvendt pa en rakke forskellige steder.

Artikel 4

Tilgeengeliggorelse pd markedet ogleller ibrugtagning

Medlemsstaterne traeffer alle ngdvendige foranstaltninger til at
sikre, at kun udstyr, der korrekt installeret og vedligeholdt samt
anvendt efter hensigten opfylder dette direktiv, gores tilgange-
ligt pd markedet og/eller ibrugtages.

Artikel 5

Fri bevaegelighed for udstyr

1. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrerer elektro-
magnetisk kompatibilitet, modsztte sig, at udstyr, der opfylder
dette direktiv, gores tilgeengelige pd markedet ogleller tages i
brug pa deres omréde.

2. Kravene i dette direktiv er ikke til hinder for anvendelse i
en medlemsstat af folgende swrlige foranstaltninger vedrgrende
ibrugtagning eller anvendelse af udstyr:

a) foranstaltninger til at afhjelpe et aktuelt eller forventet
problem vedrerende elektromagnetisk kompatibilitet pd en
bestemt lokalitet

b) foranstaltninger, der er truffet af sikkerhedshensyn med
henblik pa at beskytte offentlige telekommunikationsnet
eller modtage- eller sendestationer, ndr de anvendes af
sikkerhedsgrunde under veldefinerede omstendigheder med
hensyn til radiofrekvensanvendelsen.

Med forbehold af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter ('), meddeler
medlemsstaterne disse serlige foranstaltninger til Kommissionen
og de gvrige medlemsstater.

Kommissionen offentligger de sarlige foranstaltninger, som er
blevet godkendt, i Den Europeiske Unions Tidende.

3. Medlemsstaterne modsatter sig ikke, at der pd handels-
messer, udstillinger eller ved lignende lejligheder vises ogfeller
demonstreres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med dette
direktiv, forudsat at det ved synlig skiltning klart er anfort, at
dette udstyr ikke md gores tilgaengeligt pd markedet ogfeller
tages i brug, inden det er bragt i overensstemmelse med dette
direktiv. Demonstration kan kun finde sted, hvis der er truffet
passende foranstaltninger til at undgd elektromagnetiske forstyr-
relser.

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
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Artikel 6

Veasentlige krav

Udstyret skal opfylde de vasentlige krav i bilag I.

KAPITEL 2
ERHVERVSDRIVENDES FORPLIGTELSER
Artikel 7

Fabrikanters forpligtelser

1.  Fabrikanter skal, ndr de bringer deres apparater i omsat-
ning, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstem-
melse med de vasentlige krav i bilag L

2. Fabrikanter skal udarbejde den i bilag II eller bilag III
omhandlede tekniske dokumentation og gennemfore eller fa
gennemfort den i artikel 14 omhandlede relevante overensstem-
melsesvurderingsprocedure.

Nér apparatets overensstemmelse med de galdende krav er
blevet dokumenteret ved en sddan procedure, skal fabrikanter
udarbejde en EU-overensstemmelseserklaering og anbringe CE-
markningen.

3. Fabrikanter skal opbevare den tekniske dokumentation og
EU-overensstemmelseserklaeringen i ti ar efter, at apparatet er
blevet bragt i omsatning.

4. Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring
af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med dette
direktiv. Der skal i fornedent omfang tages hensyn til @ndringer
i apparatets konstruktion eller kendetegn og til endringer i de
harmoniserede standarder eller andre tekniske specifikationer,
som der er henvist til for at dokumentere apparatets overens-
stemmelse.

5.  Fabrikanter skal sikre, at apparater, som de har bragt i
omsatning, er forsynet med et type-, parti- eller serienummer
eller en anden form for angivelse, som kan identificere appa-
raterne, eller hvis dette pad grund af apparatets storrelse eller art
ikke er muligt, at de kreevede oplysninger fremgér af emballagen
eller af et dokument, der ledsager apparatet.

6.  Fabrikanters navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og postadresse, hvor de kan kontaktes, skal fremgd
af apparatet, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller
af et dokument, der ledsager apparatet. Adressen skal angive ét
enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes. Kontaktoplysnin-
gerne skal angives pd et for slutbrugerne og markedsovervag-
ningsmyndighederne let forstdeligt sprog.

7.  Fabrikanter skal sikre, at apparatet ledsages af en brugs-
anvisning og oplysninger som ombhandlet i artikel 18, pd et for
forbrugere og andre slutbrugere letforstdeligt sprog fastsat af

den pagaldende medlemsstat. En sddan brugsanvisning og
sddanne oplysninger samt en eventuel markning skal vere
klar og forstdelig.

8. Hvis fabrikanter finder eller har grund til at tro, at et
apparat, de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse
med dette direktiv, skal de straks treffe de nedvendige afhjel-
pende foranstaltninger for at bringe apparatet i overensstem-
melse med direktivet eller om nedvendigt traekke det tilbage
fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanter,
hvis apparatet udger en risiko, straks orientere de kompetente
nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
apparatet tilgengeligt pd markedet, herom og give narmere
oplysninger om sarlig den manglende overensstemmelse med
direktivet og de trufne athjelpende foranstaltninger.

9.  Fabrikanter skal pd grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pd papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at pavise apparatets overensstemmelse
med dette direktiv, pd et for denne myndighed let forstdeligt
sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at
eliminere risici, som apparater, de har bragt i omsatning, udger.

Artikel 8

Bemyndigede reprasentanter

1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyn-
diget reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel 7, stk. 1, og forpligtelsen til
at udarbejde teknisk den i artikel 7, stk. 2, omhandlede doku-
mentation kan ikke vare en del af den bemyndigede repraesen-
tants fuldmagt.

2. Bemyndigede reprasentanter skal udfere de opgaver, der
er fastsat i den fuldmagt, de har modtaget fra fabrikanten. Fuld-
magten skal som minimum satte den bemyndigede reprasen-
tant i stand til:

a) at opbevare EU-overensstemmelseserkleringen og den
tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at apparatet er
blevet bragt i omsetning, str til rddighed for de nationale
markedsovervagningsmyndigheder

b) pd grundlag af den kompetente nationale myndigheds
begrundede anmodning, at give den alle de oplysninger og
al den dokumentation, der er nedvendig for at péavise appa-
ratets overensstemmelse med direktivet

¢) at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder,
hvis disse anmoder herom, om foranstaltninger, der traffes
for at undga risici, som de apparater, der er omfattet af den
bemyndigede reprasentants fuldmagt, udger.
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Artikel 9

Importerers forpligtelser

1. Importerer mad kun bringe apparater, der opfylder
kravene, i omsatning.

2. Importerer skal, for de bringer et apparat i omszatning,
sikre, at fabrikanten har gennemfort den i artikel 14 omhand-
lede relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. De skal
sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske dokumenta-
tion, at apparatet er forsynet med CE-mearkning og er ledsaget
af den kravede dokumentation, og at fabrikanten har opfyldt
kravene i artikel 7, stk. 5 og 6.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et apparat
ikke er i overensstemmelse med de veasentlige krav i bilag I, md
vedkommende ikke bringe apparatet i omsatning, for det er
blevet bragt i overensstemmelse. Derudover skal importeren,
ndr apparatet udger en risiko, underrette fabrikanten samt
markedsovervagningsmyndighederne herom.

3. Importerers navn, registrerede firmanavn eller registrerede
varemarke og postadresse, hvor de kan kontaktes, skal fremga
af apparatet, eller hvis dette ikke er muligt, af emballagen eller
af et dokument, der ledsager apparatet. Kontaktoplysningerne
skal angives pd et for slutbrugerne og markedsovervignings-
myndighederne let forsteligt sprog.

4. Importerer skal sikre, at apparatet ledsages af en brugs-
anvisning og oplysninger som omhandlet i artikel 18 pa et for
forbrugere og andre slutbrugere let forstdeligt sprog fastsat af
den pagaldende medlemsstat.

5. Importerer skal sikre, at opbevarings- og transportbetin-
gelserne for et apparat, som de har ansvaret for, ikke bringer
dets overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag I i fare.

6.  Hvis importerer finder eller har grund til at tro, at et
apparat, de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse
med dette direktiv, skal de straks treffe de nedvendige afhjel-
pende foranstaltninger for at bringe det padgaldende apparat i
overensstemmelse med direktivet eller om nedvendigt traeekke
det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Endvidere skal
importgrer, hvis apparatet udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor de
har gjort apparatet tilgeengeligt pd markedet, herom og give
narmere oplysninger om sarlig den manglende overensstem-
melse med direktivet og de trufne afhjelpende foranstaltninger.

7. Importerer skal i ti dr efter, at apparatet er blevet bragt i
omsztning, opbevare en kopi af EU-overensstemmelseserklaerin-
gen, sd den stdr til rddighed for markedsovervigningsmyndig-
hederne, og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til
radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.

8. Importerer skal pa grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pd papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at pavise apparatets overensstemmelse
med direktivet, pd et for denne myndighed let forsteligt
sprog. De skal, hvis denne myndighed anmoder herom,
samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at
eliminere risici, som apparater, de bragt i omsetning, udger.

Artikel 10

Distributerers forpligtelser

1.  Distributerer skal, nir de gor et apparat tilgeengeligt pa
markedet, handle med forngden omhu over for kravene i dette
direktiv.

2. Distributerer skal, for de gor et apparat tilgengeligt pa
markedet, kontrollere, at det er forsynet med CE-markning og
er ledsaget af den krevede dokumentation og af en brugsanvis-
ning og oplysninger som omhandlet i artikel 18, pd et sprog,
der er let forstdeligt for forbrugere og andre slutbrugere i den
medlemsstat, hvor apparatet gores tilgeengeligt pd markedet, og
at fabrikanten og importeren har opfyldt kravene i henholdsvis
artikel 7, stk. 5 og 6, og artikel 9, stk. 3.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et apparat
ikke er i overensstemmelse med de i bilag I omhandlede vasent-
lige krav, ma vedkommende ikke gore apparatet tilgaengeligt pa
markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse. Derudover
skal distributeren, ndr apparatet udger en risiko, underrette
fabrikanten eller importeren herom samt markedsovervagnings-
myndighederne.

3. Distributerer skal sikre, at opbevarings- og transportbetin-
gelserne for et apparat, som de har ansvaret for, ikke bringer
dets overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag I i fare.

4. Hvis distributerer finder eller har grund til at tro, at et
apparat, de har gjort tilgengeligt pd markedet, ikke er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, skal de sikre, at der traeffes de
nedvendige afhjelpende foranstaltninger for at bringe det
pagzldende apparat i overensstemmelse med direktivet eller
om nedvendigt trakke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. Endvidere skal distributerer, hvis apparatet udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i
de medlemsstater, hvor de har gjort apparatet tilgeengeligt pa
markedet, herom og give nermere oplysninger om sarlig den
manglende overensstemmelse med direktivet og de trufne
athjeelpende foranstaltninger.

5. Distributerer skal pd grundlag af en kompetent national
myndigheds begrundede anmodning give den alle de oplys-
ninger og al den dokumentation pad papir eller elektronisk,
der er nedvendig for at pdvise apparatets overensstemmelse
med direktivet. De skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes
for at eliminere risici, som apparater, de har gjort tilgeengelige
pa markedet, udger.
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Artikel 11

Tilfelde, hvor fabrikanters forpligtelser finder anvendelse
péd importerer og distributerer

En importer eller distributer anses for at vaere fabrikant i dette
direktivs forstand og er underlagt de samme forpligtelser som
fabrikanten, jf. artikel 7, ndr denne bringer et apparat i omsat-
ning under sit navn eller varemerke eller @ndrer et apparat, der
allerede er bragt i omseatning pd en sddan made, at det kan
berare overholdelsen af dette direktiv.

Artikel 12

Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende over for markedsover-
vagningsmyndighederne identificere:

a) enhver erhvervsdrivende, som har forsynet dem med et
apparat

b) enhver erhvervsdrivende, som de har forsynet med et appa-
rat.

Erhvervsdrivende skal i ti ar efter, at de har féet leveret eller har
leveret apparatet, kunne forelegge de i forste afsnit neaevnte
oplysninger.

KAPITEL 3
UDSTYRETS OVERENSSTEMMELSE
Artikel 13

Overensstemmelsesformodning for udstyr

Udstyr, som er i overensstemmelse med harmoniserede stan-
darder eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeeiske Unions Tidende, formodes at vere i overensstemmelse
med de vesentlige krav i bilag I, der er omfattet af disse stan-

darder eller dele deraf.

Artikel 14

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer for apparater

Apparaters overensstemmelse med de i bilag I fastsatte vaesent-
lige krav pavises ved anvendelse af folgende overensstemmelses-
procedurer:

a) intern produktionskontrol som angivet i bilag II

b) EU-typeafprovningsattest efterfulgt af typeoverensstemmelse
pd grundlag af intern produktionskontrol som angivet i
bilag IIL

Fabrikanten kan valge at begranse anvendelsen af den i forste
afsnit, litra b), omhandlede procedure til visse aspekter af de
vasentlige krav, forudsat at proceduren i forste afsnit, litra a),
finder anvendelse for de andre aspekter af de vesentlige krav.

Artikel 15

EU-overensstemmelseserklering

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
det er blevet dokumenteret, at de i bilag I omhandlede vaesent-

lige krav er opfyldt.

2. EU-overensstemmelseserklaringen skal folge den model,
der er fastsat i bilag IV, indeholde de elementer, der er anfort
i de relevante moduler i bilag II og III, og lebende ajourferes.
Den skal oversattes til det eller de sprog, der kraves af den
medlemsstat, hvor apparatet bringes i omsatning eller geres
tilgeengeligt pd markedet.

3. Huvis et apparat er omfattet af mere end en EU-retsakt, der
kreever en EU-overensstemmelseserklaering, udfaerdiges der en
enkelt EU-overensstemmelseserklaring for alle sdidanne EU-rets-
akter. Det skal af erkleringen fremgd, hvilke EU-retsakter den
vedrorer, herunder hvor disse er offentliggjort.

4. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaeringen star
fabrikanten inde for, at apparatet opfylder kravene i dette direk-
tiv.

Artikel 16

Generelle principper for CE-meerkningen

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

Artikel 17

Regler og betingelser for anbringelse af CE-markning

1. CE-mearkningen anbringes synligt, letleeseligt og saledes, at
den ikke kan slettes, pd apparatet eller pd markepladen. Hvis
apparatet er af en sddan art, at dette ikke er muligt eller beret-
tiget, anbringes den pa emballagen og pa de ledsagende doku-
menter.

2. CE-markningen anbringes, for apparatet bringes i omsaet-
ning.

3. Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende meka-
nismer til sikring af, at CE-markningsordningen anvendes
korrekt, og treffe de fornedne foranstaltninger i tilfelde af
uretmeessig anvendelse af markningen.
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Artikel 18

Oplysninger vedrorende anvendelse af apparatet

1. Apparater skal vere ledsaget af oplysninger om eventuelle
seerlige forholdsregler, der skal traffes i forbindelse med appa-
ratets samling, installering, vedligeholdelse eller anvendelse for
at sikre, at det, ndr det tages i brug, er i overensstemmelse med
de vasentlige krav i punkt 1 i bilag L.

2. Apparater, der ikke opfylder de vasentlige krav for bolig-
omrader angivet i punkt 1 i bilag I, skal vaere ledsaget af en klar
angivelse af en sddan begraensning for anvendelsen, om nedven-
digt ogsd pa emballagen.

3. De oplysninger, der er nedvendige, for at apparatet kan
anvendes efter hensigten, skal veere angivet i den brugsanvis-
ning, der ledsager apparatet.

Artikel 19

Faste anlaeg

1. Apparater, der gores tilgengelige pd markedet, og som
kan indbygges i et fast anleg, er omfattet af alle relevante
bestemmelser for apparater i dette direktiv.

Kravene i artikel 6 til 12 og artikel 14 til 18 er dog ikke
obligatoriske for apparater, der er bestemt til indbygning i et
seerligt fast anleg og i evrigt ikke gjort tilgaengelige pd marke-
det.

[ forbindelse med sidanne apparater skal det ledsagende infor-
mationsmateriale identificere det faste anlaeeg og dets karakteri-
stika med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet samt
oplyse, hvilke forholdsregler der skal traffes med henblik pé
indbygning af apparatet i det faste anlaeg, siledes at det ikke
bevirker, at det péagaldende anlaegs overensstemmelse med
kravene i direktivet forringes. Dette materiale skal ogsd inde-
holde de i artikel 7, stk. 5 og 6, og artikel 9, stk. 3, omhandlede
oplysninger.

Denne gode tekniske praksis, der er omhandlet i punkt 2 i bilag
I, skal veere dokumenteret, og den eller de ansvarlige personer
skal stille dokumentationen til rddighed for de relevante natio-
nale myndigheder med henblik pé inspektion, s leenge det faste
anlag er i drift.

2. Hvis der er tegn pd, at et fast anlaeg ikke er i overens-
stemmelse med kravene i direktivet, iser hvis der er klaget over
forstyrrelser fremkaldt af anlegget, kan de kompetente myndig-
heder i den berorte medlemsstat anmode om bevis for, at det
faste anleg opfylder kravene i direktivet, og hvis det er relevant,
ivaerkseatte en evaluering.

Hvis der er konstateret manglende overensstemmelse, skal de
kompetente myndigheder péleegge passende foranstaltninger
med henblik pd at bringe det faste anlaeg i overensstemmelse
med de veasentlige krav i bilag I

3. Medlemsstaterne fastsatter de nedvendige bestemmelser
med henblik p& udpegning af den eller de personer, der skal
have ansvaret for at fastsld et fast anleegs overensstemmelse med
de relevante vasentlige krav.

KAPITEL 4

NOTIFIKATION AF
OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSORGANER

Artikel 20

Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer der er bemyndiget til som
uathengig tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderings-
opgaver i henhold til dette direktiv.

Artikel 21

Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne udpeger en bemyndigende myndighed,
som skal vare ansvarlig for at indfere og gennemfore de
ngdvendige procedurer for vurdering og notifikation af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer og overvdgningen af bemyndi-
gede organer, herunder overensstemmelse med artikel 26.

2. Medlemsstaterne kan fastsatte, at den i stk. 1 omhandlede
vurdering og overvagning skal foretages af et nationalt akkredi-
teringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med forord-
ning (EF) nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa
anden made overlader vurderingen, notifikationen eller overvig-
ningen som omhandlet i stk. 1 til et organ, som ikke er en del
af en myndighed, skal dette organ vare en juridisk enhed og
med de fornedne endringer overholde kravene i artikel 22.
Desuden skal det have truffet foranstaltninger til dakning af
erstatningsansvar i forbindelse med sine aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde
ansvar for de opgaver, der udfores af det i stk. 3 omhandlede
organ.

Artikel 22

Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes pd en sddan
madde, at der ikke opstdr interessekonflikter med overensstem-
melsesvurderingsorganer.

2. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret og
arbejde pd en sidan madde, at der i dens arbejde sikres objekti-
vitet og uvildighed.



L 96/90

Den Europaiske Unions Tidende

29.3.2014

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pa en
sddan méde, at alle beslutninger om notifikation af et overens-
stemmelsesvurderingsorgan traffes af kompetente personer, der
ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed mé ikke udfere aktiviteter,
som udferes af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde
radgivningsservice pd kommercielt eller konkurrencemaessigt

grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede
oplysninger behandles fortroligt.

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkeligt
antal kompetent personale til, at den kan udfere sine opgaver
beherigt.

Artikel 23

Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres natio-
nale procedurer for vurdering og notifikation af overensstem-
melsesvurderingsorganer og overvigning af bemyndigede
organer og om eventuelle @ndringer heraf.

Kommissionen offentligger disse oplysninger.

Artikel 24

Krav vedrerende bemyndigede organer

1. 1 forbindelse med notifikation skal et overensstemmelses-
vurderingsorgan opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet  skal — oprettes i
henhold til en medlemsstats nationale lovgivning og skal vere
en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredje-
partsorgan, der er uathengigt af den organisation eller det appa-
rat, det vurderer.

Et organ, der tilhgrer en erhvervsorganisation eller en branchef-
orening, som reprasenterer virksomheder, der er involveret i
konstruktion, fremstilling, tilvejebringelse, sammensetning,
brug eller vedligeholdelse af apparater, som det vurderer, kan,
forudsat at det er pavist, at det er uafhangigt, og at der ikke
foreligger interessekonflikter, anses for at vaere et sidant organ.

4. Et overensstemmelsesvurderingsorgan, dets overste ledelse
og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstem-
melsesvurderingsopgaver, mé ikke vere konstrukter, fabrikant,
leverander, monter, keber, ejer, bruger eller reparater af de
apparater, de vurderer eller reprasentant for nogen af disse
parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen af vurderede apparater,

der er nedvendige for overensstemmelsesvurderingsorganets
aktiviteter, eller anvendelse af sddanne apparater i personligt
gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og
det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmel-
sesvurderingsopgaver, ma ikke vare direkte inddraget i
konstruktion, fremstilling, markedsfering, installering, anven-
delse eller vedligeholdelse af apparater eller reprasentere
parter, der er inddraget i disse aktiviteter. De md ikke deltage
i aktiviteter, som kan veere i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsakti-
viteter, de er bemyndiget til at udfere. Dette galder navnlig
radgivningsservice.

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

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

6.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennem-
fore alle de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som pélagges
det i bilag III, og for hvilke det er blevet bemyndiget, uanset om
disse opgaver udferes af overensstemmelsesvurderingsorganet
selv eller pd dets vegne og pé dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingspro-
cedure og type eller kategori af apparater, for hvilke det er
blevet bemyndiget, skal overensstemmelsesvurderingsorganet
have folgende til ridighed:

a) det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrakkelig
og relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvurde-
ringsopgaverne

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

¢) procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter
under beherig hensyntagen til de pagaldende virksomheders
storrelse, den sektor, som de opererer indenfor, og deres
struktur, kompleksitetsgraden af den pagaldende apparattek-
nologi, og til produktionsprocessens storrelsesmessige eller
seriemaessige karakter.
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Overensstemmelsesvurderingsorganet skal have de fornedne
midler til at udfere de tekniske og administrative opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa
en egnet made og skal have adgang til alt nedvendigt udstyr
og alle ngdvendige faciliteter.

7. Det personale, der er ansvarligt for at udfere overensstem-
melsesvurderingsopgaver, skal have:

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

=

et tilstreekkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurde-
ringer, de foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at
udfere sddanne vurderinger

¢) et tilstreekkeligt kendskab til og en tilstraekkelig forstaelse af
de i bilag I omhandlede vasentlige krav, af de relevante
harmoniserede standarder og af de relevante bestemmelser
i Unionens harmoniseringslovgivning og i den nationale
lovgivning

d) den nedvendige ferdighed i at udarbejde de attester, redego-
relser og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er
blevet foretaget.

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

Aflonningen af den overste ledelse og det personale, der er
ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurderingen, mad
ikke veere afhangig af antallet af foretagne vurderinger eller af
resultatet af disse vurderinger.

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

10.  Overensstemmelsesvurderingsorganets  personale  har
tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger, det kommer i
besiddelse af ved udferelsen af sine opgaver i henhold til
bilag I eller enhver bestemmelse i en national lov, som
gennemforer det, undtagen over for de kompetente myndig-
heder i den medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendoms-
rettigheder skal beskyttes.

11.  Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller
sikre, at dets personale, der er ansvarligt for at foretage over-
ensstemmelsesvurdering, er orienteret om de relevante standar-
diseringsaktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til den relevante

EU-harmoniseringslovgivning, og skal som generelle retnings-
linjer anvende de administrative afgerelser og dokumenter,
som er resultatet af den neaevnte gruppes arbejde.

Artikel 25

Formodning om bemyndigede organers overensstemmelse

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det
opfylder kriterierne i de relevante harmoniserede standarder eller
dele heraf, hvortil der er offentliggjort en reference i Den Euro-
peiske Unions Tidende, formodes det at opfylde kravene i
artikel 24, for s& vidt som de galdende harmoniserede stan-
darder dakker disse krav.

Artikel 26

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbin-
delse med overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller
anvender en dattervirksomhed, skal det sikre, at underentrepre-
neren eller dattervirksomheden opfylder kravene i artikel 24, og
underrette den bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opga-
ver, der udferes af underentreprengrer eller dattervirksomheder,
uanset hvor disse er etableret.

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

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante
dokumenter vedrerende vurderingen af underentreprengrens
eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som
de har udfert i henhold til bilag I1I, til rddighed for den bemyn-
digende myndighed.

Artikel 27

Ansegning om notifikation

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

2. Ansegningen om notifikation skal ledsages af en beskri-
velse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det eller de
overensstemmelsesvurderingsmoduler og de apparater, som
organet havder at vare kompetent til, samt af et eventuelt
akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediterings-
organ, hvorved det attesteres, at overensstemmelsesvurderings-
organet opfylder kravene i artikel 24.

3. Hvis det pdgzldende overensstemmelsesvurderingsorgan
ikke kan forelegge et akkrediteringscertifikat, foreleegger det
den bemyndigende myndighed al den dokumentation, der er
nedvendig for at kontrollere, anerkende og regelmessigt over-
vége, at det opfylder kravene i artikel 24.
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Artikel 28

Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder md kun notificere over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i
artikel 24.

2. De skal underrette Kommissionen og de gvrige medlems-
stater ved hjalp af det elektroniske notifikationsveerktej, der er
udviklet og forvaltes af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger
om overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de
pagaldende overensstemmelsesvurderingsmoduler og det eller
de pagezldende apparater og den relevante attestering af kompe-
tencen.

4. Hvis en notifikation ikke er baseret pa et akkreditering-
scertifikat som omhandlet i artikel 27, stk. 2, skal den bemyn-
digende myndighed foreleegge Kommissionen og de ovrige
medlemsstater den dokumentation, der attesterer overensstem-
melsesvurderingsorganets kompetence, og oplysninger om de
ordninger, der er indfert til sikring af, at der regelmaessigt
fores tilsyn med organet, og at organet ogsd for fremtiden vil
opfylde de i artikel 24 fastsatte krav.

5. Det pagzldende organ md kun udfere aktiviteter som
bemyndiget organ, hvis Kommissionen og de evrige medlems-
stater ikke har gjort indsigelse inden for to uger efter en noti-
fikation baseret pa et akkrediteringscertifikat og inden for to
méneder efter en notifikation, der ikke er baseret pa et akkre-
diteringscertifikat.

Kun et sddant organ anses for at vare et bemyndiget organ i
dette direktiv.

6. Den bemyndigende myndighed skal underrette Kommis-
sionen og de gvrige medlemsstater om enhver relevant efter-
folgende endring af notifikationen.

Artikel 29

Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede
organer

1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et
identifikationsnummer.

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

2. Kommissionen offentliggor listen over organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, herunder de identifika-
tionsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, for hvilke de er

bemyndiget.

Kommissionen sikrer, at listen ajourfores.

Artikel 30

ZAndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er
blevet orienteret om, at et bemyndiget organ ikke lengere
opfylder kravene i artikel 24, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal den bemyndigende myndighed begranse,
suspendere eller inddrage notifikationen, alt efter hvad der er
mest hensigtsmaessigt athangigt af, i hvor alvorlig grad organet
ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal straks
underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddra-
ges, eller hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktivi-
teter, skal den bemyndigende medlemsstat traeffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at dette organs sager enten
behandles af et andet bemyndiget organ eller stdr til radighed
for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og markedsover-
vagningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel 31

Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen skal undersege alle sager, hvor den tvivler
pa et bemyndiget organs kompetence eller pg, at et bemyndiget
organ fortsat opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det,
og tilfelde, hvor den bliver gjort opmarksom pa en sidan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning
forelegge Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for
notifikationen eller det bemyndigede organs fortsatte kompe-
tence.

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

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ
ikke eller ikke leengere opfylder kravene vedrerende sin notifi-
kation, skal den vedtage en gennemforelsesretsakt, der palegger
den bemyndigende medlemsstat at traeffe de nedvendige afhjel-
pende foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddragelse af
notifikationen.

Gennemforelsesretsakten vedtages efter rddgivningsproceduren i
artikel 41, stk. 2.

Artikel 32

Proceduremeessige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvur-
deringer i overensstemmelse med de overensstemmelsesvurde-
ringsprocedurer, der er fastsat i bilag IIL

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, siledes at de
erhvervsdrivende ikke péleegges unedige byrder.



29.3.2014

Den Europziske Unions Tidende

L 96/93

Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal udfere deres aktivi-
teter under beherig hensyntagen til de berorte virksomheders
storrelse, den sektor, som de opererer inden for, og deres struk-
tur, til kompleksitetsgraden af den pdgaldende apparattekno-
logi, og til produktionsprocessens storrelsesmassige eller serie-
massige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af stringens
og det beskyttelsesniveau, der kraves for apparatets overhol-
delse af dette direktiv.

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de vesentlige krav,
der er fastsat i bilag I eller i de dertil svarende harmoniserede
standarder eller andre tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af
fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at treeffe passende
afhjelpende foranstaltninger og udsteder ikke attest.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstem-
melsesovervagning, efter at der allerede er blevet udstedt en
attest, finder, at et apparat ikke laengere opfylder kravene, skal
det anmode fabrikanten om at traffe passende afhjelpende
foranstaltninger og om nedvendigt suspendere eller inddrage
attesten.

5. Hvis der ikke traffes athjelpende foranstaltninger, eller
hvis disse ikke har den enskede virkning, skal det bemyndigede
organ begranse, suspendere eller inddrage eventuelle attester, alt
efter hvad der er mest hensigtsmassigt.

Artikel 33

Appel af afgorelser truffet af bemyndigede organer

Medlemsstaterne sikrer, at de bemyndigede organers afggrelser
kan appelleres.

Artikel 34

Oplysningskrav for bemyndigede organer

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

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet naegtet, samt
begraensninger, suspenderinger eller inddragelser af attester

b) forhold, der har indflydelse pd omfanget af eller betingel-

serne for notifikationen

¢) anmodninger om oplysninger om overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter, som de har modtaget fra markedsovervag-
ningsmyndighederne

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

2. Bemyndigede organer skal give de gvrige organer, der er
bemyndiget i henhold til dette direktiv, og som udferer lignende
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der dakker samme
apparater, relevante oplysninger om spergsmal vedrerende
negative og, efter anmodning, positive overensstemmelsesvurde-
ringsresultater.

Artikel 35

Erfaringsudveksling

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

Artikel 36

Koordinering af bemyndigede organer

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

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

KAPITEL 5

OVERVAGNING AF EU-MARKEDET, KONTROL AF
APPARATER, DER INDFORES PA EU-MARKEDET OG
BESKYTTELSESPROCEDURE PA EU-PLAN

Artikel 37

Overvagning af EU-markedet og kontrol af apparater, der
indferes pd EU-markedet

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

Artikel 38

Procedure i tilfeelde af apparater, der udger en risiko pa
nationalt plan

1. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en af
medlemsstaterne har tilstraekkelig grund til at antage, at et
apparat omfattet af dette direktiv udger en risiko for samfundets
interesser som fastlagt i dette direktiv, skal de foretage en
evaluering af det pagaldende apparat omfattende alle de rele-
vante krav, der er fastlagt i dette direktiv. De berorte erhvervs-
drivende skal med henblik herpd samarbejde med markedsover-
vagningsmyndighederne pd enhver nedvendig made.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med den
i forste afsnit omhandlede evaluering konstaterer, at et apparat
ikke opfylder kravene i dette direktiv, skal de straks anmode den
pagaldende erhvervsdrivende om at treffe alle forngdne afhjel-
pende foranstaltninger for at bringe apparatet i overensstem-
melse med disse krav eller for at treekke apparatet tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist,
som de fastsetter i forhold til risikoens art.
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Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det rele-
vante bemyndigede organ herom.

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

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

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes alle de
fornedne afhjelpende foranstaltninger over for alle de pagel-
dende apparater, som denne har gjort tilgengelige pd EU-marke-
det.

4. Hyvis den pageldende erhvervsdrivende inden for den frist,
der er omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke treeffer de fornedne
athjeelpende foranstaltninger, skal markedsovervagningsmyndig-
hederne treeffe de nedvendige forelgbige foranstaltninger for at
forbyde eller begraense tilgeengeliggorelsen af apparatet pa det
nationale marked eller for at trakke apparatet tilbage fra
markedet eller for at kalde det tilbage.

Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om sddanne
foranstaltninger.

5. De i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger skal
indeholde alle tilgaengelige oplysninger, serlig hvad angér de
nedvendige data til identifikation af det apparat, der ikke
opfylder kravene, apparatets oprindelse, arten af den pdstdede
manglende opfyldelse af kravene og af den pédgwldende risiko,
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt
de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har frem-
sat. Markedsovervigningsmyndighederne skal navnlig oplyse,
om den manglende overensstemmelse med kravene skyldes:

a) at apparatet ikke opfylder kravene vedrerende samfundets
interesser omfattet af dette direktiv, eller

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet
i artikel 13, og som danner grundlag for overensstemmelses-
formodningen.

6. De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der
har indledt proceduren i denne artikel, skal straks underrette
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de trufne
foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte
rdde over, om det pdgeldende apparats manglende overens-
stemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke
er indforstdet med den trufne nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for tre médneder efter modtagelsen af
de i stk. 4, andet afsnit, omhandlede oplysninger er blevet gjort

indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en fore-
lobig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstalt-
ningen for at vere berettiget.

8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks traffes de
fornedne restriktive foranstaltninger, sdsom tilbagetraekning af
apparatet fra markedet, med hensyn til det pagaldende apparat.

Artikel 39

Beskyttelsesprocedure pd EU-plan

1. Huvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 38, stk.
3 og 4, gores indsigelse mod en medlemsstats nationale
foranstaltning, eller hvis Kommissionen finder, at den nationale
foranstaltning er i modstrid med EU-lovgivningen, skal
Kommissionen straks drefte spergsmalet med medlemsstaterne
og den eller de pégeldende erhvervsdrivende og vurdere den
nationale foranstaltning. P& grundlag af resultaterne af denne
vurdering skal Kommissionen vedtage en gennemforelsesretsakt,
hvorved det fastslas, hvorvidt den nationale foranstaltning er
berettiget eller ¢j.

Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og
meddeler den straks til disse samt til den eller de relevante
erhvervsdrivende.

2. Hyvis den nationale foranstaltning anses for at vare beret-
tiget, skal samtlige medlemsstater treffe de nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at det apparat, der ikke er i over-
ensstemmelse med kravene, trackkes tilbage fra deres marked, og
underrette Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstalt-
ning anses for at vare uberettiget, treekker den pdgaldende
medlemsstat foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare beret-
tiget, og hvis apparatets manglende overensstemmelse med
kravene tilskrives mangler ved de harmoniserede standarder
som omhandlet i dette direktivs artikel 38, stk. 5, litra b),
skal Kommissionen anvende den ved artikel 11 i forordning
(EU) nr. 1025/2012 fastsatte procedure.

Artikel 40

Formel manglende overensstemmelse med kravene

1. Uanset artikel 38 skal en medlemsstat, hvis den konsta-
terer et af folgende forhold, palagge den pageldende erhvervs-
drivende at bringe den manglende overensstemmelse med
kravene til opher:

a) CE-markningen er anbragt i modstrid med artikel 30 i
forordning (EF) nr. 765/2008 eller med artikel 17 i dette
direktiv

b) der er ikke anbragt nogen CE-markning

¢) der er ikke udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaring
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d) EU-overensstemmelseserkleeringen er ikke udarbejdet korrekt

¢) den tekniske dokumentation mangler eller er ufuldstendig

f) de i artikel 7, stk. 6, eller artikel 9, stk. 3, omhandlede
oplysninger mangler, er fejlagtige eller ufuldstendige

g) et eller flere af de ovrige administrative krav i artikel 7 eller

9 er ikke opfyldt.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse
som omhandlet i stk. 1, skal den pdgaldende medlemsstat
treffe alle nedvendige foranstaltninger for at begranse eller
forbyde, at apparatet gores tilgaengeligt pd markedet, eller
sikre, at det kaldes tilbage eller trakkes tilbage fra markedet.

KAPITEL 6

UDVALG, OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Artikel 41

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget for elektromagnetisk
kompatibilitet. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Kommissionen hgrer dette udvalg om alle spergsmil, for
hvilke hering af sektoreksperter er pakrevet i henhold til
forordning (EU) nr. 1025/2012 eller anden EU-lovgivning.

Udvalget kan endvidere undersege alle spergsmil vedrerende
anvendelsen af narverende direktiv, der rejses af formanden
eller af en reprasentant for en medlemsstat, i overensstemmelse
med dets forretningsorden.

Artikel 42

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for
erhvervsdrivendes overtradelse af de bestemmelser i national
ret, der vedtages i medfor af dette direktiv, og traffer enhver
forngden foranstaltning til at sikre, at de hindhaves. Sddanne
bestemmelser kan omfatte strafferetlige sanktioner for alvorlige
overtredelser.

Sanktionerne skal veere effektive, std i et rimeligt forhold til
overtraedelsernes grovhed og have afskraekkende virkning.

Artikel 43

Overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne ma ikke forhindre tilgeengeliggorelse pd
markedet af udstyr, der er omfattet af direktiv 2004/108/EF,
og som er i overensstemmelse med dette direktiv, og som
blev bragt i omsztning fer den 20. april 2016.

Artikel 44

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den
19. april 2016 de nedvendige love og administrative bestem-
melser for at efterkomme artikel 2, stk. 2, artikel 3, stk. 1, nr. 9-
25, artikel 4, artikel 5, stk. 1, artikel 7-12, artikel 15, 16 og 17,
artikel 19, stk. 1, forste afsnit, artikel 20-43 og bilag II, IIl og
IV. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse love og
bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 20. april 2016.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen
ledsages af en sddan henvisning. De skal ogsd indeholde oplys-
ning om, at henvisninger i galdende love og administrative
bestemmelser til det direktiv, der ophaves ved naerverende
direktiv, geelder som henvisninger til nervaerende direktiv.
Medlemsstaterne fastsatter de nermere regler for henvisningen
og traffer bestemmelse om affattelsen af den navnte oplysning.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 45

Ophaevelse

Direktiv 2004/108/EF ophzves med virkning fra den 20. april
2016, uden at dette bergrer medlemsstaternes forpligtelser med
hensyn til de i bilag V angivne frister for gennemferelse i
national ret og anvendelsesdatoer for navnte direktiv.

Henvisninger til det opheavede direktiv geelder som henvisninger
til nervarende direktiv og leses efter sammenligningstabellen i
bilag VI.

Artikel 46

Ikrafttreeden og anvendelse

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligga-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.
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Artikel 1, artikel 2, artikel 3, stk. 1, nr. 1-8, artikel 3, stk. 2, artikel 5, stk. 2 og 3, artikel 6 og 13,
artikel 19, stk. 3, og bilag I finder anvendelse fra den 20. april 2016.
Artikel 47

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 26. februar 2014.

Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Rddets vegne
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Formand Formand



29.3.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 96/97

BILAG I

VASENTLIGE KRAV

1. Generelle krav

Udstyr skal vare udformet og fremstillet under hensyn til den nyeste udvikling séledes, at:

a) det ikke frembringer kraftigere elektromagnetiske forstyrrelser, end at radio- og telekommunikationsudstyr eller
andet udstyr kan fungere efter hensigten

b) det har den immunitet over for elektromagnetiske forstyrrelser, der kan forventes i forbindelse med dets tilsigtede
anvendelse, og som ger, at dets funktion ikke forringes i uacceptabel grad.

2. Seerlige krav til faste anlaeg

Installering og tilsigtet anvendelse af komponenter

Et fast anlaeg skal installeres i overensstemmelse med god teknisk praksis og under iagttagelse af oplysningerne om
dets komponenters tilsigtede anvendelse med henblik pd at opfylde de veesentlige krav i punkt 1.
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5.2.

BILAG 11

MODUL A: INTERN PRODUKTIONSKONTROL

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i dette
bilags punkt 2, 3, 4 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleerer, at det pagaldende apparat
opfylder de krav i dette direktiv, som det er omfattet af.

Vurdering af den elektromagnetiske kompatibilitet

Fabrikanten skal gennemfore en vurdering af apparatets elektromagnetiske kompatibilitet baseret pa relevante feeno-
mener med henblik pd at opfylde de vasentlige krav i bilag I, punkt 1.

Ved vurderingen af den elektromagnetiske kompatibilitet skal der tages hensyn til alle normale tilsigtede drifts-
forhold. Hvis apparatet kan konfigureres pa forskellige mader, skal vurderingen af dets elektromagnetiske kompati-
bilitet bekrefte, at apparatet opfylder de vasentlige krav i punkt 1 i bilag I i alle mulige konfigurationer, der af
fabrikanten er angivet som reprasentative for dets tilsigtede brug.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten skal udarbejde den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gere det muligt at vurdere, om
apparatet er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene.

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af apparatets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant,
mindst indeholde folgende elementer:

a) en generel beskrivelse af apparatet

b) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb osv.

c) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forsta disse tegninger og oversigter, og hvordan apparatet
fungerer

d) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeiske Unions Tidende, samt, safremt disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt, beskrivelser af
de lpsninger, der er valgt med henblik pé at opfylde de veesentlige krav i dette direktiv, herunder en liste over
andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede stan-
darder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

e) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser m.v.

f) prevningsrapporter.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede apparater er i overensstemmelse med den i punkt 3 i narvarende bilag omhandlede
tekniske dokumentation og opfylder de veesentlige krav, der er anfert i punkt 1 i bilag I.

CE-merkning og EU-overensstemmelseserklering

. Fabrikanten anbringer den kreevede CE-markning pd hvert enkelt apparat, der opfylder kravene i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserkleering for hver apparatmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at apparatet er blevet bragt i omsatning, stér til radighed for de
nationale myndigheder. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremga, hvilket apparat den vedrorer.

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



29.3.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 96/99

6. Bemyndigede repraesentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pd dennes vegne
og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG 11l

DEL A
Modul B: EU-typeafprevning

EU-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ underseger den
tekniske konstruktion af et apparat og sikrer og erklerer, at den tekniske konstruktion af apparatet opfylder de
vasentlige krav, der er anfert i punkt 1 i bilag L

EU-typeafprovning udferes som en vurdering af egnetheden af apparatets tekniske konstruktion ved undersogelse af
den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3, uden undersogelse af et proveeksemplar af hele produktet
(konstruktionstype). Den kan begranses til visse aspekter ved de veasentlige krav, som fabrikanten eller dennes
bemyndigede reprasentant har specificeret.

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

Ansggningen skal angive de aspekter af de vasentlige krav, for hvilke der er anmodet om afprevning, og skal

indeholde:

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

=

en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til andre bemyndigede organer.

¢) den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om apparatet er i overensstem-
melse med de relevante krav i dette direktiv, og skal indeholde en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af apparatets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumen-
tation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

i) en generel beskrivelse af apparatet
i) konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

iii) de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
apparatet fungerer

iv) en liste over de helt eller delvist anvendte harmoniserede standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den
Europeiske Unions Tidende, samt, sifremt disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt, beskrivelser af
de losninger, der er valgt med henblik pa at opfylde de vasentlige krav i dette direktiv, herunder en liste over
andre relevante tekniske specifikationer, som er anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede
standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

v) resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser m.v.
vi) afprevningsrapporter.

Det bemyndigede organ skal undersege den tekniske dokumentation for at vurdere, om apparatets tekniske
konstruktion er velegnet i forhold til de aspekter af de vasentlige krav, for hvilke der er anmodet om afprevning.

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

Hvis typen opfylder de krav i dette direktiv, som finder anvendelse pd det pigeldende apparat, udsteder det
bemyndigede organ en EU-typeafprovningsattest til fabrikanten. Denne attest skal indeholde fabrikantens navn og
adresse, resultaterne af undersogelsen, de aspekter af de veasentlige krav, der er omfattet af undersegelsen, eventuelle
betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identificering af den godkendte type. Der kan vere et
eller flere bilag til EU-typeafprovningsattesten.

EU-typeafprovningsattesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pd en vurdering
af de fremstillede apparaters overensstemmelse med den undersogte konstruktion, herunder kontrol under brug.
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10.

3.1.

3.2.

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

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle @ndringer i den generelt anerkendte nyeste udvikling,
som tyder pd, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, og beslutter, om
sddanne andringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabri-
kanten herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation vedrerende EU-
typeafprovningsattesten, om enhver @ndring af den godkendte type, som kan pévirke apparatets overensstemmelse
med de vasentlige krav i dette direktiv eller betingelserne for denne attests gyldighed. Sadanne andringer kraever en
tillegsgodkendelse i form af en tilfgjelse til den oprindelige EU-typeafprovningsattest.

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

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

Kommissionen, medlemsstaterne og de @vrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af EU-
typeafprovningsattesterne ogleller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ
har foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleeggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlgbet
af denne attests gyldighedsperiode.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EU-typeafprovningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske
dokumentation, sd disse dokumenter i ti r efter, at apparatet er blevet bragt i omseetning, star til rddighed for de
nationale myndigheder.

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansegning og opfylde de i punkt 7
og 9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i fuldmagten.
DEL B
Modul C: typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktkvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstem-
melsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pigaldende apparater er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeafprov-
ningsattesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede apparater er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EU-typeoverensstemmelses-
attesten og opfylder de relevante krav i dette direktiv.
CE-merkning og EU-overensstemmelseserklering
Fabrikanten anbringer CE-markningen pé hvert enkelt apparat, som er i overensstemmelse med typen som beskrevet

i EU-typeafprovningsattesten, og som opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig EU-overensstemmelseserklering for hver apparatmodel og opbevarer den, s den i
ti dr efter, at apparatet er blevet bragt i omsatning, stér til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af EU-
overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilken apparatmodel den vedrorer.

Et cksemplar af EU-overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Bemyndigede reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af dennes bemyndigede reprasentant pa dennes vegne
og ansvar, sifremt de er specificeret i fuldmagten.
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BILAG IV

EU-overensstemmelseserklering (Nr. XXXX) (')
1. Apparatmodel/Produkt (produkt-, type-, parti- eller serienummer)
2. Navn og adresse pd fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant:
3. Denne overensstemmelseserkleering udstedes pd fabrikantens ansvar.

4. Erkleeringens genstand (identifikation af apparatet, sa det kan spores; den kan indeholde et farvebillede, der er
tilstraekkelig klart, hvis det er nedvendigt for at muliggere identifikation af apparatet):

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

6. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder, herunder standardens dato, eller referencer til de andre
tekniske specifikationer, herunder specifikationens dato, som der erkleres overensstemmelse med:

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

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

(navn, stilling) (underskrift):

(") Det er valgfrit, om fabrikanten vil tildele overensstemmelseserklaeringen et nummer.
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BILAG V

Frister for gennemforelse i national ret og anvendelsesdatoer

(omhandlet i artikel 45)

Direktiv Frist for gennemforelse Anvendelsesdato

2004/108|EF

20. januar 2007 20. juli 2007
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BILAG VI

Sammenligningstabel

Direktiv 2004/108/EF

Dette direktiv

Artikel 1,
Artikel 1,
Artikel 1,
Artikel 1,
Artikel 1,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 2,
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9,
Artikel 9,
Artikel 9,
Artikel 9,

Artikel 9,

stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

stk.
stk.
stk.
stk.

stk.

4
5

1, litra a)
1, litra b)
1, litra ¢)
1, litra d)
1, litra €)
1, litra f)
1, litra g)
1, litra h)

2

4

5

Artikel 10 og 11

Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18

Bilag I

Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 13

Artikel 14

Kapitel 4

Artikel 19
Artikel 45
Artikel 43
Artikel 44
Artikel 46

Artikel 47

Bilag I

Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.
Artikel 3, stk.

Artikel 3, stk.

Artikel 7, stk.

Artikel 7, stk.

3

4

1, nr.
1, nr.
1, nr.
1, nr.
1, nr.
1, nr.
1, nr.

1, nr.

2

Artikel 16 og 17

5

6

Artikel 18, stk. 1
Artikel 18, stk. 2

Artikel 18, stk. 3

Artikel 1 og artikel 2, stk. 1
Artikel 2, stk. 2, litra a)-c)

Artikel 2, stk. 2, litra d)

Artikel 37, 38 og 39
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Direktiv 2004/108/EF Dette direktiv
Bilag Il og punkt 1 i bilag IV Bilag I
Bilag I1I Bilag III
Punkt 2 i bilag IV Bilag IV
Bilag V Artikel 16 og 17
Bilag VI Artikel 24
Bilag VII Bilag VI




L 96/106

Den Europaiske Unions Tidende

29.3.2014

EUROPA-PARLAMENTETS ERKLARING

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



	Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (omarbejdning) (EØS-relevant tekst)

