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RESUME

Den 6. oktober 1998 traf Europa-Parlamentet afggrelse om at fremsztte en rekke
@ndringsforslag til den fzlles holdning, som Rédet havde fastlagt med henblik pd
vedtagelse af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om radio- og teleterminaludstyr
samt gensidig anerkendelse af udstyrets overensstemmelse (C4-0342/98 - 97/0149(COD)).

Forméilet med direktivet er at skabe et enhedsmarked for teleterminaludstyr og radioudstyr
og indebzrer en betydelig lempelse af reglerne for markedsforing, fri omsatning og
ibrugtagning af udstyr. Direktivet skal trede i stedet for to rddsdirektiver (91/263/EQF"
om teleterminaludstyr og 93/97/E@QF om satellitjordstationsudstyr), forenkle anvendelsen
af to andre radsdirektiver (93/68/EQF® om overensstemmelsesmarkning og 89/336/EQF*
om elektromagnetisk kompatibilitet) og aflgse en lang rakke nationale forskrifter.

De spergsmal, der optager Europa-Parlamentet, er folgende:
e Formelle 2ndringer: 1, 2, 3, 6 og 8.

e Afklaring af tvetydigheder, som kan medfere misfortolkninger til skade for forbrugere
eller fabrikanter: 4, 11, 12 og 16.

e En forbedret definition af vasentlige krav og visse procedureaspekter med henblik pa
at sikre en korrekt gennemforelse af sidstnevnte og tage hgjde for nedsituationer: 5 og
7. :

e Sterre dbenhed i gennemforelsen af direktivet, navnlig hvad angér
beskyttelsesforanstaltninger og arbejdet i TCAM-udvalget: 9, 10 og 18.

e Spergsmadl, som skal indgd i den fremtidige vurdering og revision af direktivet: 14.
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BEGRUNDELSE

Kommissionen fremlaegger hermed sin udtalelse om Europa-Parlamentets &ndringsforslag
samt et ndret forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om tilsluttet radio- og
telekommunikationsudstyr samt gensidig anerkendelse af udstyrets overensstemmelse. I
det @ndrede forslag indgdr de af Europa-Parlamentets @ndringsforslag efter
andenbehandling, som Kommissionen har accepteret.

INDLEDNING

a)

b)

Baggrund

Kommissionen godkendte forslaget den 4. juni 1997 og fremsendte det formelt til
Europa-Parlamentet og Ridet den 6 juni 1997°.

Det @konomiske og Sociale Udvalg udtalte sig positivt den 10. december 1997.
Europa-Parlamentet vedtog ved ferstebehandlingen den 29. januar 1998 en positiv
beslutning med 23 &ndringsforslag til Kommissionens forslag®.

Den 6. juni 1998 fastlagde Rédet en falles holdning med henblik pa vedtagelse af
Europa-Parlamentcts og  Rédets  direktiv. om  ilsluttet radio- og
telekommunikationsudstyr ~ samt  gensidig  anerkendelse = af  udstyrets
overensstemmelse’.

Direktivets formal

Formalet med direktivet er at skabe et enhedsmarked for teleterminaludstyr og
radioudstyr og indebarer en betydelig lempelse af regleme for markedsfering, fri
omsaztning og ibrugtagning af udstyr. Direktivet skal treede i1 stedet for to
radsdirektiver (91/263/EQF* om teleterminaludstyr og 93/97/EQF° om
satellitjordstationsudstyr), forenkle anvendelsen af to andre ridsdirektiver
(93/68/EQF' om  overensstemmelsesmarkning og  89/336/EQF'" om
elektromagnetisk kompatibilitet) og aflase en lang rekke nationale forskrifter.

De vigtigste punkter i det nye direktiv:
e Udvidelse af anvendelsesomrédet til ogsa at omfatte radioudstyr
¢ Et nyt st definitioner, som gor direktivet tidssvarende langt ud i fremtiden, idet

de tager hejde for liberaliseringen af infrastrukturer og konkurrence mellem
operatgrer

e Tilpasning af begrebet telekommunikationsspecifikke veasentlige krav, si der
tages hgjde for den teknologiske udvikling

e | N oW

EFT C 248 af 14.8.1997, s. 4.
A4-0023/98, PV 29-01-98
EFT C 227, 20.7.98 5.37

EFT L 128 af 23.5.1991, s. 1.
EFTL 290 af 24.11.1993,s. 1.
EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1.
EFT L 139 af 23.5.1989, s. 19.



e En fleksibel beslutningsproces, s& man hurtigt kan dxkke fremtidige
netinfrastrukturer og systemer

e En mere lempelig ordning for overensstemmelsesvurdering, der bygger pa
princippet om fabrikanterklaringer.

Direktivet supplerer andre lovgivningstiltag pa telekommunikationsomradet og er et
svar p4 de vundgéelige forandringer pa radio- og teleterminaludstyrsmarkedet, som
skyldes liberaliseringen af teleinfrastrukturer og -tjenester.

ALNDRINGSFORSLAG FRA EUROPA-PARLAMENTET, SOM KOMMISSIONEN HAR
ACCEPTERET

Af de 15 @@ndringsforslag, som Europa-Parlamentet fremsatte ved
forstebehandlingen, har Kommissionen accepteret 14 fuldt ud:

Zndringsforslag, der er accepteret fuldt ud 2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12,
14,16, 18

o Kommissionen har accepteret &ndringsforslag 2, 3, 6 og 8, da de ger lovteksten
mere sammenhangende.

e Mht. @ndringsforslag 4, 11, 12 og 16 er Kommissionen enig med Europa-
Parlamentet i, at de afklarer en reekke tvetydigheder i den felles holdning.

e Ifelge ®ndringsforslag 5 pélagges der kun krav vedrerende forebyggelse mod
ikke-fysiske skader pd nettet, efter at Kommissionen specifikt har truffet
afgerelse herom (art. 3, stk. 1, litra c), udgar, og der indsattes et nyt art. 3, stk. 3,
litra aa)). Kommissionen stotter denne fremgangsmade. Risikoen anses for lav,
og det vil vaere overdrevet at fastsette et generelt krav.

e AEndringsforslag 7, der giver operaterer ret til at frakoble terminaler
gjeblikkeligt, tydeligger bestemmelserne i artikel 7, stk. 4.

e Kommissionen stotter @ndringsforslag 9, 10 og 18, der skaber storre benhed i
beslutningsprocessen 1 de tilfelde, hvor medlemsstaterne traffer beskyttelses-
foranstaltninger.

e Kommissionen har accepteret &ndringsforslag 14 af samme grund, som da den
~ accepterede &ndringsforslaget ved forstebehandlingen.

ZENDRINGSFORSLAG FRA EUROPA-PARLAMENTET, SOM KOMMISSIONEN IKKE HAR
ACCEPTERET

Kommissionen kan ikke acceptere @ndringsforslag 1, da den foreslede betragtning
ikke hanger sammen med nogen bestemmelse i direktivet, idet artikel 1, stk. S,
udgar som foelge af endringsforslag 3.



KONKLUSION

Kommissionen har accepteret 14 af de 15 &ndringsforslag, som Europa-Parlamentet
har fremsat ved andenbehandlingen, i deres helhed.

I overensstemmelse med EF-traktatens artikel 189 B, stk. 2, litra d), afgiver
Kommissionen hermed sin udtalelse om Europa-Parlamentets @ndringsforslag og
fremsetter et 2ndret forslag, hvori de godkendte @ndringsforslag indgér.



ZNDRET FORSLAG TIL
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

OM TILSLUTTET TELEKOMMUNIKATIONSUDSTYR SAMT GENSIDIG ANERKENDELSE AF
UDSTYRETS OVERENSSTEMMELSE

(FORELAGT AF KOMMISSIONEN 1 MEDFOR AF ARTIKEL 189 A, STK. 2,
IEF-TRAKTATEN)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN
EUROPZISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europziske Fellesskab, szrlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen 1),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og
Sociale Udvalg 2?,

i henhold tiI fremgangsmdden 1 traktatens
artikel 189 B 3, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Radio- og teleterminaludstyrssektoren udger en
vigtig del af telekommunikationsmarkedet, der er en
noglefaktor i Fzllesskabets skonomi; de direktiver,
der gelder for sektoren, tager ikke hejde for de
forandringer, der forventes inden for sektoren som
felge af ny teknologi, udviklingen pad markedet og
lovgivningen pé telenetomradet;

(2) i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet og
proportionalitetsprincippet, jf. traktatens artikel 3 B,
kan malsztningen om at skabe et abent,
konkurrencebaseret  enhedsmarked for tele-
kommunikationsudstyr ikke 1 tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne, og malet kan derfor
bedre gennemfores pa fzllesskabsplan; direktivet
gar ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
det nevnte mal;

(3) medlemsstaterne kan pd grundlag af traktatens
artikel 36 udelukke visse klasser af udstyr fra dette
direktiv;

(4) ved direktiv 98/13/EF ¢} blev foranstaltingerne
vedrerende teleterminaludstyr,
satellitjordstationsudstyr og gensidig anerkendelse
af udstyrets overensstemmelse konsolideret;

(5) nzvnte direktiv daxkker ikke en vasentlig
procentdel af markedet for radioudstyr;

(6) varer med dobbelt anvendeise er omfattet af en EF-
eksportkontrolordning, der blev indfert ved Ridets
forordning (EF) nr. 3381/94 5);

(7) direktivets brede anvendelsesomrdde krever nye
definitioner af begreberne radioudstyr og
teleterminaludstyr;  forskriftsrammer, der skal

1 EFT C 248 af 14.8.1997, 5. 4.

2) EFT C 73 af 9.3.1998, 5. 10.

3) Europa-Parlamentets udtalelse af 29.1.1998 (A4-0023), Ridets
flles holdning af8.6.1998 (EFT C 227, 20.7.1998, s. 37-59) og
Europa-Parlamentets afgerelse af 6.10.1998 (A4-0037/98,endnu
ikke offentliggjort i EFT).

4) EFTL 74 af12.3.1998,s. 1.

5) EFT L 367 af 31.12.1994, 5. 1.

fremme enhedsmarkedet for radioudstyr og
teleterminaludstyr, ber tillade, at investering,
fabrikation og salg udvikler sig 1 takt med
teknologiudviklingen og udviklingen pa markedet;

(8) enhver forskrift vedrerende fremstilling,
markedsfering og anvendelse af radio- og
teleterminaludstyr skal i betragtning af den stigende
betydning af teleterminaludstyr og net, der anvender
radiotransmission ud over udstyr, der er tilsluttet via
kablet opkobling, dekke begge typer udstyr;

(9) ifelge Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/10/EF af 26. februar 1998 om ONP-vilkir for
taletelefonitjenesten og om udbud af
forsyningspligtydelser pad teleomrddet under
konkurrenceforhold & skal de  nationale
tilsynsmyndigheder serge for, at der offentliggares
detaljerede oplysninger om specifikationerne for de
tekniske grenseflader til nettet for at sikre
konkurrence pa markedet for terminaludstyr;

(10)kravene i Radets direktiv 73/23/EQF af 19. februar
1973 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spendingsgranser 7’ er
tilstrekkelige til at omfatte radio- og
teleterminaludstyr, men uden at der gelder nogen
nedre spendingsgrense;

(11)beskyttelseskravene vedrerende elektromagnetisk
kompatibilitet i Radets direktiv 89/336/EQF af 3.
maj 1989 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk
kompatibilitet 8, er tilstrakkelige til at omfatte
radio- og teleterminaludstyr;

(12)ifelge EF-lovgivningen er hindringer for frie
varebevagelser inden for Feellesskabet, der skyldes
forskelle i medlemsstaternes lovgivning om
markedsforing af produkter, kun berettigede,
sdfremt szrlige nationale krav er ngdvendige og star
i rimeligt forhold til malsztningen; derfor skal den
indbyrdes  tilnermelse af  medlemsstaternes
lovgivning begranses til de krav, der er nsdvendige
for at opfylde de vesentlige krav vedrerende radio-
og teleterminaludstyr;

(13)de vasentlige krav for en klasse af radic- og
teleterminaludstyr ber afhange af det pagzldende
udstyrs karakter og behov; kravene skal anvendes
med omtanke, s& man ikke bremser den

6) EFT L 101 af 1.4.1998, s. 24.

) EFT L 77 af 26.3.1973, s. 29. Direktivet er senest &ndret ved .

direktiv 93/68/EQF (EFT L 220 af 30.8.1993, 5. 1).
8) EFT L 139 af 23.5.1989, s. 19. Direktivet er senest andret ved
direktiv 93/68/EQF. /



teknologiske fornyelse eller hindrer, at den
markedsstyrede gkonomis behov opfyldes;

(14)der ber legges vagt pd at sikre, at radio- og
teleterminaludstyr  ikke udger en unedig
sundhedsrisiko;

(15)telekommunikation er af afgerende betydning for
handicappedes livskvalitet og besk=ftigelse, og
denne gruppe mennesker udger en betydelig og
voksende del af befolkningen i Europa; radio- og
teleterminaludstyr ber derfor i relevante tilfelde
designes pi en sidan mdde, at handicappede kan
bruge det uden eller med sé lidt tilpasning som
muligt;

(16)faciliteter i forbindelse med radio- og
teleterminaludstyr kan tilbyde visse funktioner, der
er nadvendige for nadtjenester;

(17)nogle faciliteter vil eventuelt skulle indarbejdes i
radio- og teleterminaludstyr for at undgé misbrug af
personoplysninger om brugeren og abonnenten og
kreenkelse af privatlivets fred og/ eller for at undgé
svig;

(18)det kan i visse tilfelde vare nedvendigt med
samfunktion via net med andet apparatur som
defineret i dette direktiv og forbindelse med de
relevante grenseflader overalt i Fellesskabet;

(19)det ber derfor vare muligt at fastlegge og tilfaje
specifikke vasentlige krav til beskyttelse af
brugemes privatliv, faciliteter for handicappede
brugere, faciliteter til nedtjenester og/eller faciliteter
til at undga svig;

(20)det anerkendes, at frivillige certificerings- og
merkningsordninger, der udvikles af
forbrugersammenslutninger, fabrikanter, operatorer
og andre brancheakterer, pad et konkurrencepreget
marked bidrager til kvaliteten og er nyttige midler til
at gge forbrugemes tillid til produkter og
tjenesteydelser pad telekommunikationsomridet;
medlemsstaterne kan stette sddanne ordninger;
ordningeme ber vazre forenelige med traktatens
konkurrenceregler;

{21)vacceptabel forringelse af tjenesten for andre end
brugeren af radio- og teleterminaludstyr ber undg3s;
fabrikanter af terminaludstyr ber konstruere dette pa
en siddan mide, at nettene ikke beskadiges og
forirsager en sddan forringelse, nir det bruges under
normale driftsvilkir; netoperaterer ber udforme
nettene sddan, at fabrikanterne af terminaludstyr
ikke tvinges til at treffe uforholdsmassige
foranstaltninger for at undgd beskadigelse af
nettene; Det Europaziske Standardiseringsinstitut for
Telekommunikation (ETSI) ber tage beherigt

hensyn hertil, nir der wudvikles standarder

vedregrende adgang til offentlige net;

(22)der ber sikres en effektiv udnyttelse af frekvensband
for at undga skadelig interferens; den mest effektive
og teknisk avancerede anvendelse af begraznsede

ressourcer som f.eks. radiofrekvensspekteret ber
fremmes;

(23)harmoniserede granseflader mellem terminaludstyr
og telenet bidrager til at fremme
konkurrencebaserede markeder for bade
terminaludstyr og nettjenester;

(24) operaterer af offentlige telenet ber imidlertid have
mulighed for at fastlegge de tekniske karakteristika
for deres grenseflader under hensyn til traktatens
konkurrenceregler; de ber derfor offentliggere
ngjagtige og tilstrakkelige tekniske specifikationer
for sddanne grenseflader, si fabrikanterne far
mulighed for at konstruere teleterminaludstyr, der
opfylder kravene i dette direktiv;

(25)traktatens konkurrenceregler og Kommissionens
direktiv = 88/301/EQF af 16.maj 1988 om
konkurrence pi teleterminalmarkederne )  har
imidlertid fastlagt princippet om lige, gennemsigtig
og ikke-diskriminerende behandling af alle tekniske
specifikationer med regulerende virkning; det er
derfor Fellesskabets og medlemsstaternes opgave i
samrdd med de ekonomiske akterer at sikre, at de
forskriftsrammer, der skabes med dette direktiv, er
rimelige;

(26)det péhviler . de europxiske
standardiseringsorganisationer og navnlig ETSI at
sorge for, at harmoniserede standarder rettidigt
aktualiseres og er affattet pa en sddan made, at de
kan  fortolkes  utvetydigt;  vedligeholdelse,
fortolkning og gennemferelse af harmoniserede
standarder udger meget specialiserede omrader af
voksende teknisk kompleksitet; disse opgaver
kraever aktiv ekspertdeltagelse fra de skonomiske
akterer; under visse omstendigheder kan det vare
nedvendigt at foretage en hurtigere fortolkning eller
hurtigere justeringer af harmoniserede standarder,
end det er muligt at gere gennem de normale
procedurer i de europziske
standardiseringsorganisationer, som er underlagt
bestemmelserne i Radets direktiv 83/189/EQF af
28. marts 1983 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter 10);

(27)det er i offentlighedens interesse at have
harmoniserede standarder pa4 europzisk plan i
forbindelse med konstruktion og fabrikation af
radio- og teleterminaludstyr; overholdelse af
sddanne harmoniserede standarder indebarer en
formodning om, at de vasentlige krav er opfyldt;
der kan anvendes andre mader til at godtgere, at de
veasentlige krav er opfyldt;

(28) ved tildeling af identifikation for udstyrsklassen ber
man udnytte den ekspertviden, der findes i
CEPT/ERC og de relevante europaiske
standardiseringsorganer pa

9) EFTL 131 af 27.5.1988, s. 73. Direktivet er a:ndret ved direktiv
94/46/EF (EFT L 268 af 19.10.1994, 5. 15).

10) EFTL 109 af 26.4.1983, s. 8. Direktivet er senest &ndret ved
Kommissionens beslutning 96/139/EF (EFT .32 af 10.2.1996,

5. 31).
}



radiokommunikationsomradet; der ber s& vidt
muligt tilskyndes til andre former for samarbejde
med disse organer;

(29)for at Kommissionen kan fore effektivt tilsyn med

markedet, er det nedvendigt, at medlemsstaterne
stiller de relevante oplysninger til rddighed om
grensefladetyper, utilstrekkelige eller ukorrekt
anvendte harmoniserede standarder, bemyndigede
organer og tilsynsmyndigheder;

(30)bemyndigede organer og tilsynsmyndigheder ber

udveksle oplysninger om radio- og
teleterminaludstyr med henblik pa effektivt tilsyn
med markedet; et sddant samarbejde ber i videst
mulig udstrekning foregd pa grundlag af
elektroniske medier; dette samarbejde ber bl.a. gere
det muligt for de nationale myndigheder at holde sig
underrettet om radioudstyr, der markedsferes pé
deres omrade, og som anvender frekvensbénd, der
ikke er harmoniseret pa fellesskabsplan;

(31) fabrikanter ber over for medlemsstaterne anmelde,

- skal derfor

at de ensker at markedsfere radioudstyr, der
anvender frekvensband, hvis anvendelse ikke er
harmoniseret 1 hele Fzllesskabet; medlemsstaterne
indfere procedurer for sédanne
anmeldelser; sddanne procedurer skal veare rimeligt
afpasset og ikke vere en  yderligere
overensstemmelsesvurderingsprocedure i forhold til
bilag IV eller V; det er onskeligt, at disse
anmeldelsesprocedurer  harmoniseres og  helst
gennemfores ved elektroniske midler og
étstedsbestillingsordninger;

(32)der ber vare fri bevagelighed for radio- og

teleterminaludstyr, der opfylder de relevante
vesentlige krav; sddant udstyr ber kunne tages i
brug i overensstemmelse med sit formél; ibrugtag-
ning kan vare betinget af, at der er givet tilladelse
til at bruge frekvensbindet og til at stille den
pageldende tjeneste til radighed;

(33)radiofrekvenser allokeres nationalt og henherer, i

det omfang de ikke er harmoniseret, fortsat under
medlemsstaternes enekompetence; det er nedvendigt
at indsztte en beskyttelsesklausul, der giver
medlemsstaterne mulighed for i overensstemmelse
med traktatens artikel 36 at forbyde eller begrense
anvendelsen af radioudstyr eller krave det trukket
tilbage fra deres marked, hvis det har forarsaget
eller med rimelighed kan forventes at forarsage
skadelig interferens; interferens med nationalt allo-
kerede radiofrekvenser er tilstreekkelig begrundelse
for, at medlemsstaterne kan  traffe
beskyttelsesforanstaltninger;

(34)fabrikanter er i henhold til bestemmelserne i Radets

direktiv 85/374/EQF 11) ansvarlige for skade, der
forarsages af en defekt ved deres apparatur; uden at
fabrikantens ansvar derved berpres, er enhver
person, der indferer apparatur i Fallesskabet med
henblik pd videresalg som led 1 sin
erhvervsvirksomhed, ansvarlig i henhold til samme

1)

EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.

direktiv; fabrikanten, dennes befuldmzgtigede eller
den person, der er ansvarlig for markedsforingen af
apparaturet i Fallesskabet, er ansvarlige i henhold
til retsreglerne om ansvar i og uden for
kontraktforhold i medlemsstaterne;

(35)de relevante foranstaltninger, som medlemsstaterne

(36)Radet

eller Kommissionen skal treffe, nir apparatur, der
er erkleret for at vere i overensstemmelse med
dette direktiv, forarsager betydelig skade pé et net
eller skadelig radiointerferens, fastlegges i over-
ensstemmelse med de generelle principper i
fellesskabslovgivningen, herunder navnlig
principperne om objektivitet, proportionalitet og
ikke-forskelsbehandling;

vedtog den  22.juli 1993  afgerelse
93/465/E@F om modulerne for de forskellige faser i
procedurerne for overensstemmelsesvurdering og
regler om anbringelse og anvendelse af CE-overens-
stemmelsesmarkningen, med henblik pa anvendelse
i direktiverne om teknisk harmonisering 12); de
procedurer for overensstemmelsesvurdering, der
skal finde anvendelse, ber fortrinsvis veelges blandt
de eksisterende moduler, der er fastlagt ved navnte
afgarelse;

(37)medlemsstaterne kan anmode om, at bemyndigede

organer, som de  udpeger,
tilsynsmyndigheder akkrediteres i
geldende europziske standarder;

og  deres
henhoid tii

(38)det skal vare muligt at godtgere, at radio- og

teleterminaludstyr opfylder - kravene i direktiv
73/23/EQF og 89/336/EQF, ved at anvende de
procedurer, der er beskrevet i disse direktiver, nar
apparatur er omfattet af deres anvendelsesomrade;
proceduren i artikel 10, stk. 1, i direktiv 89/336/EQF
kan derfor anvendes, nar anvendelsen af
harmoniserede standarder indeberer en formodning
om, at beskyttelseskravene er opfyldt; proceduren 1
artikel 10, stk. 2, kan anvendes, nar fabrikanten ikke
har anvendt harmoniserede standarder, eller nar der
ikke findes sddanne standarder;

(39) virksomheder i Fellesskabet ber have effektiv og

tilsvarende adgang til tredjelandsmarkeder og ber i
tredjelande behandles pa samme made, som
Fallesskabet behandler virksomheder, der ejes helt
af eller kontrolleres af en majoritet af eller faktisk
kontrolleres af statsborgere i de pagzldende
tredjelande;

(40) der ber nedsettes et udvalg, som omfatter de parter,

der er direkte involveret i gennemforelsen al
reguleringen af radio- og terminaludstyr, herunder
serlig de nationale organer, der er udpegc: til at
vurdere overensstemmelsen, og de nationale orga-
ner, der har ansvaret for tilsyn med markedet; dette
udvalg skal bistda Kommissionen med at opna en
harmoniseret gennemforelse af forskrifterne, der star

i rimeligt forhold til malsatningen, og som
tilgodeser markedets og den almindelige
befolknings behov; repra&sentanter for

12)

EFT L 220 af 30.8.1993, 5. 23. \é



teleselskaberne, brugerne, forbrugemne,
fabrikanterne og tjenesteleverandererne ber heres,
hvor det er relevant;

(41)Europa-Parlamentet, Réidet og Kommissionen
indgik den 20. december 1994 en modus vivendi
vedrerende gennemferelsesforanstaltningerne  til
retsakter vedtaget efter fremgangsmaden 1 traktatens
artikel 189 B.

(42) Kommissionen folger gennemforelsen og den
praktiske anvendelse af dette og andre relevante
direktiver og serger for koordineringen af
anvendelsen af alle relevante direktiver for at undgé
forstyrrelser i telekommunikationsudstyr, som
indvirker pd menneskers sundhed eller som
forvolder materiel skade;

(43)det vurderes efter en vis tid, hvordan direktivet
fungerer, pd baggrund af udviklingen inden for
telesektoren og den erfaring, der opnis i forbindelse
med anvendelsen af de vasentlige krav og
procedurerne for overensstemmelsesvurdering i
henhold til dette direktiv;

(44)nar der foretages @ndringer i forskriftsrammeme, er
det nedvendigt at sikre en gnidningsles overgang fra
de tidligere rammer for at undgd, at markedet
bringes ud af balance, og for at undgd
retsusikkerhed;

(45)nzrverende direktiv erstatter direktiv 98/13/EQF,
der derfor ber ophaves; direktiv 73/23/EQF og
direktiv 89/336/EQF finder ikke l@ngere anvendelse
pd apparatur, som ligger inden for nzrvarende
direktivs anvendelsesomrade, bortset fra
beskyttelses- og sikkerhedskravene og visse
procedurer for overensstemmelsesvurdering -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
KAPITEL I

Generelle aspekter
Artikel |
- Anvendelsesomride og sigte

1. I dette direktiv fastlegges forskriftsrammeme for
markedsfering, fri bevagelighed og ibrugtagning i
Fallesskabet af radioudstyr og teleterminaludstyr.

2. Hvis apparatur defineret i artikel 2, litra a), som en
integrerende del eller ekstraudstyr omfatter

a) en medicinsk anordning som omhandlet i artikel 1
i Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinske anordninger 13’ eller

b) en aktiv, implantabel medicinsk anordning som
omhandlet i artikell i Radets direktiv
90/385/EQF af 20.juni 1990 om indbyrdes

13) EFTL169af12.7.1993,s. 1.

tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
aktive, implantable medicinske anordninger 14,

er apparaturet omfattet af nervarende direktiv, uden
at dette bergrer anvendelsen af direktiv 93/42/EQF
og 90/385/E@QF pa henholdsvis de medicinske
anordninger og de aktive, implantable medicinske
anordninger.

Hvis apparaturet er en komponent eller en separat
teknisk enhed i et motordrevet karetsj som
omhandlet i Radets direktiv 72/245/E@F 13) om
radiostejdempning af motordrevne  keretgjer
(elektromagnetisk kompatibilitet) eller en komponent
eller en separat teknisk enhed i et motordrevet
keretoj som ombhandlet i artikel 1 i Radets direktiv
92/61/EQF af 30. juni 1992 om
standardtypegodkendelse af to- og trehjulede
motordrevne keretgjer 16}, er apparaturet omfattet af
nazrverende direktiv, uden at dette bergrer
anvendelsen af henholdsvis direktiv 72/245/EQF og
92/61/EQF.

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa udstyr, der
er nevnt i bilag 1.

Artikel 2

Definitioner

1 dette direktiv forstas ved:

a) "apparatur": udstyr, som enten er radioudstyr eller
teleterminaludstyr eller begge dele

b) "teleterminaludstyr": et produkt eller en relevant
komponent heri, der er beregnet til pa en hvilken
som helst mide at blive direkte eller indirekte
tilsluttet nettermineringspunkter pa offentlige
telenet (dvs. telenet, som helt eller delvis
anvendes til at stille offentligt tilgangelige
teletjenester til rddighed)

c) "radioudstyr": et produkt eller en relevant
komponent heri til kommunikation ved hjzlp af
udsendelse og/eller modtagelse af radiobslger
inden for frekvensband, der er allokeret til jord-
eller rumbaseret radiokommunikation

d) "radiobelger": elektromagnetiske belger med
frekvenser fra 9kHz op til 3 000 GHz, som
udbredes i rummet uden kunstig retningsstyring

e) "grenseflade”

i) et nettermineringspunkt, der er et fysisk
tilslutningspunkt, hvor en bruger far adgang
til det offentlige telenet, og/eller

i) en luftgreenseflade, der specificerer radiovejen
mellem radioudstyr

samt disses tekniske specifikationer

14)

15)

16)

EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17. Direktivet er senest &ndret ved
direktiv 93/68/EF (EFTL 220 af 30.8.1993,s. 1).

EFT L 152 af 6.7.1972, s. 15. Direktivet er senest 2ndret ved
Kommissionens direktiv 95/54/EF (EFT L266 af 8.11.1995,
s. 1)

EFT 1. 225 af 10.8.1992, 5. 72. Dircktivet cr andret ved tiltra-
delsesakien af 1994. j



f) "udstyrsklasse": en klasse, der angiver bestemte
typer apparatur, som ifelge dette direktiv anses
for at vere af samme art, og som specificerer de
grenseflader, som apparaturet er konstrueret til.
Apparatur kan indga i mere end én udstyrsklasse

g) "dokumentation vedrerende den tekniske
konstruktion": dokumentation, som beskriver
apparaturet, og som indeholder oplysninger om
og forklaringet pd, hvorledes de relevante
vesentlige krav er blevet opfyldt

h) "harmoniseret standard": en teknisk specifikation,
som er vedtaget af et  anerkendt
standardiseringsorgan  efter  miandat  fra
Kommissionen i  overensstemmelse med
procedurerne i direktiv 83/189/EQF med det
formal at fastlegge krav pd europzisk plan, idet
overholdelse heraf ikke er obligatorisk

i) "skadelig interferens": interferens, der udger en
fare for radionavigationstjenesters eller andre
sikkerhedstjenesters aktiviteter, eller som pa
anden made i alvorlig grad forringer, hindrer eller
gentagne gange afbryder
radiokommunikationstjenester, der fungerer i
overensstemmelse med Fellesskabets eller
medlemsstaternes geldende bestemmelser.

Artikel 3
Vasentlige krav

. Felgende veasentlige krav finder anvendelse pa alt
apparatur:

a) beskyttelse af brugerens eller enhver anden
persons sundhed og sikkerhed, herunder de i
direktiv 73/23/EQF indeholdte mal med hensyn
til sikkerhedskrav, idet der dog ikke gzlder nogen
grense for spending,

b) de i  direktiv  89/336/EQF  indeholdte
beskyttelseskrav med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet.

. Radioudstyr skal desuden konstrueres séledes, at det
effektivt udnytter det frekvensband, der er allokeret
til  jord-/rumbaseret radiokommunikation og
satellitressourcer, saledes at skadelig interferens
undgas.

. 1 overensstemmelse med proceduren i artikel 14 kan
Kommissionen treffe afgerelse om, at apparatur
inden for visse udstyrsklasser eller af serlige typer
konstrueres pé en sddan méde,

a) at det via net fungerer korrekt sammen med andet
apparatur, og at det overalt i Fellesskabet kan
forbindes med de relevante grenseflader, og/eller

b) at det ikke skader nettet eller dets
funktionsdygtighed eller misbruger netressourcer
pé en sddan made, at det medferer en uacceptabel
forringelse af tjenesten, og/eller

c) at det er i stand til at sikre, at personoplysninger
om brugeren og abonnenten og disses privatliv
beskyttes, og/eller

d) at det er kompatibelt med visse faciliteter, som
sikrer mod svig, og/eller

e) at det er kompatibelt med visse faciliteter, som
sikrer adgang til nedtjenester, og/eller

f) at det er kompatible elt med visse faciliteter, som
letter apparaturets anvendelse for handicappede
brugere.

Artikel 4

Meddelelse og offentliggerelse af
grensefladespecifikationer

. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om,

hvilke greenseflader de har reguleret, safremt de ikke
er blevet meddelt i henhold til direktiv 83/189/EQF.
Kommissionen fastlegger, efter haring af udvalget i
overensstemmelse med proceduren i artikel 14,
zkvivalensen mellem meddelte grenseflader og
angiver en identifikation for udstyrsklassen, idet der
offentliggares en nermere beskrivelse heraf 1 De
Europziske Fallesskabers Tidende.

. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om,

hvilke typer graenseflader der udbydes i de enkelte
medlemsstater af operaterer af offentlige telenet.
Medlemsstaterne sikrer, at disse operaterer jaevnligt
offentligger ajourforte pracise og fyldestgerende
tekniske specifikationer for sddanne granseflader,
inden de tjenester, der ydes via disse granseflader,
stilles til radighed for offentligheden.
Specifikationerne bor vere tilstrakkeligt detaljerede
til, at der kan konstrueres teleterminaludstyr, der er i
stand til at udnytte de tjenester, der udbydes via den
tilsvarende granseflade. Specifikationerne skal bl.a.
omfatte alle de oplysninger, der er nadvendige, for at
fabrikanterne efter eget valg kan gennemfere de
relevante afpravninger med henblik pé de vasentlige
krav, der gazlder for teleterminaludstyr.
Medlemsstaterne sikrer, at operatarerne straks stiller
disse specifikationer til ridighed.

Artikel 5

Harmoniserede standarder

. Nar apparaturet opfylder de relevante harmoniserede

standarder eller dele heraf, hvis referencenumre er
offentliggjort i De FEuropaiske Feallesskabers
Tidende, gar medlemsstaterne ud fra, at apparaturet
opfylder de vasentlige krav, der er anfert i artikel 3,
og som er dakket af disse harmoniserede standarder
eller dele heraf.

. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen finder, at

overensstemmelse med en harmoniseret standard
ikke sikrer overensstemmelse med de vasentlige
krav i artikel 3, den skal d=kke, indbringer Kommis-
sionen eller den bererte medlemsstat sagen for
udvalget.

. 1 tilfelde, hvor de harmoniserede standarder udviser

mangler i forhold til de vesentlige krav, kan
Kommissionen efter hering af udvalget og i
overensstemmelse med proceduren i artikel 13 , i De
Europziske Fellesskabers Tidende offentliggore
retningslinjer for fortolkningen af den harmoniserede
standard er eller betingelserne for, at overioldeise af
de pageldende standarder kan berettige en
formodning om overensstemmelse. Efter haring af
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udvalget og i overensstemmelse- med proceduren i
artikel 13 kan Kommissionen treekke harmoniserede
standarder tilbage ved offentliggerelse af en med-
delelse i De Europziske Fallesskabers Tidende.

Artikel 6
Markedsfering

. Medlemsstaterne  sikrer, at apparatur  kan
markedsfores, hvis og kun hvis det opfylder de
relevante vasentlige krav i artikel 3, og de avrige
relevante bestemmelser i dette direktiv, nar det er
installeret korrekt og vedligeholdes og anvendes efter
hensigten. Det mé ikke underkastes yderligere
national  regulering for s& vidt angir
markedsferingen.

. 1 forbindelse med afgerelser om anvendelse af de
vasentlige krav i artikel 3, stk. 3, treffer
Kommissionen afgerelse om datoen for anvendelsen
af kravene. Nir det fastszttes, at en udstyrsklasse
skal opfylde bestemte vasentlige krav i henhold til
artikel 3, stk. 3, kan apparatur under den pagzldende
udstyrsklasse, der forste gang er markedsfert inden
datoen for gennemforelsen af Kommissionens afga-
relse, fortsat markedsferes i en rimelig periode. Sdvel
anvendelsesdatoen som periodens lengde fastlegges
af Kommissionen efter proceduren i artikel 13.

. Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanten eller den
person, der er ansvarlig for markedsferingen af
apparaturet, oplyser brugeren om, hvilken brug
apparaturet er bestemt til, og forelegger en erklering
om, at det er i overensstemmelse med de vasentlige
krav. 1 forbindelse med radioudstyr skal sadanne
oplysninger vare tilstreekkelige til pa pakningen og i
brugsanvisningen for apparatet at identificere den
medlemsstat eller det geografiske omrade inden for
en medlemsstat, hvor det pagzldende udstyr er
bestemt til at bruges, og de skal ved markningen pa
apparatet, jf. bilag VII, stk.5, gere brugeren
opmarksom pa de eventuelle begrensninger eller
krav om godkendelse i forbindelse med anvendelsen
af radioudstyret i visse medlemsstater. I forbindelse
med teleterminaludstyr skal sidanne oplysninger
vare tilstrekkelige til at identificere de grenseflader
pad det offentlige telenet, hvor udstyret skal kunne
tilkobles. For alt apparatur gelder det, at disse
oplysninger skal anbringes pd en fremtradende
plads.

. Nir der er tale om radioudstyr, der benytter
frekvensbénd, hvis brug ikke er harmoniseret i hele
Fzllesskabet, skal fabrikanten eller dennes
befuldmzgtigede inden for Fallesskabet, eller den
person, der er ansvarlig for markedsferingen af
udstyret, underrette den nationale myndighed, der i
den pagzldende medlemsstat er ansvarlig for
frekvensbéndforvaltning, om, at udstyret patznkes
markedsfert pd denne medlemsstats nationale
marked.

Underretningen skal ske mindst 4 uger, inden
markedsforingen  indledes, og skal omfatte
oplysninger om udstyrets radiotekniske
specifikationer (herunder navnlig frekvensband,
kanalseparation, modulationstype og RF-styrke) og

identifikationsnummeret for det underrettede organ,
der er omhandlet i bilag IV eller V.

Artikel 7

Ibrugtagning og tilslutningsret

. Medlemsstaterne tillader, at apparatur tages i brug i

overensstemmelse med det formal, hvortil det er
konstrueret, nar det er i overensstemmelse med de
relevante vasentlige krav i artikel 3 og andre
relevante bestemmelser i direktivet.

. Uanset  stk. 1 og med forbehold  af

tilladelsesvilkarene for ydelse af den pigaldende
tjeneste i overensstemmelse med EF-lovgivningen
kan medlemsstaterne kun begrense ibrugtagning af
radioudstyr med begrundelse i en effektiv og korrekt
brug af frekvensbandet, hindring af skadelig
interferens eller hensynet til den offentlige sundhed.

. Medlemsstaterne sikrer med forbehold af stk. 4, at

netoperatererne af offentlige telenet ikke afviser at
tilkoble teleterminaludstyr til passende grenseflader
med en teknisk begrundelse, nar udstyret opfylder
kravene i artikel 3.

. Nir en medlemsstat finder, at apparatur, der er

erkleret for at vere i overensstemmelse med dette
direktiv, forarsager betydelig skade pa et net eller
skadelig radiointerferens eller beskadiger nettet eller
dets funktion, kan operateren fa tilladelse til at afvise
at tilkoble eller til at frakoble eller til at treekke tjene-
ster tilbage fra sddant apparatur. Medlemsstaterne
underretter Kommissionen om de enkelte tilladelser,
og denne indkalder til et mede 1 udvalget, som
udtaler sig om sagen. Nar udvalget er blevet hort, kan
Kommissionen indlede proceduren i artikel 5, stk. 2
og 3. Kommissionen og medlemsstaterne kan ogsd
treffe andre passende foranstaltninger.

. I nedstilfelde kan en operater frakoble apparatur,

sifremt beskyttelsen af nettet kreever, at udstyret
frakobles gjeblikkeligt, og sifremt brugeren kan
tilbydes en alternativ lgsning. Operateren skal i sa
fald straks underrette den nationale myndighed, som
er ansvarlig for gennemforelsen af artikel 7, stk. 4, og
artikel 8 i dette direktiv.

Artikel 8

Fri omsaetning af apparatur

. Uden at det bergrer bestemmelserne 1 artikel 6, stk. 4,

og artikel 7, stk. 2, kan medlemsstaterne ikke
forbyde, begrense eller hindre markedsfering eller
ibrugtagning pd deres omrdde af apparatur, som
barer den i bilag VII omhandlede CE-markning, der
angiver, at apparaturet opfylder alle kravene i dette
direktiv, herunder de i kapitel II omhandlede
procedurer for overensstemmelsesvurdering.

. Medlemsstaterne modsatter sig ikke, at der pa

messer og udstillinger samt ved demonstration mv.
forevises apparatur, som ikke er i overensstemmelse
med dette direktiv, safremt det ved synlig skiltning er
klart anfert, at det pageldende apparatur ikke er i
overensstemmelse med direktivet, og at apparaturet
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ikke kan erhverves eller tages i brug, for det er bragt i
overensstemmelse med kravene.

. Séfremt apparaturet er omfattet af andre direktiver,
som vedrerer andre aspekter og som ogsé foreskriver
CE-merkning, skal det af markningen fremga, at det
pagaldende apparatur ogsa opfylder bestemmelserne
i disse andre direktiver. Safremt et eller flere af disse
direktiver giver fabrikanten mulighed for i en
overgangsperiode at valge, hvilke ordninger der skal
finde anvendelse, skal det af CEmerkningen fremga,
at apparaturet kun opfylder kravene i de direktiver,
som fabrikanten anvender. I sddanne tilfzlde skal det
nzrmere indhold af de pagzldende direktiver, som
offentliggjort i De Europziske Feallesskabers

Tidende, anferes i de dokumenter, meddelelser eller -

instrukser, som kraves i henhold til de pagzldende
direktiver, og som ledsager det pagzldende
apparatur.

Artikel 9
Beskyttelsesforanstaltninger

. Hvis en medlemsstat konstaterer, at apparatur, som
ligger inden for dette direktivs anvendelsesomréde,
ikke opfylder direktivets krav, treffer den alle
nedvendige foranstaltninger pd sit omrade til at
trekke apparaturet tilbage fra markedet eller hindre
brugen heraf, forbyde dets markedsfering eller
ibrugtagning  eller  indskreenke  dets  frie
bevaegelighed.

. Den bergrte medlemsstat underretter  straks
Kommissionen om sddanne foranstaltninger og
anferer grundene til beslutningen, herunder om den
manglende overensstemmelse skyldes:

a) ukorrekt anvendelse af de i artikel 5, stk. 1,
omhandlede harmoniserede standarder,

b) mangler ved selve de i artikel 5, stk. 1,
omhandlede harmoniserede standarder,

c¢) manglende opfyldelse af de i artikel3
omhandlede krav, nir apparaturet ikke er i
overensstemmelse med de harmoniserede
standarder i artikel 5, stk. 1.

. Hvis den i stk. 1 nevnte beslutning begrundes med,
at de i artikel 5, stk. 1, omhandlede harmoniserede
standarder ikke finder korrekt anvendelse, eller
begrundes med manglende opfyldelse af kravene i
artikel 3, nér apparaturet ikke er i overensstemmelse
med de i artikel 5, stk. 1, omhandlede harmoniserede
standarder, herer Kommissionen de bererte parter
snarest muligt. Kommissionen underretter straks
medlemsstateme  om  resultaterne  af  sine
undersogelser og meddeler senest to maneder efter, at
den er blevet underrettet om de pagaldende
foranstaltninger, om den finder foranstaltningerne
berettiget.

. Hvis den i stk. 1 navnte beslutning begrundes med,
at der er mangler ved de harmoniserede standarder i
artikel 5, stk. 1, forelegger Kommissionen sagen for
udvalget inden to méneder. Udvalget afgiver
udtalelse i overensstemmelse med proceduren i
artikel 13. Efter denne hering underretter
Kommissionen medlemsstaterne om resultaterne af

sine undersogelser og meddeler, om den finder
medlemsstatens foranstalining berettiget. Hvis den
finder foranstaltningen berettiget, indleder den straks
proceduren i artikel 5, stk. 2.

. a) Uanset artikel6 kan en medlemsstat under

iagttagelse af traktatens bestemmelser, serlig
artikel 30 og 36, vedtage  hensigtsmassige
foranstaltninger med henblik pa

i)  forbud med eller begrensning af markedsfering
og/eller

il) krav om tilbagetreekning fra markedet

af radioudstyr, herunder typer af radioudstyr, der har
fordrsaget, eller som med rimelighed kan forventes at
fordrsage skadelig interferens, herunder interferens
med eksisterende eller planlagte tjenester p nationalt
allokerede frekvensband.

b) Hvis en medlemsstat treffer foranstaltninger i
overensstemmelse med litra a), underretter den straks
Kommissionen om disse foranstaltninger og
begrynder nermere, hvorfor den har vedtaget dem.

. Nir en medlemsstat underretter Kommissionen om

en foranstaltning truffet i henhold til stk. 1 eller 5,
underretter Kommissionen straks de evrige
medlemsstater og herer udvalget om spergsmalet.

Safremt Kommissionen efter denne hering finder,

- at foranstaltningen er berettiget, underretter den
straks den medlemsstat, som tog initiativet, og de
gvrige medlemsstater,

- at foranstaltningen er uberettiget, underretter den
straks medlemsstaten og opfordrer den til at
trekke foranstaltningen tilbage.

. Kommissionen  registrerer de  sager, som

medlemsstaterne giver underretning om; sagemne
stilles til radighed for medlemsstaterne, hvis de
anmoder om det.

KAPITEL If

Overensstemmelsesvurdering
Artikel 10

Procedurer for overensstemmelsesvurdering

. Procedurerne for overensstemmelsesvurdering i
denne artikel skal bruges til at pavise, at apparaturet

opfylder alle de relevante vasentlige krav, der er
fastlagt i artikel 3.

. Efter  fabrikantens valg kan  apparaturets

overensstemmelse med de vasentlige krav i artikel 3,
stk. 1, litraa) ogb), pavises ved at bruge
procedurerne i henholdsvis direktiv 73/23/EQF og
direktiv 89/336/EQF som et  alternativ  til
procedurerne i det felgende, nar apparaturet er
omfattet af disse direktivers anvendelsesomrade.

. Fabrikanten kan sclv vaelge, hvilke af procedurerne i

enten bilag I, IV eller V, der skal anvendes i
forbindelse med teleterminaludstyr, som ikke gor
brug af frekvensband, som er allokeret il jord-
/rumbaseret radiokommunikation og modtagerdele i
radioudstyr. )7
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4. Har en fabrikant anvendt de harmoniserede

standarder, der er naevnt i artikel 5, stk. 1, kan han
selv valge, hvilke af procedureme i bilag III, IV og
V, der skal anvendes i forbindelse med radioudstyr,
som ikke er omfattet af stk. 3.

. Har en fabrikant ikke eller kun delvist anvendt de
harmoniserede standarder, der er naevnt i artikel 5,
stk. 1, kan han selv vzlge, hvilke af procedurerne i
bilag IV og V der skal anvendes i forbindelse med
radioudstyr, som ikke er omfattet af stk.3 i
narverende artikel.

. Dokumenter og korrespondance vedrgrende de
procedurer for overensstemmelsesvurdering, der
henvises til i stk. 2-5, skal udferdiges pé et officielt
sprog i den medlemsstat, hvor proceduren
gennemferes, eller pd et sprog, som det berarte
bemyndigede organ kan acceptere.

Artikel 11
Bemyndigede organer og tilsynsmyndigheder

. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om,
hvilke organer de har udpeget til at udfere de
opgaver, der henvises til i artikel 9. Ved udpegelsen
af bemyndigede organer anvender medlemsstaterne
kriterierne i bilag VI.

. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om,
hvilke myndigheder pd deres omrade der udferer
tilsynsopgaver i forbindelse med gennemforelsen af
dette direktiv.

. Kommissionen offentligger i De Europziske
Fzllesskabers Tidende en liste over de bemyndigede
organer, herunder deres identifikationsnumre og de
opgaver, de er udpeget til at udfere. Kommissionen
offentligger ogsé en liste over tilsynsmyndighederne
i De Europziske Fallesskabers Tidende.
Medlemsstaterne fremsender alle de oplysninger til
Kommissionen, der er nadvendige for, at listerne kan
ajourfores.

KAPITEL 11

CE-overensstemmelsesm&rkning og paskrifter
Artikel 12
CE-markning

. Apparatur, der opfylder alle relevante vasentlige
krav, skal vere forsynet  med CE-
overensstemmelsesmerkningen, som beskrevet i
bilag VII. Markningen anbringes under ansvar af
fabrikanten, dennes befuldmagtigede inden for EF
eller den person, der er ansvarlig for
markedsforingen af apparaturet.

Anvendes procedurerne i bilag III, IV eller V,
suppleres markningen med identifikationsnummeret
pd det bemyndigede organ, jf. artikel 10, stk. 1.
Radioudstyr  forsynes  endvidere med en
identifikation for udstyrsklassen, hvis der er fastlagt
en sadan. Det er tilladt at anbringe andre marker pi
udstyret, forudsat at det ikke gor CE-markningen
mindre synlig eller leesbar.

2. Apparaturet ma ikke, uanset om det opfylder de
relevante vasentlige krav eller ej, forsynes med
marker, som kan vildlede tredjemand med hensyn til
betydningen eller udformningen af den CE-
merkning, der er beskrevet i bilag VII.

3. Den kompetente medlemsstat traeffer passende
foranstaltninger over for enhver, der har anbragt
merkning, som ikke er i overensstemmelse med
stk. 1 og 2. Hvis det ikke er muligt at fastsl3, hvem
der har anbragt markningen, treeffes der passende
foranstaltninger over for den, der er i besiddelse af
apparaturet, nar den manglende overensstemmelse
opdages.

4. Apparaturet skal af fabrikanten identificeres ved
hjzlp af type-, parti- og/eller serienumre og navnet
pa fabrikanten eller den person, der ansvarlig for dets
markedsforing.

KAPITEL IV
Udvalg

Artikel 13
Udvalgets sammenszetning

Kommissionen bistés af et udvalg, benzvnt Udvalget for
Overensstemmelsesvurdering og Markedstilsyn pa
Teleomridet (TCAM), der bestar af representanter for
medlemsstaterne, og som har Kommissionens
representant som formand.

Artikel 14
Procedure med radgivende udvalg

1. Udvalget heres om spergsmail, der er omfattet af
artikel 5, artikel 6, stk. 2, artikel 7, stk. 4, artikel 8,
stk. 4, samt bilag VII, punkt 5.

2. Kommissionen herer periodisk udvalget om
tilsynsopgaverne 1 forbindelse med gennemferelsen
af dette direktiv og udstikker om nedvendigt
retningslinjer pa omradet.

3. Kommissionens reprasentant foreleegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treeffes.
Udvalget afgiver en udtalelse om dette udkast inden
for en frist, som formanden kan fastsztte under
hensyn til, hvor meget det pageldende spergsmél
haster, i givet fald ved afstemning.

Udtalelsen optages i madeprotokollen; derudover har
hver medlemsstat ret til at anmode om, at dens
holdning indferes i medeprotokollen.

Kommissionen tager stgrst muligt hensyn til
udvalgets udtalelse. Den underretter udvalget om,
hvorledes den har taget hensyn til dets udtalelse, og
treeffer afgorelse senest en maned efter, at udvalget
har afgivet udtalelse.

4. Kommissionen herer periodisk reprazsentanter for
telenetudbyderne, forbrugerne og fabrikanterne. Den
underretter med jzvne mellemrum udvalget om
resultatet af disse haringer. ’
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Artikel 15
Forskriftsudvalgsprocedure

1. Uanset artikel 13 finder folgende procedure
anvendelse i de spergsmil, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 3, og artikel 4, stk. 1.

2. Kommissionens reprasentant forelegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal traffes.
Udvalget afgiver en udtalelse om dette udkast inden
for en frist, som formanden kan fastsztte under
hensyn til, hvor ‘meget det pagzldende sporgsmal
haster. Det udtaler sig med det flertal, der er fastsat i
traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de
afgorelser, som Ridet skal trefle pd forslag af
Kommissionen. Ved afstemninger 1 udvalget
tillegges de  stemmer, der afgives af
repreesentanterne for medlemsstaterne, den vagt,
som er fastlagt i navnte artikel. Formanden deltager
ikke i afstemningen.

3. Kommissionen vedtager de patenkte
foranstaltninger, nar de er i overensstemmelse med
udvalgets udtalelse.

Er de patenkte foranstaltninger ikke i
overensstemmelse med udvalgets udtalelse, eller er
der ikke afgivet nogen udtalelse, forelegger
Kommissionen straks Radet et forslag til de
foranstaltninger, der skal treffes. Radet treffer
afgerelse med kvalificeret flertal.

Har Radet efter udlebet af en frist pa tre méaneder
regnet fra forslagets foreleeggelse for Radet ikke
truffet nogen afgerelse, vedtages de foresldede
foranstaltninger af Kommissioncn.

KAPITEL V

Overgangsbestemmelser og afsluttende bestemmelser
Artikel 16
Tredjelande

1. Medlemsstaterne kan underrette Kommissionen om
generelle faktiske eller juridiske vanskeligheder, som
EF-virksomheder matte have haft med hensyn til
markedsforing i tredjelande, og som de er blevet
gjort opmaerksom pa.

2. Nar Kommissionen underrettes om sddanne
vanskeligheder, kan den om nadvendigt foreleegge
Radet forslag til et passende mandat til forhandling
om  sammenlignelige rettigheder for  EF-
virksomheder i disse tredjelande. Radet traffer
afgerelse med kvalificeret flertal.

3. Foranstaltninger, der treffes i medfer af stk.2,
bergrer ikke de forpligtelser, som Fazllesskabet og
medlemsstaterne har 1 henhold til relevante
internationale aftaler.

Artikel 17
Underssogelse og rapporter

Kommissionen underspger og udarbejder en rapport om
direktivets anvendelse og fremsender denne til Europa-

Parlamentet og Radet, forste gang senest den ... ™! og
derefter hvert tredje &r. Rapporten skal omfatte de
fremskridt, der er gjort med hensyn til udarbejdelsen af
de relevante standarder, samt ethvert problem, som er
opstéet under gennemfprelsen. Rapporten skal ogsd
redegore for udvalgets virksomhed og vurdere de
fremskridt, som er gjort hen imod et dbent marked for
apparatur pa EF-plan , samt undersege, hvorledes
lovgivningsrammen for markedsfering og ibrugtagning
af apparatur kan udvikles hen imod

a) at sikre, at der opnds et sammenhangende system
pé& EF-plan for alt apparatur; .

b) at fremme konvergensen mellem tele-, AVog IT-

sektorerne;

c) at muliggere harmonisering af
lovgivningsmaessige foranstaltninger pa
internationalt plan.

Det skal navnlig undersoges, om der fortsat er behov for
veasentlige krav for alle de kategorier af apparatur, der er
omfattet af direktivet, og om procedurerne i bilag IV,
tredje afsnit, er forholdsmaessigt afpassede til malsat-
ningen om at sikre, at de vasentlige krav til apparatur
omfattet af dette bilag opfyldes. Der kan om forngdent i
rapporten foreslds yderligere foranstaltninger med
henblik pa fuldstzendig opfyldelse af direktivets mal.

Artikel 18
Overgangsbestemmelser

}. Standarderne i henhold til direktiv 73/23/EQF eller
direktiv 89/336/EQF, hvortil der er offentliggjort
henvisninger i De Europziske Fallesskabers
Tidende, kan bruges som grundlag for en formodning
om overensstemmelse med de vasentlige krav, der er
omhandlet 1 artikel 3, stk. 1, litra a) og b). De fa:lles
tekniske forskrifter i henhold til direktiv 98/13/EF,
hvortil der er offentliggjort henvisninger i De
Europziske Fezllesskabers Tidende, kan bruges som
grundlag for en formodning om overensstemmelse
med de andre relevante vesentlige krav, der er
omhandlet i artikel 3. Kommissionen offentligger en
liste over henvisninger til disse standarder i De
Europziske Fzllesskabers Tidende umiddelbart efter
dette direktivs ikrafttreeden.

2. Medlemsstaterne ma ikke hindre markedsfering eller
ibrugtagning af apparatur, som er i overensstemmelse
med direktiv 98/13/EF eller med gzldende regler pa
deres omrade, og som er blevet markedsfert forste
gang inden dette direktivs ikrafttreeden eller senest to
ar efter dette direktivs ikrafttraden.

3. Bortset fra de vasentlige krav, der fremgdr af
artikel 3, stk. 1, kan medlemsstaterne anmode om
tilladelse til, for en periode pé op til 30 maneder fra
datoen i artikel 18, stk. 1, forste punktum, og under
iagttagelse af traktatens bestemmelser fortsat at
kraeve, at teleterminaludstyr ikke mé forirsage en
uacceptabel forringelse af en taletelefonitjeneste, der
stilles til radighed som led i forsyningspligten som
defineret i direktiv 98/10/EF. Den pageldende
medlemsstat  informerer ~ Kommissionen  om

") 18 maneder efter direktivets ikrafttreden. // L{



begrundelsen for anmodningen om opretholdelse af Ariikél 21
et sidant krav, det tidspunkt hvor den pigzldende

tjeneste ikke lengere vil have behov for kravets Ikrafttreedelse
opretholdelse, samt de foranstaltninger der vil blive
truffet for at overholde tidsfristen. Kommissionen Dette direktiv  traxder i kraft p3d dagen for
tager ved behandlingen af anmodningen hensyn til offentliggorelsen i De FEuropziske Fallesskabers
serlige  forhold i medlemsstaten og  til Tidende.
nodvendigheden af  at sikre ensartede ,
lovgivningsmeassige rammer péd fellesskabsplan og Artikel 22
meddeler medlemsstaten, om der efter dens
opfattelse er szrlige forhold i denne medlemsstat, Adressater
som taler for en sddan opretholdelse, samt i givet fald L .
det tidsrum, hvori en opretholdelse vil vere Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
berettiget. Udferdiget i Bruxelles,
Artikel 19 P4 Europa-Parlamentets P4 Radets vegne
vegne

Gennemforelsesbestemmelser
Formand Formand
1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de
nedvendige love og administrative bestemmelser for
at efterkomme dette direktiv senest den ... ™). De
underretter straks Kommissionen herom. De
anvender disse love og bestemmelser fra ... **).

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal
ved offentliggerelsen ledsages af en siddan
henvisning. De nzrmere regler for henvisningen fast-
seettes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de
vigtigste nationale retsforskrifter, som de udsteder pa
det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 20
Opheaevelse

1. Direktiv 98/13/EF ophaves fraden ... ™).

2. Dette direktiv er ikke et serdirektiv i henhold til
artikel 2, stk.2, i  direktiv = 89/336/EQF.
Bestemmelserne i direktiv 89/336/EQF finder ikke
anvendelse pd apparatur, der herer ind under
nervarende direktivs anvendelsesomrade, bortset fra
beskyttelseskravene i artikel4 og bilag IIl og
proceduren for overensstemmelsesvurdering i
artikel 10, stk.1 og 2, og bilagl, i direktiv
89/336/EQF fraden ... ”.

3. Direktiv 73/23/E@QF finder ikke anvendelse pa
apparatur, der herer ind under nzrvarende direktivs
anvendelsesomride, bortset fra malsaztningerne med
hensyn til sikkerhedskrav i artikel 2 og bilag I og
proceduren for overensstemmelsesvurdering i
bilag 111, litra B, og bilag IV, i direktiv 73/23/E@F
fraden..".

") 12 méneder efter direktivets ikrafitreeden.
**) " Dagen efter datoen i fodnote *). /f )/
*) Datoen i artikel 18, stk. 1, forste afsnit, tredje punktum. :



BILAG I
Udstyr, der ikke er omfattet af dette direktiv, jf. artikel 1, stk. 4

1. Radioudstyr, der anvendes af radioamaterer i henhold til artikel 1, definition nr. 53, i Den Internationale
Telekommunikationsunions radioreglement, medmindre udstyret handles frit. Samlesat til radioamaterer samt
kommercielt udstyr, der er &ndret af og beregnet til radioamaterer, betragtes ikke som udstyr, der er i fri handel.

Udstyr i henhold til Radets direktiv 96/98/EF af 20. december 1996 om udstyr pé skibe 17).
Kabler og ledninger.
Modtageradioudstyr, der er beregnet til udelukkende at skulle anvendes til modtagelse af lyd- og tv-udsendelser.

Produkter, udstyr og komponenter i henhold til artikel2 i Radets forordning (EQF) nr.3922/91 af
16. december 1991 om harmonisering af tekniske krav og administrative procedurer inden for civil luftfart 18).

LA

6. Udstyr og systemer til regulering af lufttrafikken i henhold til artikel 1 i Radets direktiv 93/65/E@F af 19. juli 1993
om definition og anvendelse af kompatible tekniske specifikationer for erhvervelse af udstyr og systemer til
regulering af lufttrafikken 19).

.

17) EFTL 46af17.2.1997,s. 25.

18) EFTL 373 af31.12.1991, s. 4. Forordningen er endret ved Kommissionens forordning nr. (EF) 2176/96 (EFT L 291 af 14.11.1996, 5. 15).
19) EFT L 187 af 29. 7.1993, s. 52. Direktivet er senest &ndret ved Kommissionens direktiv 97/15/EF (EFIL 95 af 10.4.1997, 5. 16). // 6\



BILAG Il
Procedure for overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 9, stk. 3
Modul A (intern fabrikationskontrol)

. Dette bilag beskriver en procedure, hvorved fabrikanten eller dennes befuldmagtigede inden for Fallesskabet, som
varetager de forpligtelser, der er fastlagt i punkt 2, sikrer og erklarer, at de pdgaldende produkter opfylder de krav i
direktivet, der galder for dem. Fabrikanten eller dennes befuldmaegtigede inden for EF anbringer CE-merkningen
pé hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklzring.

. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt4, og fabrikanten eller dennes
befuldmagtigede inden for Fallesskabet skal kunne stille den til radighed for de relevante nationale myndigheder i
enhver medlemsstat med henblik pé inspektion i mindst ti &r efter det tidspunkt, hvor produktionen af produktet er
ophert.

. Er hverken fabrikanten eller dennes befuldmagtigede etableret inden for Fallesskabet, har den person, som er
ansvarlig for produktets markedsfering i Fzllesskabet, pligt til at kunne fremlagge den tekniske dokumentation.

. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om produkteme opfylder de veasentlige krav.
Dokumentationen skal omfatte konstruktion og fremstilling af produktet samt produktets funktion, herunder navnlig:

- en generel beskrivelse af produktet
- konstruktions- og produktionstegninger samt lister over komponenter, delmontager, kredslgb osv.

- de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for forstielse af ovennzvnte tegninger og lister samt
produktets funktion

- en liste over, hvilke af de standarder, der henvises til i artikel 5, der er anvendt helt eller delvist, samt
beskrivelser og forklaringer af de lasninger, der er brugt for at opfylde de vaesentlige krav i direktivet, hvis
sadanne standarder ikke er anvendt eller ikke findes

- resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersggelser mv.
- prevningsrapporter.

. Fabrikanten eller dennes befuldmaegtigede opbevarer en kopi af overensstemmelseserkleringen sammen med den
tekniske dokumentation. '

. Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger til, at fremstillingsprocessen sikrer, at det fremstillede produkt
er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, som er nzvnt i punkt 2, og med de krav i direktivet, der
vedrerer det pagaldende produkt.

At



BILAG IIT
Procedure for overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 9, stk. 4

(Intern fabrikationskontrol samt szrlige apparaturprevninger) *)

Dette bilag bestar af bilag II samt folgende yderligere krav:

Fabrikanten skal sikre, at der for hver type apparatur gennemfores alle vasentlige radioprevningsset. Et bemyndiget
organ, som fabrikanten selv valger, fastlegger, hvilke provningsseat der betragtes som vasentlige, medmindre det i de
harmoniserede standarder er fastlagt, hvilke pravningssat der skal gennemfares. Det bemyndigede organ tager beherigt
hensyn til tidligere afgerelser, som bemyndigede organer har truffet i feellesskab.

Fabrikanten eller dennes befuldmagtigede inden for EF eller den person, der er ansvarlig for markedsferingen af
apparatet, erklerer, at disse provninger er blevet gennemfert, og at apparaturet opfylder de vasentlige krav, og
anbringer under fremstillingsprocessen det bemyndigede organs identifikationsnummer pé apparaturet.

*) Bilag baseret pd modul A med de for sektoren specifikke supplerende krav.
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BILAG IV
Procedure for overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 9, stk. 5
(Dokumentation vedrorende den tekniske konstruktion)

Dette bilag bestdr af bilag III samt falgende yderligere krav:

Den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 4 i bilag 11, og den overensstemmelseserklering i forbindelse med
serlige radioprevningssat, der er omhandlet i bilag III, udger dokumentationen vedrarende den tekniske konstruktion.

Fabrikanten, dennes befuldmagtigede inden for Fellesskabet, eller den person, der er ansvarlig for markedsfaringen af
apparaturet, forelegger dokumentationen for en eller flere bemyndigede organer; hvert enkelt af de bemyndigede
organer underrettes om andre, som har modtaget dokumentationen.

Det bemyndigede organ gennemgar dokumentationen, og hvis det vurderes, at den ikke pa tilfredsstillende vis godtger,
at dette direktivs krav er opfyldt, kan det bemyndigede organ sende en udtalelse til fabrikanten, dennes reprasentant
eller den person, der er ansvarlig for markedsferingen af apparaturet, og underrette de gvrige bemyndigede organer, der
har modtaget dokumentationen, herom. En sidan udtalelse skal afgives inden fire uger efter det bemyndigede organs
modtagelse af dokumentationen. Apparaturet kan markedsfores, nar udtalelsen er modtaget, eller efter udlebet af de 4
uger, jf. dog artikel 6, stk. 4, og artikel 8, stk. 5.

Fabrikanten eller dennes befuldmzgtigede inden for Fazllesskabet eller den person, der er ansvarlig for markedsferingen
af apparaturet, opbevarer dokumentationen i en periode, der udleber mindst ti ar efter det tidspunkt, hvor produktionen
af apparaturet er ophert, siledes at den er til rddighed for de relevante nationale myndigheder i enhver medlemsstat med
henblik pé inspektion.
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BILAGV
Procedure for overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 9
Fuld kvalitetssikring

1. Fuld kvalitetssikring er den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder bestemmelserne i punkt 2, garanterer og
erklzrer, at de pdgzldende produkter opfylder de krav i direktivet, der galder for dem. Fabrikanten anbringer de
marker, der er omhandlet i artikel 11, stk.1, pd hvert enkelt produkt og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklaring.

2. Fabrikanten anvender et godkendt kvalitetssystem for konstruktion, fremstilling, endelig produktionskontrol og
prevning som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetssystem
3.1 | Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af kvalitetssystemet til et bemyndiget organ.
Ansggningen skal indeholde
- alle relevante oplysninger om de planlagte produkter
- dokumentation vedrerende kvalitetssystemet.

3.2. Kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne opfylder de krav i direktivet, der gelder for dem. Alle de forhold,
krav og bestemmelser, som fabrikanter har taget hensyn til, skal dokumenteres pd systematisk og overskuelig
méde i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation vedrarende
kvalitetssystemet skal sikre, at kvalitetspolitik og -procedurer, sasom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og
registre fortolkes ens.

Redegprelsen skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af:

- kvalitetsmilsetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
konstruktions- og produktionskvalitet

- de tekniske specifikationer, herunder de harmoniserede standarder og tekniske forskrifter samt relevante
prevningsspecifikationer, der vil blive anvendt, samt hvis de i artikel 5, stk. 1, omhandlede standarder ikke
anvendes fuldt ud, hvordan det sikres, at de vasentligste krav i direktivet, der galder for produkterne, vil
blive opfyldt

- de teknikker til konstruktionskontrol og -verifikation samt de processer og systematiske foranstaltninger, der
vil blive anvendt ved konstruktionen af produkterne, for s& vidt angar den pageldende produktkategori

- de tilsvarende teknikker for fremstilling, kvalitetskontrol og kvalitetssikring samt de fremgangsmader og
systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt '

- de undersagelser og prevninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed,
hvormed dette sker, samt resultaterne af de prevninger, der er udfert fer produktionen, nir det er relevant

- hvordan det sikres, at prevnings- og undersegelsesfaciliteterne er i overensstemmelse med de relevante krav
for gennemforelse af den nedvendige prevning

- kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter og pmVnings— og kalibreringsdata, rapporter om personalets
kvalifikationer mv. '

- hvordan det verificeres, at den krevede konstruktions- og produktkvalitet er opniet, og at kvalitetssystemet
fungerer effektivt.

3.3 Det bemyndigede organ vurderer kvalitetssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Organet
skal antage, at disse krav er opfyldt, hvis kvalitetssystememe anvender den relevante harmoniserede standard.

Det bemyndigede organ vurderer navnlig, om kvalitetskontrolsystemet sikrer produkternes overensstemmelse
med direktivets krav pd baggrund af den relevante dokumentation, der leveres i henhold til punkt 3.1 og 3.2,
herunder, nar det er relevant, prevningsresultater leveret af fabrikanten.

Vurderingsholdet skal mindst omfatte ét medlem, som har erfaring med at vurdere den pageldende
produktteknologi. Vurderingsproceduren skal omfatte et besgg pé fabrikantens anleg.

Afgorelsen skal meddeles til fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen og den
begrundede vurderingsafgerelse.

3.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetssystemet, sdledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, saledes at det forbliver hensigtsmeassigt og effektivt. (,21)



Fabrikanten eller dennes befuldmagtigede underretter det bemyndigede organ, som har godkendt
kvalitetssystemet, om enhver patenkt &ndring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede ®ndringer og afger, om det andrede kvalitetssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nadvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten afgerelsen. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af
undersggelsen og den begrundede vurderingsafgeorelse.

4. EF-kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

4.1. Formailet med EF-kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i henhold til det
godkendte kvalitetssystem.

4.2. Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-, kontrol-
og prevnings- samt oplagringsfaciliteterne og skal give det alle nadvendige oplysninger, herunder

- dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

- kvalitetsregistreringer i henhold til konstruktionsdelen i kvalitetssystemet, sdsom resultater af analyser,
beregninger, prevninger mv. . '

- kvalitetsregistreringer i henhold til produktionsdelen i kvalitetssystemet, sasom kontrolrapporter samt
prevnings- og kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ skal gennemfere kontrolbesag med rimelige mellemrum for at sikre, at fabrikanten
vedligeholder og anvender kvalitetssystemet, og udarbejde en kontrolrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan desuden aflegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under disse besgg kan det
bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller fa foretaget preavninger for at kontrollere, om kvalitetssystemet
fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besogsrapport og i givet fald en prevningsrapport til fabrikanten.

5. Fabrikanten skal i et tidsrum pa mindst ti &r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet kunne forelagge de
nationale myndigheder:

- denipunkt 3.1, andet led, omhandlede dokumentation ;
- de i punkt 3.4, andet afsnit, omhandlede meddelelser om endringer

- de i sidste afsnit i punkt 3.4 og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede
organ.

6. Hvert af de bemyndigede organer stiller relevante oplysninger om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser af

kvalitetssystemer, herunder henvisninger til de(t) pdgaldende produkt(er), til rddighed for de svrige bemyndigede
organer.



BILAG VI

Minimumskriterier, som medlemsstaterne skal leegge til grund ved udpegelse af bemyndigede organer i
henhold til artikel 10, stk. 1

. Det bemyndigede organ, dets leder og det personale, som skal udfere de opgaver, som det bemyndigede organ har
fdet palagt at gennemfore, ma hverken vare konstrukter, fabrikant, leverander eller vaere beskaftiget med montage
af radio- eller teleterminaludstyr eller vare netoperater eller tjenesteudbyder eller nogen af disse personers
befuldmagtigede. De skal vere uafhengige og ma hverken deltage direkte i konstruktion, fabrikation, salg eller
vedligeholdelse af radio- eller teleterminaludstyr eller repreesentere de parter, der er beskeftiget med disse
aktiviteter. Dette udelukker ikke, at der kan udveksles tekniske oplysninger mellem fabrikant og det bemyndigede
organ.

. Det bemyndigede organ og dets personale skal udfore de opgaver, som det bemyndigede organ har faet palagt at
gennemfore, med faglig integritet og teknisk kompetence pa hgjeste plan og ma ikke kunne pévirkes af nogen form
for pression og incitamenter, navnlig af finansiel art, som kan fi indflydelse pa deres bedemmelse eller
kontrolresultater, iszr fra personer eller grupper af personer, der har interesse i disse resultater.

. Det bemyndigede organ skal rade over det personale og besidde de faciliteter, som er nedvendige, for at det pa
fyldestgerende mide kan udfore det tekniske og administrative arbejde i forbindelse med de opgaver, det er udpeget
til at udfiere. ' )

. Det personale, som skal udfere kontrol, skal have:
- en god teknisk og faglig uddannelse

- tilstreekkeligt kendskab til de krav, der stilles til de prevninger eller kontrolbeseg, der udferes, og en tilstreekkelig
praktisk erfaring med sddanne prevninger og kontrolbeseg

- den nedvendige ferdighed i at udarbejde attester, journaler og rapporter, som gengiver kontrolresultaterne.

. Det skal sikres, at kontrolpersonalet er uafthzngigt. Aflenningen af den enkelte ansatte ma hverken vere athengig af
antallet af provninger eller kontrolbespg eller af disse prevningers eller kontrolbesggs resultater.

. Det bemyndigede organ skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det privatretlige ansvar dakkes af staten i
henhold til nationale retsregler, eller medmindre medlemsstaten selv er direkte ansvarlig.

. Det bemyndigede organs personale er bundet af tavshedspligt om alt, hvad det far kendskab til under udevelsen af
sin virksomhed (undtagen over for de kompetente administrative myndigheder i den medlemsstat, hvor det udgver
sin virksomhed) i henhold til dette direktiv eller enhver national retsforskrift udstedt til gennemforelse heraf.

o
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BILAG vii
Merkning til anbringelse pa udstyr, jf. artikel 11, stk. 1

1. CE-overensstemmelsesmarkningen bestir af bogstaverne CE i felgende udformning:
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Hvis CE-markningen formindskes eller forstarres, skal modellens stprrelsesforhold, som vist ovenfor, overholdes.
2. CE-merkningens hgjde skal vere mindst 5 mm, medmindre dette ikke er muligt p2 grund af apparaturets karakter.

3. CE-mzrkningen skal anbringes pa produktet eller pd dettes dataskilt. CE-markningen skal desuden anbringes pa
emballagen, hvis der er en sddan, og pa de ledsagende dokumenter.

4. CE-markningen skal anbringes synligt samt vaere let lzselig og uudslettelig.
5. Udformningen af identifikationen af udstyrsklassen fastlegges af Kommissionen efter proceduren i artikel 13.

Den skal, nir det er relevant, omfatte et element, der oplyser brugeren om, at apparaturct benytter
radiofrekvensband, hvis anvendelse ikke er blevet harmoniseret i hele Fallesskabet.

Den skal have samme hgjde som bogstaverne "CE".

23






ISSN 0254-1459

KOM(98) 692 endelig udg.

DOKUMENTER

DA ~ 15 16 10 01

Katalognummer : CB-CO-98-697-DA-C

Kontoret for De Europziske Fellesskabers Officielle Publikationer
L-2985 Luxembourg



