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Post- och telestyrelsen foreskriver® foljande med stod av 4-7 och 14 §§
radioutrustningsforordningen (2016:394).

1 kap. Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter innehéller bestammelser om tillhandahéllande p& marknaden
och viss anvandning av sddan radioutrustning som omfattas av radioutrustningslagen
(2016:392) och radioutrustningsforordningen (2016:394).

Genom dessa foreskrifter genomfors

1. Europaparlamentets och réadets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden
av radioutrustning och om upphdvande av direktiv 1999/5/EG,

2. Kommissionens beslut 2000/637/EG av den 22 september 2000 om
tillampningen av artikel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pa radioutrustning som omfattas
av den regionala ordningen for radiotelefontjanster pa inre vattenvéagar,

3. Kommissionens beslut 2001/148/EG av den 21 februari 2001 om
tillampningen av artikel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pa transceivrar
(lavinséndare/lavinsokare),

4. Kommissionens beslut 2005/53/EG av den 25 januari 2005 om tillampningen
av artikel 3.3 e i Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG péa

1 Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av radioutrustning och om
upphdvande av direktiv 1999/5/EG, i lydelsen enligt kommissionens forordning (EU) 2023/1717. Jfr
&ven Kommissionens beslut 2000/637/EG av den 22 september 2000 om tilldmpningen av artikel 3.3 e
i direktiv 1999/5/EG pa radioutrustning som omfattas av den regionala ordningen for
radiotelefontjanster pa inre vattenvigar, Kommissionens beslut 2001/148/EG av den 21 februari 2001
om tillampningen av artikel 3.3 e i direktiv 1999/5/EG pé transceivrar (lavinsindare/lavinsokare),
Kommissionens beslut 2005/53/EG av den 25 januari 2005 om tillampningen av artikel 3.3 e i
Europaparlamentets och rédets direktiv 1999/5/EG pa radioutrustning som &r avsedd att inga i det
automatiska identifieringssystemet (AIS), Kommissionens beslut 2005/631/EG av den 29 augusti 2005
betraffande vasentliga krav i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG med
avseende pa séikerstallande av tillgéngen till nodtjanster genom Cospat-Sarsat-lokaliseringssindare, och
Kommissionens beslut 2013/638/EU av den 12 augusti 2013 om vésentliga krav fér marin
radioutrustning som ar avsedd att anvandas pa fartyg som inte omfattas av Solas for deltagande i det
globala nédsignals- och sékerhetssystemet till sjoss (GMDSS).



radioutrustning som &r avsedd att ingd i det automatiska identifieringssystemet
(AlS),

5. Kommissionens beslut 2005/631/EG av den 29 augusti 2005 betréffande
vasentliga krav i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG
med avseende pa sakerstallande av tillgangen till nodtjanster genom Cospat-Sarsat-
lokaliseringssandare, och

6. Kommissionens beslut 2013/638/EU av den 12 augusti 2013 om vésentliga
krav for marin radioutrustning som &r avsedd att anvandas pa fartyg som inte
omfattas av Solas for deltagande i det globala nddsignals- och sékerhetssystemet till
sjoss (GMDSS).

2 kap. Ord och uttryck

1 § | dessa foreskrifter avses med

CE-markning: markning genom vilken tillverkaren visar att den elektriska
utrustningen éverensstammer med de tillampliga kraven i harmoniserad
unionslagstiftning som foreskriver CE-markning,

elektromagnetisk storning: elektromagnetisk stérning enligt definitionen i 4 §
forordningen (2016:363) om elektromagnetisk kompatibilitet,

GMDSS: det globala nédsignals- och sékerhetssystemet till sjéss i enlighet med
kapitel 1V i Solas,

harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/20122,

marina mobiltj&nster: marina mobiltjanster enligt definitionen i artikel 1.28 i
Internationella teleunionens radioreglemente,

satellitbaserade marina mobiltjanster: satellitbaserade marina mobiltjanster
enligt definitionen i artikel 1.29 i Internationella teleunionens radioreglemente,

Solas: 1974 ars internationella konvention om sékerheten for manniskoliv till
5j0ss,

transceiver: utrustning som fungerar pa frekvensen 457 kHz och som &r avsedd
att lokalisera personer som blivit begravda i snd av en lavin, och

USB PD: protokoll som astadkommer den snabbaste dverforingen av strom fran
laddningsenheten till radioutrustningen utan att batteriets livslangd forkortas.

I 6vrigt har ord och uttryck som anvénds i dessa foreskrifter samma betydelse
som i radioutrustningslagen (2016:392) och radioutrustningsférordningen
(2016:394).

3 kap. Vasentliga krav

Halsa och sakerhet

1 § Radioutrustning ska vara konstruerad sa att den uppfyller krav pa skydd for
hélsa och sékerhet for personer och husdjur samt skydd av egendom.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om &ndring av rédets direktiv 89/686/EEG och 93/15 EEG samt av
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105 EG samt om upphéavande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut 1673/2006/EG.



2 § For att sakerstalla att radioutrustning anvéands sékert och i de tilldmpningar som
den ar avsedd for, ska sadan information som behdvs fran sékerhetssynpunkt anges
pa utrustningen eller, om detta inte & mojligt, i ett medféljande dokument.

Radioutrustning, med tillhérande komponenter, ska tillverkas pa ett sadant satt att
det finns garantier for att den kan monteras och anslutas pa ett sékert och korrekt
satt.

Radioutrustning ska konstrueras och tillverkas sa att skydd mot sddana risker som
anges i 3 och 4 8§ garanteras, forutsatt att utrustningen anvands for avsett &ndamal
och underhalls pa ett godtagbart satt.

3 § Tekniska atgarder ska vidtas, till skydd mot risker orsakade av radioutrustning,
pa ett sddant satt att

1. manniskor och husdjur ar tillfredsstallande skyddade mot fara for fysisk skada
eller annan skada som kan orsakas av direkt eller indirekt beréring med
spanningsforande delar,

2. det inte kan uppsta temperaturer, ljusbagar eller stralning som kan orsaka
faror,

3. ménniskor, husdjur och egendom &r tillfredsstéllande skyddade mot fara som
inte &r av elektrisk natur, men som man av erfarenhet vet kan orsakas av
radioutrustningen, och

4. isoleringen hos radioutrustningens elektriska materiel ar anpassad till de
forhallanden som kan forutses.

4 § Tekniska atgarder ska vidtas, till skydd mot risker orsakade av yttre paverkan pa
radioutrustning, pé ett sadant satt att utrustningen

1. uppfyller de forvantade mekaniska kraven sé att manniskor, husdjur och
egendom inte utsatts for fara,

2. i den omgivning dar det kan forutses att utrustningen kommer att anvéndas,
kan std emot icke mekanisk paverkan sa att manniskor, husdjur och egendom inte
utsatts for fara, och

3. inte utsédtter ménniskor, husdjur och egendom for fara vid
overbelastningsforhallanden som kan forutses.

Elektromagnetisk kompabilitet

5 § Radioutrustning ska med héansyn till aktuell tilldmpbar teknik vara konstruerad
och tillverkad s att

1. den elektromagnetiska strning utrustningen alstrar inte 6verskrider den niva
dver vilken radio- och teleutrustning eller annan utrustning inte kan fungera som
avsett, och

2. den har en sadan talighet mot den elektromagnetiska storning som kan
forvantas vid avsedd anvandning att dess avsedda funktion inte i oacceptabel
utstréackning forsamras.

Spektrumanvandning

6 § Radioutrustning ska vara konstruerad sé att den undviker skadlig stérning genom
att den

1. anvander radiospektrum pa ett andamalsenligt sétt, och

2. stoder en effektiv anvandning av radiospektrum.



Ovriga krav pa viss utrustning

7 8 Radioutrustning som omfattas av den ordning for radiotelefontjanster pa inre
vattenvagar som faststélldes i Basel den 6 april 2000 ska, om utrustningen opererar
inom de frekvensomraden som anges i ordningen, anvanda det automatiska
séndaridentifikationssystemet ATIS.

Radiokommunikationsutrustning for tjédnstekategorierna fartyg emellan”,
”mellan fartyg och hamnmyndigheter” och “kommunikation ombord” enligt
ordningen for radiotelefontjanster pa inre vattenvagar ska inte kunna sanda med en
séandningseffekt som ar hégre an 1 watt.

8 § Transceivrar ska vara konstruerade sa att

1. de fungerar ihop med saval nya transceivrar som med transceivrar som redan
ar i bruk, forutsatt att de sistnamnda har godkants enligt nationella
godkannandebestammelser grundade pa ETS 300 718, och

2. de fungerar tillforlitligt efter att ha utsatts for en lavin och fortsatter att
fungera da de under en langre tid &r begravda i sno fran en lavin.

9 § Radioutrustning som anvénds i den maritima mobila tjansten eller i den maritima
mobila satellittjansten ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att det
sakerstalls att den fungerar korrekt i sin avsedda miljo nar den anvénds pa fartyg
som inte omfattas av Solas och pé landstationer, och den ska uppfylla det
automatiska identifieringssystemets (AIS) alla tillampliga driftskrav.
Radioutrustningen ska darutéver stodja vissa funktioner som séakerstaller tillgéng till
larmtjéanster.

10 § Lokaliseringssandare som ar avsedda att sainda pa 406 MHz i Cospat-Sarsat-
systemet ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant satt att felfri funktion i
enlighet med godkénda funktionskrav &r sakerstalld vid exponering for den miljo i
vilken de kan komma att anvéndas.

Forsta stycket tillampas inte pa lokaliseringssandare som omfattas av 11 och
12 §8.

11 § Kraven i 12 § ska vara uppfyllda for radioutrustning som &r avsedd att
anvéndas for deltagande i GMDSS, for

1. marina mobiltjanster, eller

2. satellitbaserade marina mobiltjénster.

Forsta stycket géller inte

1. utrustning som omfattas av tillampningsomradet for lagen (2016:768) om
marin utrustning och foreskrifter som meddelats med stéd av lagen,

2. radioutrustning som anvands pa fartyg som omfattas av Solas, eller

3. i den man fartygssikerhetslagen (2003:364) eller foreskrifter meddelande med
stdd av lagen ska tillampas.

12 § Radioutrustning som avses i 11 § forsta stycket ska vara konstruerad och
tillverkad pa ett sadant satt att den

1. fungerar felfritt ndr den exponeras for en marin miljo,

2. uppfyller alla driftskrav for GMDSS som galler fartyg som inte omfattas av
Solas, i enlighet med Internationella sj6fartsorganisationens tillampliga
bestammelser, och



3. mojliggor tydlig och stabil kommunikation med en hdg grad av tillforlitlighet
vid anvéndning av den analoga eller digitala kommunikationsforbindelsen.

Krav pa laddningskapacitet avseende vissa kategorier eller klasser av
radioutrustning

13 § Kraven i 14 och 15 8§ avseende laddningskapacitet ska tillampas pa
handhéllna mobiltelefoner,
datorplattor,

digitalkameror,

horlurar,

headset,

handhallna videospelskonsoler,
bérbara hogtalare,

. lasplattor,

. tangentbord,

10. datormdss,

11. barbara navigeringssystem, och
12. dronsndckor.
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14 § De kategorier eller klasser av radioutrustning som avses i 13 § ska, i den man
de kan laddas genom tradbunden laddning,

1. vara utrustade med ett don av USB typ C, enligt beskrivning i den standard
som anges i punkt 2.1 i bilaga la till Europaparlamentets och radets direktiv
2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning och om
upphévande av direktiv 1999/5/EG, som sténdigt ska vara tillgangligt och
funktionsdugligt, och

2. kunna laddas med kablar som uppfyller den standard som anges i punkt 2.2 i
bilaga la till direktiv 2014/53/EU.

15 § De kategorier eller klasser av radioutrustning som avses i 13 § ska, i den man
de kan laddas genom tradbunden laddning vid spanning hogre &n 5 V eller stréom
hogre &n 3 A eller effekt hogre &n 15 W,

1. integrera stromforsorjning via USB-port, enligt beskrivning i den standard
som anges i punkt 3.1 i bilaga la till direktiv 2014/53/EU, och

2. sékerstélla att eventuella ytterligare laddningsprotokoll méjliggor att den
stromforsorjning via USB-port som avses i punkt 1 fungerar fullt ut, oavsett vilken
laddningsenhet som anvénds.



4 kap. Skyldigheter for ekonomiska aktdrer

Tillverkarnas skyldigheter

1 § En tillverkare som slapper ut radioutrustning pa marknaden ska se till att
utrustningen har konstruerats och tillverkats i enlighet med de vésentliga kraven i
3 kap.

2 § Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i 8 kap.

Tillverkaren ska utfora eller lata utféra en bedémning av dverensstammelse i
enlighet med 5 kap. i syfte att beddma om radioutrustningen uppfyller de vésentliga
krav som anges i 3 kap. Om beddmningen av dverensstammelse visar att
radioutrustningen uppfyller dessa krav ska tillverkaren upprétta en EU-forsdkran om
overensstdimmelse i enlighet med 6 kap. och anbringa CE-mdrkning i enlighet med
7 kap.

3 § Tillverkaren ska behalla den tekniska dokumentationen och EU-forsakran om
overensstammelse i tio ar fran det att radioutrustningen har slappts ut pd marknaden.

4 8 Vid serietillverkning ska tillverkaren

1. se till att det finns rutiner som sékerstaller att serietillverkning
Overensstammer med kraven enligt radioutrustningslagen (2016:392) och
foreskrifter meddelade med stod av lagen, och

2. ta hansyn till &ndringar i radioutrustningens konstruktion eller egenskaper, och
&ndringar i harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer som
hanvisas till i forsakran om 6verensstdmmelse for radioutrustningen.

5 § Tillverkaren ska, nar det &r lampligt med hansyn till de risker som
radioutrustningen utgdr, utféra slumpvis provning av radioutrustning som
tillhandahallits pa marknaden.

6 8§ Tillverkaren ska
1. granska, och vid behov registerfora,
a. inkomna klagomal,
b. radioutrustning som inte 6verensstdimmer med kraven, samt
c. aterkallelser av radioutrustning, och
2. informera berérda distributorer om alla sddana atgarder (6vervakning).

7 8 All radioutrustning som tillverkaren slapper ut pa marknaden ska vara forsedd
med typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmarkning.
Om detta inte &r mojligt pa grund av radioutrustningens storlek eller art ska
informationen lamnas pa forpackningen eller i ett dokument som medfcljer
radioutrustningen.

8 § Pa radioutrustningen ska tillverkaren ange sitt namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumarke samt en postadress pa vilken tillverkaren kan kontaktas. Om
detta inte &r mojligt pa grund av radioutrustningens storlek eller art, ska
informationen lamnas pa forpackningen eller i ett dokument som medfoljer
radioutrustningen. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar
tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges péa svenska eller engelska.



9 § Tillverkaren ska se till att det med radioutrustningen medfdljer bruksanvisning
och sékerhetsinformation som uppfyller kraven i denna paragraf, 10-13 8§ och 15 §.
Bruksanvisningen ska innehalla de uppgifter som behdvs for att radioutrustningen
ska kunna anvandas pa avsett sétt. | denna information ska inga en beskrivning av
sadana tillbehdr och komponenter, daribland programvara, som mojliggor att
radioutrustningen fungerar som avsett. Bruksanvisningen och
sékerhetsinformationen, liksom all mérkning, ska vara tydlig och lattbegriplig.

10 § | de fall da radioutrustning avsiktligt avger radiovagor ska bruksanvisningen
innehalla uppgifter om

1. det eller de frekvensband dar radioutrustningen arbetar, och

2. den maximala radiofrekvenseffekt som dverfors inom det eller de
frekvensband dér radioutrustningen arbetar.

11 § Bruksanvisningar for radioutrustning som avses i 3 kap. 13 § ska i enlighet med
9 § innehalla information om de specifikationer som avser radioutrustnings
laddningskapacitet och kompatibla laddningsenheter. Nar tillverkare tillhandahaller
sadan radioutrustning till konsumenter och andra slutanvandare ska informationen,
utéver att ingd i bruksanvisningarna, dven visas pa en etikett i enlighet med bilaga 1.
Etiketten ska vara tryckt pa forpackningen eller fast pa forpackningen som ett
klistermarke. Om det inte finns nagon forpackning ska klistermérket med etiketten
vara fast pa radioutrustningen. Nar radioutrustningen tillhandahélls konsumenter och
andra slutanvindare ska etiketten visas pa ett synligt och lattlést satt och, vid
distansforsaljning, néra prisuppgiften. Om radioutrustningens storlek eller
beskaffenhet inte medger detta ska en etikett tryckas som ett separat dokument som
medfoljer radioutrustningen.

12 § For radioutrustning som omfattas av 3 kap. 13 8 ska foljande information anges
i bruksanvisningen, och far dessutom goras tillganglig med hjélp av QR-koder eller
liknande elektroniska losningar.

1. For alla kategorier eller klasser av radioutrustning som omfattas av de krav
som anges i 3 kap. 14 och 15 88, en beskrivning av effektkraven for de tradlosa
laddningsenheter som kan anvéndas tillsammans med radioutrustningen, inklusive
den minsta effekt som kravs for att ladda radioutrustningen och den maximala effekt
som kravs for att ladda radioutrustningen i hdgsta laddningshastighet uttryckt i watt
genom att visa texten *Den effekt som levereras av laddaren maste ligga mellan
minst [xx] watt och maximalt [xx] watt, vilket krévs for att ladda radioutrustningen i
hogsta laddningshastighet’. Antalet watt ska uttrycka den minimala effekt som
radioutrustningen kraver respektive den maximala effekt som krévs for att
radioutrustningen ska uppna hogsta laddningshastighet.

2. For radioutrustning som omfattas av de krav som faststélls i 3 kap. 15 § ska en
beskrivning av specifikationerna avseende radioutrustningens laddningskapacitet, i
den man den kan laddas genom tradbunden laddning vid spanning hogre &n 5 V eller
strom hogre &n 3 A eller effekt hogre &n 15 W, inklusive en angivelse om att
radioutrustningen stéder laddningsprotokollet for stromforsdrjning via USB-port
genom att visa texten "USB PD-snabbladdning’ och en angivelse av eventuella
andra laddningsprotokoll som stdds genom att deras namn visas i textformat.

13 § De bruksanvisningar och den sakerhetsinformation som avses i 9-12 88 ska
vara pa svenska eller engelska.



14 § Tillverkaren ska se till att det med all radioutrustning medf6ljer en kopia av
EU-forsakran om dverensstammelse eller av en forenklad EU-forsakran om
overensstammelse. Om en forenklad EU-forsakran om dverensstammelse har
uppréttats, ska den innehalla den webbadress dar den fullstandiga texten till EU-
forsakran om dverensstimmelse kan erhéllas.

15 § Om det finns restriktioner for ibruktagandet eller krav for anvandningstillstand
ska det finnas information pa forpackningen som mojliggér identifiering av den
medlemsstat eller det geografiska omrade i en medlemsstat dar restriktionerna eller
kraven galler. Informationen ska ocksa framga av den bruksanvisning som medféljer
radioutrustningen.

16 § En tillverkare som beddmer eller har skal att misstdnka att radioutrustning som
tillverkaren har slappt ut pa marknaden inte dverensstammer med kraven enligt
radioutrustningslagen (2016:392) eller foreskrifter meddelade med stod av lagen ska
omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for att radioutrustningen ska
Overensstamma med kraven eller, om s ar lampligt, for att dra tillbaka eller
aterkalla utrustningen. Om radioutrustningen utgor en risk ska tillverkaren
omedelbart underrétta de behdriga marknadskontrollmyndigheterna i de
medlemsstater dar tillverkaren har tillhandahallit utrustningen och lamna detaljerade
uppgifter om den bristande Gverensstammelsen, de korrigerande atgarder som
vidtagits och resultaten av dessa &tgarder.

17 § Tillverkaren ska pé begéran av behorig marknadskontrolimyndighet kunna ge
myndigheten all information och dokumentation som behévs for beddmningen av
om radioutrustningen dverensstammer med kraven enligt radioutrustningslagen
(2016:392) och foreskrifter meddelade med stdd av lagen.

Informationen och dokumentationen ska kunna lamnas i pappersform eller
elektronisk form pa svenska eller engelska. Tillverkaren ska samarbeta med
myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med den
radioutrustning som tillverkaren har slappt ut pad marknaden.

Tillverkarens representant

18 § Tillverkare som enligt 9 § radioutrustningslagen (2016:392) genom skriftlig
fullmakt utser en representant, far inte delegera skyldigheterna enligt 1 § och 2 §
forsta stycket till representanten.

19 § En sadan fullmakt som avses i 9 § radioutrustningslagen (2016:392) ska ge
tillverkarens representant ratt att atminstone

1. inneha EU-forsakran om Overensstammelse och den tekniska
dokumentationen i tio ar efter det att radioutrustningen har slappts ut pa marknaden,

2. pa begdran av behorig marknadskontrollmyndighet ge myndigheten all
information och dokumentation som behdvs fér bedémningen av om
radioutrustningen éverensstammer med kraven enligt radioutrustningslagen
(2016:392) och foreskrifter meddelade med stéd av lagen, och

3. pa begéran samarbeta med behdrig marknadskontrollmyndighet om de
atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med den radioutrustning som omfattas
av fullmakten.



Importérernas skyldigheter

20 8 Innan en importdr slapper ut radioutrustning pa marknaden ska importoren
forsékra sig om att tillverkaren har uppfyllt kraven géllande

1. uppgift om identifieringsmarkning och kontaktinformation pa radioutrustning
enligt 7 och 8 88,

2. bruksanvisning m.m. enligt 9-13 och 15 8§,

3. kopia av forsakran om dverensstammelse enligt 14 §,

4. information pa forpackningen enligt 15 §,

5. bedémning av dverensstimmelse enligt 5 kap.,

6. CE-maérkning enligt 7 kap., och

7. teknisk dokumentation enligt 8 kap.

Om en importdr beddmer eller har skél att misstanka att radioutrustning inte
overensstammer med de vasentliga krav som anges i 3 kap. far importoren inte
slappa ut radioutrustningen pa marknaden forran importoren har forsékrat sig om att
utrustningen éverensstdmmer med kraven. Om radioutrustningen utgor en risk ska
importdren informera tillverkaren och de behdriga marknadskontrollmyndigheterna.

21 § Importdren ska pa radioutrustningen anbringa sitt namn, registrerat firmanamn
eller registrerat varumarke samt den postadress pa vilken importoren kan kontaktas.
Informationen far i stallet lamnas pa forpackningen eller i ett dokument som
medfoljer radioutrustningen, om

1. importoren skulle behdva 6ppna forpackningen for att anbringa informationen
pé radioutrustningen, eller

2. om det pa grund av utrustningens storlek eller beskaffenhet eller av annan
anledning inte & méjligt att anbringa informationen pa radioutrustningen.

Informationen ska anges pa svenska eller engelska.

22 8 Importéren som tillhandahaller radioutrustning som avses i 3 kap. 13 § till
konsumenter och andra slutanvéndare, ska sakerstélla att

1. en etikett enligt 11 § &r tryckt pa radioutrustningen eller fast pa
radioutrustningen, och

2. etiketten visas pa ett synligt och lattlast sétt och, vid distansforsaljning, nara
prisuppgiften.

23 § Importoren ska, sé lange importoren har ansvar for radioutrustningen, se till att
lagrings- och transportforhallanden for radioutrustningen inte &r sddana att de
riskerar utrustningens éverensstammelse med de vasentliga kraven i 3 kap.

24 § Importoren ska, nar det anses lampligt med hansyn till de risker som
radioutrustningen utgdr, utféra slumpvis provning av radioutrustning som
tillhandahallits pa marknaden.

25 § Importoren ska
1. granska, och vid behov registerfora,
a. inkomna klagomal,
b. radioutrustning som inte Gverensstdmmer med kraven, samt
c. aterkallelser av radioutrustning, och
2. informera berorda distributérer om alla sddana &tgéarder (6vervakning).



26 § En importdr som beddmer eller har skél att misstdnka att radioutrustning som
importoren har sldppt ut pa marknaden inte Gverensstammer med kraven enligt
radioutrustningslagen (2016:392) eller foreskrifter meddelade med stdd av lagen ska
omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for att radioutrustningen ska
overensstamma med kraven eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka eller
aterkalla utrustningen.

Om radioutrustningen utgor en risk ska importéren omedelbart underrétta de
behdriga marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dar importéren har
tillhandahallit utrustningen, och ldmna uppgifter om den bristande
overensstammelsen samt om de korrigerande &tgarder som vidtagits.

27 § En importor ska under tio ar fran det att radioutrustningen slappts ut pa
marknaden halla en kopia av EU-forsakran om Gverensstammelse tillganglig for
behdriga marknadskontrollmyndigheter och se till att dessa myndigheter pé begaran
kan fa tillgang till den tekniska dokumentationen.

28 8 En importor ska pa begéran av en behorig marknadskontrollmyndighet kunna
ge myndigheten all information och dokumentation som behdvs fér bedémningen av
om radioutrustningen éverensstdammer med kraven enligt radioutrustningslagen
(2016:392) och foreskrifter meddelade med stéd av lagen.

Informationen och dokumentationen ska kunna lamnas i pappersform eller
elektronisk form pa svenska eller engelska. Importoren ska samarbeta med
myndigheten om de atgérder som vidtas for att undanrdja riskerna med den
radioutrustning som importéren har slappt ut pa marknaden.

Distributdrernas skyldigheter

29 § Innan en distributor tillhandahaller radioutrustning pa marknaden ska
distribut6ren kontrollera att
1. tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i 4 § radioutrustningslagen
(2016:392) samt 7 och 8 §8§ och 21 §,
2. radioutrustningen atfoljs av
a. bruksanvisning och sékerhetsinformation enligt 9-13 och 15 8§,
och
b. EU-forsékran om dverensstammelse eller en forenklad EU-
forsékran om Overensstammelse enligt 14 §, samt att
3. radioutrustningen &r forsedd med CE-markning enligt 7 kap.

30 § Om en distributdr bedémer eller har skl att misstanka att radioutrustningen
inte Gverensstammer med de vasentliga krav som anges i 3 kap. far distributéren inte
tillhandahalla radioutrustningen pa marknaden forran distributoren har forsakrat sig
om att utrustningen 6verensstammer med kraven. Om radioutrustningen utgor en
risk ska distributdren informera tillverkaren eller importdren och behdriga
marknadskontrollmyndigheter.

31 § Distributorer ska, nar de tillhandahaller radioutrustning som avses i 3 kap. 13 §
for konsumenter och andra slutanvéndare, sékerstalla att

1. radioutrustningen visar eller ar forsedd med en etikett i enlighet med 11 §,

2. etiketten visas pa ett synligt och lattlast sétt och, vid distansforsaljning, nira
prisuppgiften.
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32 § Distributdren ska, sa lange distributren har ansvar for radioutrustningen, se till
att lagrings- eller transportférhallanden for radioutrustningen inte &r sadana att de
riskerar utrustningens 6verensstammelse med de vésentliga kraven i 3 kap.

33 § En distributdr som beddmer eller har skél att missténka att radioutrustning som
distributdren har tillhandahallit pa marknaden inte 6verensstammer med kraven i
radioutrustningslagen (2016:392) eller foreskrifter meddelade med stdd av lagen ska
forsakra sig om att det vidtas de korrigerande atgarder som kravs for att
radioutrustningen ska 6verensstamma med kraven eller, om sa ar lampligt, for att dra
tillbaka eller aterkalla utrustningen.

Om radioutrustningen utgdr en risk ska distributéren omedelbart underratta de
behdriga marknadskontrolimyndigheterna i de medlemsstater dar distributéren har
tillhandahallit radioutrustningen och lamna detaljerade uppgifter om den bristande
overensstimmelsen och om de korrigerande atgarder som vidtagits.

34 § En distributor ska pa begéran av en behdrig marknadskontrollmyndighet kunna
ge myndigheten all information och dokumentation som behdvs for bedémningen av
om radioutrustningen éverensstdammer med kraven enligt radioutrustningslagen
(2016:392) och foreskrifter meddelade med stdd av lagen.

Informationen och dokumentationen ska kunna lamnas i pappersform eller
elektronisk form pa svenska eller engelska. Distributoren ska samarbeta med
myndigheten om de atgérder som vidtas for att undanrdja riskerna med den
radioutrustning som distributdren har slappt ut pd marknaden.

Gemensamma skyldigheter for ekonomiska aktorer

35 § En ekonomisk aktdr ska kunna ge information om

1. samtliga ekonomiska aktérer som har levererat radioutrustning till aktoren,
och

2. samtliga ekonomiska aktdrer som aktdren har levererat radioutrustning till.

Informationen ska kunna ges i tio ar fran det att den ekonomiska aktoren har fétt
radioutrustningen levererad till sig och i tio ar fran det att aktoren har levererat
radioutrustningen.

36 § Om en ekonomisk aktdr erbjuder konsumenter och andra slutanvéndare att
forvérva den radioutrustning som avses i 3 kap. 13 § tillsammans med en
laddningsenhet, ska erbjudandet &ven omfatta mojligheten att forvéarva
radioutrustningen utan laddningsenhet.

37 § En ekonomisk aktdr ska sakerstalla att informationen om huruvida en
laddningsenhet ingdr i den radioutrustning som avses i 3 kap. 13 § eller inte visas i
en grafisk form med hjélp av ett anvéndarvénligt och Iattillgangligt piktogram i
enlighet med bilaga 2, nar sadan radioutrustning tillhandahélls konsumenter och
andra slutanvéndare. Piktogrammet ska vara tryckt pa forpackningen eller fast pa
forpackningen som ett klistermérke samt visas pa ett synligt och lattlast satt och, vid
distansforsaljning, néra prisuppgiften.
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5 kap. Beddmning av 6verensstimmelse med vésentliga krav for
radioutrustning

1 § Vid s&dan bedémning av dverensstammelse som avses i 4 kap. 2 § andra stycket
ska hansyn tas till alla normala driftsférhallanden. Vid beddmning av
dverensstammelse med de vasentliga krav som anges i 3 kap. 1-4 8§ ska hansyn
aven tas till de forhallanden som rimligen kan forutses. | de fall radioutrustningen
kan konfigureras pa olika sitt ska beddmningen av éverensstammelse styrka att
radioutrustningen uppfyller de vasentliga kraven i 3 kap. i samtliga mdjliga
konfigurationer.

2 8 Tillverkaren ska visa att radioutrustningen dverensstimmer med de vésentliga
krav som anges i 3 kap. 1-5 samt, i forekommande fall, 14 och 15 8§ genom att
anvanda nagot av féljande forfaranden fér bedémning av 6verensstammelse.

1. Intern tillverkningskontroll enligt bilaga 3,

2. EU-typkontroll féljd av 6verensstammelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll enligt bilaga 4, eller

3. 6verensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssékring enligt
bilaga 5.

3 § Omtillverkaren, vid bedémning av om radioutrustning dverensstdmmer med de
vasentliga krav som faststélls i 3 kap. 6-12 88, har f6ljt de harmoniserade standarder
till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska
tillverkaren anvanda nagot av foljande forfaranden.

1. Intern tillverkningskontroll enligt bilaga 3,

2. EU-typkontroll féljd av 6verensstimmelse med typ som grundar sig pa intern
tillverkningskontroll enligt bilaga 4, eller

3. 6verensstammelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssékring enligt
bilaga 5.

Beddmningen av dverensstimmelse med vésentliga krav dér tillverkaren inte har
foljt harmoniserade standarder ska goras enligt ndgot av forfarandena i punkt 2 eller
3 avseende dessa krav.

6 kap. EU-forsdkran om éverensstammelse

1 § En s&dan EU-forsakran om dverensstimmelse som avses i 4 kap. 2 § andra
stycket ska innehalla uppgifter om att de vésentliga kraven i 3 kap. ar uppfyllda.

2 § En EU-forsakran om dverensstdmmelse ska utformas i enlighet med mallen i
bilaga 6, innehélla de uppgifter som anges i bilagan och uppdateras regelbundet.
Forsakran ska vara skriven pa nagot av unionens officiella sprak samt finnas versatt
till svenska eller engelska.

En forenklad EU-férsakran om dverensstdimmelse som avses i 4 kap. 14 § ska
innehalla de uppgifter som anges i bilaga 7 och ska uppdateras regelbundet.
Forsakran ska vara skriven pa nagot av unionens officiella sprak samt finnas dversatt
till svenska eller engelska. Den fullstandiga texten till en sadan forsakran ska finnas
tillgdnglig via den webbadress som anges i den forenklade EU-forsakran om
Overensstammelse, pa det eller de sprak som kravs av den medlemsstat dar
radioutrustningen slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden.
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3 § Om radioutrustningen omfattas av fler &n en unionsakt dar det stalls krav pd EU-
forsakran om dverensstdimmelse ska endast en EU-forsdkran om dverensstammelse
uppréttas for samtliga dessa unionsakter. | forsdkran ska det anges vilka unionsakter
som berdrs och I[&mnas en publikationshanvisning till dessa.

4 § Genom att upprétta en EU-forsékran om dverensstammelse tar tillverkaren
ansvar for att radioutrustningen dverensstimmer med kraven i Europaparlamentets
och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pd marknaden av
radioutrustning och om upphavande av direktiv 1999/5/EG.

7 kap. CE-markning

1 § Sadan CE-markning som avses i 4 kap. 2 § andra stycket ska anbringas pa
radioutrustningen innan den slapps ut pa marknaden.

2 § CE-markningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i artikel
30.1-30.5 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphdvande av férordning (EEG)

nr 339/93.

3 § CE-markningen ska anbringas pa radioutrustningen eller dess informationsskylt
pa ett sddant satt att markningen ar synlig, latt lasbar och outplanlig. Detta géller inte
i de fall dar det inte ar mojligt eller lampligt pa grund av radioutrustningens art. CE-
markningen ska dven anbringas pa forpackningen pa ett sadant satt att markningen
&r synlig och latt lasbar.

4 § CE-markningen ska atfoljas av det anmalda organets identifikationsnummer i de
fall dar det forfarande for bedémning av 6verensstadmmelse som anges i bilaga 5 har
tillampats.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska ha samma héjd som CE-
markningen.

Det anmalda organets identifikationsnummer ska anbringas av det anmélda
organet, eller, efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennes representant.

5 § Med avvikelse fran punkt 3 i bilaga Il till férordning (EG) nr 765/2008 far
hojden p& CE-markningen vara lagre an 5 millimeter om det &r Iampligt med hansyn
till utrustningens art och under forutsattning att markningen anda ar synlig och
l&sbar.

8 kap. Teknisk dokumentation

1 § Sadan teknisk dokumentation som avses i 4 kap. 2 § forsta stycket ska innehalla
alla relevanta uppgifter om tillverkarens tillvagagangssatt for att sakerstalla att
radioutrustningen uppfyller de vasentliga kraven i 3 kap. Dokumentationen ska
atminstone innehélla de uppgifter som anges i bilaga 8.

2 § Den tekniska dokumentationen ska uppréttas innan radioutrustningen slapps ut
pa marknaden och uppdateras regelbundet.
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3 § Den tekniska dokumentationen och korrespondens som avser forfaranden for
EU-typkontroll ska uppréttas pa ett officiellt sprak i den medlemsstat dér det
anmalda organet finns eller pa ett sprak som kan godtas av organet ifraga.

9 kap. Ersattning vid marknadskontroll

1 8 Den som tillhandahaller en behorig marknadskontrollmyndighet utrustning som
ska kontrolleras, ska erhalla ersattning.

Ersattning enligt forsta stycket utgar endast om utrustningen har forsamrats
genom kontrollen, och om utrustningen vid kontrollen uppfyller kraven i
radioutrustningslagen (2016:392) och foreskrifter meddelade med stdd av lagen.

Erséttning enligt forsta stycket ska bestdmmas till inkdpspriset for den som
tillhandahaller utrustningen. Om utrustningen endast forsamrats i mindre grad, ska
erséttningen bestdmmas till ett skaligt belopp.

Ersattning enligt forsta stycket betalas ut nar kontrollen har avslutats. Om det star
klart for den behdriga marknadskontrollmyndigheten att utrustningen kommer att
forstoras vid kontrollen, kan ersattning betalas ut vid tidpunkten for
tillhandahallandet.

Ersittning som betalats vid tidpunkten for tillhandahéllandet enligt fjarde stycket,
ska aterbetalas till den behdriga marknadskontrollmyndigheten, om utrustningen vid
kontrollen inte uppfyller kraven i radioutrustningslagen eller foreskrifter meddelade
med stod av lagen.

2 § Den som tillhandahallit behorig marknadskontrollmyndighet sadan utrustning
som ska kontrolleras ska ersétta myndigheten for de kostnader som uppkommer vid
nddvéandig provning i de fall utrustningen vid kontrollen visar sig inte uppfylla
kraven i radioutrustningslagen (2016:392) eller foreskrifter meddelade med stéd av
lagen.

Kostnadsersattning enligt forsta stycket kan, om det finns synnerliga skal,
bestdmmas till ett 1agre belopp.
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1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 28 december 2024.

2. Genom foreskrifterna upphdvs Post- och telestyrelsens foreskrifter (PTSFS
2016:5) om krav m.m. pa radioutrustning.

3. Radioutrustning som har slappts ut pd marknaden fére den 13 juni 2017 och
som uppfyller kraven i de upphévda Post- och telestyrelsens foreskrifter (PTSFS
2004:7) om krav m.m. pa radio- och teleterminalutrustning, ska anses uppfylla
foreskrivna krav i de nya foreskrifterna.

P& Post- och telestyrelsens vagnar

Dan Sjéblom

Karolina Asp
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PTSFS 2023:2
Bilaga 1

Etikett enligt 4 kap. 11 §

Etikettens innehall och format

1. Etiketten ska ha foljande format:

a’'6 2a/3
R . >
a4

-
<f B

4
¥

a4

a4

2. Bokstdverna *XX’ ska ersittas med den siffra som motsvarar den minsta effekt
som krévs for att ladda radioutrustningen, vilket faststéller den minsta effekt som en
laddningsenhet maste tillhandahalla for att ladda radioutrustningen.

Bokstidverna Y'Y’ ska ersittas med den siffra som motsvarar den maximala effekt
som kravs for att radioutrustningen ska uppné hogsta laddningshastighet, vilket
faststaller den effekt som en laddningsenhet atminstone maste tillhandahalla for att
uppna hogsta laddningshastighet.

Forkortningen *USB PD’ (USB Power Delivery) ska anges om radioutrustningen
stoder detta kommunikationsprotokoll for laddning.

3. Etiketten far utformas pa olika satt (t.ex. nar det galler farg, fylld bild eller
kontur, tjocklek pa linjerna), forutsatt att den forblir synlig och lasbar. Om etiketten
forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 i denna del
behallas. Mattet *a’ som anges i punkt 1 i denna del ska vara storre &n eller lika med
7 mm, oavsett variationen.

16



PTSFS 2023:2

Bilaga 2
Piktogram enligt 4 kap. 37 §
1. Piktogrammet ska ha foljande format:
1.1. Om en laddningsenhet ingar i radioutrustningen:
a/6 2a/3
P >
a/l2 ¢ a4
> B
A
] A
a/d
\4
A
a/4
\ 4
A
11a/6
a
\4
A
a
< ........................................................................................... ’
4a/3
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PTSFS 2023:2

Bilaga 2
1.2. Om en laddningsenhet inte ingér i radioutrustningen:
- a/6 2a/3
. a/l2 a/4
4
_ o e
a/4
Y
A
a/4
Y
A
11a/6
a
Y
a
4a/3

2. Piktogrammet far utformas pa olika satt (exempelvis nar det galler farg, fylld
bild eller kontur, tjocklek pé linjerna), forutsatt att det forblir synligt och lasbart. Om
piktogrammet forminskas eller férstoras ska proportionerna i modellerna i punkt 1 i
denna del behéllas. Méttet *a’ som anges i punkt 1 i denna del ska vara stdrre dn
eller lika med 7 mm, oavsett variationen.
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PTSFS 2023:2
Bilaga 3

Beddmning av 6verensstammelse modul A

Intern tillverkningskontroll

1. Intern tillverkningskontroll ar det férfarande for beddmning av
dverensstammelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3
och 4 i denna bilaga och sékerstaller och forsakrar pa eget ansvar att
radioutrustningen i fraga uppfyller de vésentliga kraven i 3 kap.

2. Teknisk dokumentation
Tillverkaren ska uppratta den tekniska dokumentationen i enlighet med
bestdmmelserna i 8 kap.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvéandiga atgarder for att tillverkningen och
dvervakningen av denna leder till att den tillverkade radioutrustningen
dverensstdimmer med den tekniska dokumentationen som avses i punkt 2 i denna
bilaga samt med de vésentliga kraven som anges i 3 kap.

4. CE-mérkning och EU-férsékran om dverensstammelse

4.1. Tillverkaren ska anbringa CE-markningen enligt 7 kap. pa all
radioutrustning som uppfyller de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.

4.2. Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om verensstdmmelse
for varje typ av radioutrustning och kunna uppvisa den tillsammans med
den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna i tio ar efter
det att radioutrustningen har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om
dverensstimmelse ska det anges for vilken radioutrustning den har
uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om éverensstimmelse ska pa begaran goras tillganglig
for de behériga myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgéras, for dennes rakning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.
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PTSFS 2023:2
Bilaga 4

Beddmning av éverensstammelse modulerna B och C
EU-typkontroll och éverensstammelse med typ som grundar sig pa
intern tillverkningskontroll

Modul B

EU-typkontroll

1. EU-typkontroll &r den del av ett forfarande fér bedémning av
dverensstdimmelse genom vilken ett anmélt organ undersoker den tekniska
konstruktionen av radioutrustningen och kontrollerar och intygar att den uppfyller de
vasentliga kraven i 3 kap.

2. EU-typkontroll ska utforas genom en bedémning av den tekniska
konstruktionens lamplighet for radioutrustningen. Detta ska ske genom granskning
av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3, utan
undersodkning av provexemplar (konstruktionstyp).

3.  Tillverkaren ska lamna in ansékan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt
organ.
Ansokan ska innehalla féljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansdkan I&mnas in av
tillverkarens representant, dven dennes namn och adress.

b) En skriftlig forsékran om att samma ansokan inte har lamnats in till
nagot annat anmalt organ.

c) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora
det mojligt att beddma om radioutrustningen uppfyller de tillampliga
kraven enligt radioutrustningslagen och dessa foreskrifter och innehélla
en tillfredsstallande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehélla en upprakning av de tillampliga kraven
och, i den man det kravs for bedomningen, dven en beskrivning av
radioutrustningens konstruktion, tillverkning och funktionssatt. Den
tekniska dokumentationen ska, i tillampliga fall, innehalla de uppgifter
som anges i bilaga 8.

d) Underlag som visar att den I6sning som valts for den tekniska
konstruktionen &r 1damplig. | underlaget ska anges alla dokument som har
anvénts, sarskilt nér de relevanta harmoniserade standarderna inte har
tillampats eller inte har tillampats fullt ut. Underlaget ska vid behov
innehélla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer i [ampligt laboratorium som tillhor
tillverkaren, eller i ndgot annat provningslaboratorium for dennes
rakning och under dennes ansvar.
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Bilaga 4

4. Det anmélda organet ska granska den tekniska dokumentationen och
underlagen i syfte att beddma om radioutrustningens tekniska konstruktion ar
lamplig.

5. Det anmalda organet ska utarbeta en utvarderingsrapport dar det anges
vilka &tgarder som har vidtagits i enlighet med punkt 4 och vad de har resulterat i.
Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter enligt punkt 8 far organet
inte offentliggora hela eller delar av innehallet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

6. Om typen uppfyller de krav enligt radioutrustningslagen och dessa
foreskrifter som ar tillampliga pa den berdrda radioutrustningen ska det anmélda
organet utfarda ett EU-typintyg till tillverkaren. Det intyget ska innehalla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersékningen, de aspekter av de
vasentliga kraven som omfattas av kontrollen, eventuella giltighetsvillkor samt de
uppgifter som krévs for att identifiera den bedémda typen. EU-typintyget kan ha en
eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att
beddéma om den tillverkade radioutrustningen éverensstdimmer med den undersokta
typen och for att kontrollera utrustning i bruk.

Om typen inte uppfyller kraven enligt radioutrustningslagen och dessa
foreskrifter ska det anmalda organet avsla ansokan om EU-typintyg och underratta
den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

7.  Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om det
visar sig att den godkénda typen inte langre uppfyller kraven enligt utrustningslagen
och dessa foreskrifter ska organet faststélla om det kravs ytterligare undersékningar.
Om s ar fallet ska det anmalda organet underratta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underrétta det anmélda organ som har den tekniska
dokumentationen rérande EU-typintyget om alla &ndringar av den godkénda typen
som kan paverka radioutrustningens dverensstimmelse med de vésentliga kraven i
utrustningslagen och dessa foreskrifter eller villkoren for det intygets giltighet. For
sadana andringar krévs ytterligare godkannande i form av ett tillagg till det
ursprungliga EU-typintyget.

8. Varje anmilt organ ska underrétta sin anmalande myndighet om de EU-
typintyg eller eventuella tilldgg till dessa som organet har utfardat eller aterkallat,
och det ska regelbundet eller pa begaran ge den anmalande myndigheten tillgang till
forteckningen dver sadana intyg eller tillagg till dessa som det har avslagit, tillfalligt
aterkallat eller pd annat satt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underratta de 6vriga anmalda organen om de EU-typintyg
eller tillagg till dessa som organet har vagrat utfarda, tillfalligt eller slutgiltigt
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aterkallat eller pa annat satt belagt med restriktioner och, pa begaran, om sadana
intyg eller tillagg som det har utfardat.

Varje anmalt organ ska underratta medlemsstaterna om de EU-typintyg som det
har utfardat eller tillagg till dessa i de fall dar harmoniserade standarder vars
referensnummer har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning inte har
tillampats eller inte har tillampats fullt ut. Medlemsstaterna, kommissionen och
ovriga anmalda organ har ratt att pa begaran fa en kopia av EU-typintyget eller
tillaggen till det. Medlemsstaterna och kommissionen har rétt att pa begéran fa en
kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar
som utforts av det anméalda organet. Det anmélda organet ska forvara en kopia av
EU-typintyget, dess bilagor och tillagg och det tekniska underlaget, inklusive
dokumentation fran tillverkaren under tio ar raknat fran att radioutrustningen har
bedomts eller s lange som det intyget ar giltigt.

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

10. Tillverkarens representant far Iamna in den ansokan som avses i punkt 3
och fullgéra skyldigheterna enligt punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i
fullmakten.

Modul C
Overensstammelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll

1. Overensstammelse med typ som grundar sig p& intern tillverkningskontroll
&r den del av ett forfarande for beddmning av dverensstdammelse genom vilken
tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sakerstaller och
forsékrar att den berdrda radioutrustningen dverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller kraven enligt radioutrustningslagen och
dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvandiga atgarder for att tillverkningen och
overvakningen av denna leder till att den tillverkade radioutrustningen
overensstammer med den godkénda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med kraven enligt radioutrustningslagen och dessa foreskrifter.

3. CE-markning och EU-forsakran om dverensstammelse
3.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen i enlighet med bestdmmelserna i
6 kap. pa all radioutrustning som dverensstammer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller kraven enligt
radioutrustningslagen och dessa foreskrifter.
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3.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstammelse i
enlighet med bestdmmelserna i 5 kap. for varje typ av radioutrustning och
kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att
radioutrustningen har slappts ut pa marknaden. | EU-forsakran om
Overensstaimmelse ska det anges for vilken radioutrustning den har
uppréttats.

En kopia av EU-forsakran om éverensstimmelse ska pa begaran goras tillganglig
fér de behoériga myndigheterna.

4.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 far fullgoras, for dennes rakning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter
specificeras i fullmakten.

23



PTSFS 2023:2
Bilaga 5

Beddmning av 6verensstammelse Modul H

Overensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssékring

1. Overensstammelse som grundar sig pé fullstandig kvalitetssikring ar det
forfarande fér bedémning av 6verensstammelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sakerstaller och forsékrar pa eget ansvar att
den berdrda radioutrustningen uppfyller de tillampliga kraven enligt
radioutrustningslagen och dessa foreskrifter.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillampa ett godként kvalitetssystem fér konstruktion,
tillverkning, slutlig radioutrustningskontroll och provning av de berérda produkterna
i enlighet med punkt 3 som ska kontrolleras i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem
3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anméalt organ ansoka om att fa sitt
kvalitetssystem for den aktuella radioutrustningen bedémt.

Ansokan ska innehalla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om anstkan lamnas in av
tillverkarens representant, dven dennes hamn och adress.

b) Den tekniska dokumentationen for varje typ av radioutrustning som &r
avsedd att tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, i tillampliga
fall, innehalla de uppgifter som anges i bilaga 8.

c) Dokumentation av kvalitetssystemet.

d) En skriftlig forsakran om att samma ansokan inte har lamnats till nagot
annat anmélt organ.

3.2 Kuvalitetssystemet ska sakerstélla att radioutrustningen 6verensstammer
med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter.
Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tagit hansyn till ska
dokumenteras pa ett systematiskt och dverskadligt satt i form av skriftliga
riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av
kvalitetssystemet ska méjliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade
program, planer, manualer och protokoll.
Dokumentationen ska sérskilt omfatta en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och
befogenheter betraffande konstruktion och produktkvalitet,

b) de tekniska specifikationer for konstruktionen, inbegripet standarder,
som kommer att tilldmpas och, nér de relevanta harmoniserade
standarderna inte tillampas till fullo, vilka medel som kommer att
anvandas for att sakerstélla att de vasentliga sakerhetskrav enligt dessa
foreskrifter som ar tillampliga pa radioutrustningen uppfylls,

c) de tekniker for konstruktionsstyrning och konstruktionskontroll,
metoder och systematiska atgarder som kommer att anvéandas vid
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konstruktion av den radioutrustning som tillhér den berdrda
radioutrustningstypen,

d) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for
tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssakring som kommer att
anvandas,

e) de unders6kningar och provningar som kommer att utféras fére, under
och efter tillverkningen samt hur ofta dessa kommer att utféras,

f) kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter, provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for personalens kvalifikationer,

g) metoder for dvervakning av att den erforderliga konstruktions- och
produktkvaliteten uppnés och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmélda organet ska beddéma kvalitetssystemet for att avgdra om det

uppfyller kraven i punkt 3.2.

Det anmélda organet ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda i fraga om de
delar av kvalitetssystemet som dverensstimmer med motsvarande
specifikationer i relevant harmoniserad standard.

Utdver erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av
revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av beddmning av det aktuella
radioutrustningsomréadet och den berérda radiotekniken, och kanna till de
tillampliga kraven enligt radioutrustningslagen och dessa foreskrifter.
Revisionen ska &ven omfatta en inspektion hos tillverkaren.
Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3.1 (b) for att kontrollera att tillverkaren kanner till de tillampliga
kraven enligt radioutrustningslagen och dessa foreskrifter och kan utféra de
undersokningar som kréavs for att sakerstélla att radioutrustningen
Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska underrattas om beslutet.
Underréattelsen ska innehalla slutsatserna fran revisionen samt det
motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska éta sig att fullgora de skyldigheter som &r férenade med
det godkinda kvalitetssystemet och att uppratthalla systemet sa att det
forblir andamalsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underratta det anmalda organ som har godként
kvalitetssystemet om alla &ndringar som planeras i systemet.
Det anmalda organet ska bedéma de foreslagna dndringarna och avgéra om
ett &ndrat kvalitetssystem fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt
3.2 eller om en ny beddmning &r nddvéndig.
Organet ska underratta tillverkaren om sitt beslut. Underréttelsen ska
innehélla slutsatserna fran undersékningen och det motiverade beslutet.

4. Kontroll under det anmélda organets ansvar

4.1 Syftet med kontrollen &r att forsékra sig om att tillverkaren fullgor de
skyldigheter som &r forenade med det godké&nda kvalitetssystemet.
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4.2 For att mojliggdra en bedémning ska tillverkaren ge det anmélda organet
tilltrade till lokaler for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och
forvaring och tillnandahalla all nédvandig information, sarskilt i fraiga om

a) dokumentation av kvalitetssystemet,

b) de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, sasom.
resultat fran analyser, berakningar och provningar,

c) de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex.
granskningsrapporter, provningsresultat, kalibreringsresultat och
redogorelser for personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomfdra revisioner for att forsakra
sig om att tillverkaren uppratthaller och tillampar kvalitetssystemet och ska
ldmna en revisionsberattelse till tillverkaren.

4.4 Det anmalda organet far dessutom gora oanmalda besok hos tillverkaren. |
samband med sadana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata
utféra provningar av produkterna for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar korrekt. Det anmélda organet ska ldmna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. CE-markning och EU-férsékran om dverensstammelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen i enlighet med 6 kap. och, under
ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa all radioutrustning som uppfyller de tillampliga krav
som anges i 2 kap.

5.2 Tillverkaren ska upprétta en skriftlig EU-forsdkran om dverensstimmelse i
enlighet med 5 kap. for varje typ av radioutrustning och kunna uppvisa den for
de nationella myndigheterna i tio ar efter det att radioutrustningen har slappts ut
pé marknaden. | EU-forsakran om éverensstimmelse ska det anges for vilken
radioutrustning den har upprattats.

En kopia av EU-forsakran om Gverensstammelse ska pa begaran goras tillganglig
for de behériga myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att radioutrustningen har slappts ut pa

marknaden kunna uppvisa féljande for de nationella myndigheterna:

a) Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

b) Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

c) Godkanda éndringar enligt punkt 3.5.

d) Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i
punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmalt organ ska underrétta sin anméalande myndighet om de

godkannanden av kvalitetssystem som det har utfardat eller aterkallat och ska
regelbundet eller p& begéran ge sin anmilande myndighet tillgéng till forteckningen
over de godkannanden av kvalitetssystem som det har avslagit, tillfalligt aterkallat
eller pa annat satt belagt med restriktioner.
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Varje anmalt organ ska underrétta de dvriga anmélda organen om de
godkéannanden av kvalitetssystem som det har avslagit eller tillfalligt eller
slutgiltigt aterkallat och, pa begéran, om de godkannanden av kvalitetssystem
som det har utfardat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for
dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att
dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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EU-forséakran om dverensstammelse (nr xxx)* enligt 6 kap. 2 § forsta

stycket

1.

2.

Radioutrustning (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant:

Denna forsakran om 6verensstammelse utfardas pa tillverkarens eget
ansvar.

Foremal for forsakran (identifiera radioutrustningen sa att den kan sparas;
den kan innehalla en fargbild som &r sa tydlig att det gar att identifiera
radioutrustningen):

Foremalet for forsiakran ovan 6verensstimmer med den relevanta
unionslagstiftningen om harmonisering:

Direktiv 2014/53/EU

Annan harmoniserad unionslagstiftning i forekommande fall

Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvénts eller
hanvisningar till andra tekniska specifikationer enligt vilka
overensstammelsen forsakras. Hanvisningar maste fortecknas tillsammans
med identifieringsnummer och version och, i férekommande fall, datum for
utfardande:

I tillampliga fall: det anmélda organet ... (namn, nummer) ... har utfort ...
(beskrivning av atgard) ... och utfardat EU-typprovningsintyg: ...

| forekommande fall en beskrivning av tillbehér och komponenter,
inklusive programvara, som gor det méjligt for radioutrustningen att
fungera som avsett och som técks av en EU-férsakran om
dverensstammelse:

Ytterligare information:
Undertecknat for: ...

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)

3 Det &r frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsakran om dverensstammelse.
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Forenklad EU-forséakran om dverensstimmelse enligt 6 kap. 2 § andra
stycket

Harmed forsakrar [tillverkarens namn] att denna typ av radioutrustning [ange typ
av radioutrustning] éverensstdammer med direktiv 2014/53/EU.

Den fullstandiga texten till EU-forsakran om Gverensstammelse finns pa foljande
webbadress: [Den webbadress dér den fullstandiga texten finns.]
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Innehallet i teknisk dokumentation enligt 8 kap. 1 §

Den tekniska dokumentationen ska, dar sa ar tillampligt, innehalla minst

féljande:

a)

En allméan beskrivning av radioutrustningen inklusive:

i. fotografier eller illustrationer som visar yttre egenskaper, markning och inre

utformning,

ii. versioner av programvara eller fasta program som paverkar

dverensstdimmelsen med de vésentliga kraven,

iii. anvandarinformation och installationsanvisningar.

b)

c)

d)

e)
f)

9)

h)

Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman av
komponenter, delmontage, kretsar och liknande relevanta bestéandsdelar.

Beskrivningar och forklaringar som behgvs for att forsta dessa ritningar
och scheman och hur radioutrustningen fungerar.

En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som helt eller delvis
har foljts och till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och, i de fall d&r de harmoniserade
standarderna inte har foljts, beskrivningar av de I6sningar som har valts
for att uppfylla de vésentliga kraven i 2 kap., inbegripet en forteckning
dver andra relevanta tekniska specifikationer som foljts. Om de
harmoniserade standarderna foljts delvis ska det i den tekniska
dokumentationen specificeras vilka delar som har tillampats.

Kopia av EU-forsakran om 6verensstammelse.
Om modulen foér bedémning av 6verensstammelse i bilaga 2 har
tillampats, kopia av ett EU-typintyg och dess bilagor som utfardats av

det berérda anmélda organet.

Resultat av konstruktionsberdakningar, undersokningar och liknande
relevanta uppgifter.

Provningsrapporter.
En forklaring av efterlevnaden av kravet i 4 § forsta stycket
radioutrustningslagen (2016:392) och av inkluderandet eller

utelamnandet av information pa forpackningen i enlighet med 4 kap. 15
8 dessa foreskrifter.
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