Foretagen och produkterna
Har &r kraven att halla koll pa

PTS Post- och telestyrelsen



Produkter som tillhandahalls pa EU:s inre
marknaden maste uppfylla tillamplig
harmoniseringslagstiftning
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Vilken lagstiftning ar tillamplig?

e Det finns ett stort antal produktdirektiv eller
forordningar, en del kraver CE-markning

e En produkt kan omfattas av flera
direktiv/forordningar

e Exempel
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Vilka krav galler for produkten?

e Identifiera tillamplig lagstiftning

e Ta reda pa vilka vasentliga krav som géller enligt
direktiven

e Exempel: Radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU) -
vasentliga krav
e Skydd av halsa och sdkerhet inklusive elsdakerhet
e Adekvat niva av elektromagnetisk kompatibilitet
e Utrustningen ska vara konstruerad sa att den &ndamalsenligt

anvander och stéder en effektiv anvandning av radiospektrumet och
undviker skadlig stérning
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Hur uppfyller du kraven?

o Utveckla egna losningar for att uppfylla de vasentliga
kraven

eller

o Tillampa (frivilliga) harmoniserade standarder som ger
presumtion om Overensstammelse med de vasentliga
Kraven
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Behover du anlita ett anmalt organ for
bedomning av overensstammelse?

Det beror pa direktivet
"Moduler” - finns i bilagorna till direktiven
e Intern tillverkningskontroll (tillverkardeklaration)

e Beddmningsférfaranden som kraver involvering av anmalda
organ (ackrediterade testlabb)
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Bedom produkten och kontrollera om den
overensstammer med kraven

e Valj ratt bedomningsforfarande

e Det ar tillverkarens ansvar att se till att
produkten overensstammer med kraven

e Utfarda EU-forsakran om overensstammelse
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Utarbeta den tekniska dokumentationen

Tillverkaren maste ta fram den tekniska dokumentationen

Innehallet regleras i direktiven, t.ex.
e allman beskrivning av produkten
e konstruktions- och tillverkningsritningar

o forteckning dver de harmoniserade standarder som fdljts
/beskrivningar av de Idsningar som valts for att uppfylla de
vasentliga kraven i rattsakten (om harmoniserade standarder
inte foljts)
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CE-marka produkten c €

Tillverkaren ska anbringa CE-markningen

Signal: produkten uppfyller kraven i alla tillampliga direktiv
Var och hur?

e pa produkten (ev. &ven pa forpackningen/dokument)

e synlig, l4tt l1dsbar och outplanlig

e 5 mm (ev. mdjlighet att ha mindre pga. produktens
storlek)
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Inte nog med det - det finns flera
administrativa krav som mdste uppfyllas

e Ovriga markningskrav
e Sparbarhetskrav

e Information och dokumentation
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Ovriga mirkningskrav

Exempel
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Spdrbarhetskrav (1)

Produkten ska kunna identifieras

e typ-, parti-, serienummer eller annan
identifieringsmarkning

e huvudregel: pa produkten

e undantag: pa forpackningen eller medfdljande
dokument om det inte gar att marka pa
produkten (pga. storlek eller art)
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Spdrbarhetskrav (2)

Tillverkaren/importoren ska kunna identifieras

e namn, registrerat firmanamn/registrerat varumarke och
postadress pa produkten (huvudregel, undantag pa
forpackningen/medféljande dokument)

Ekonomiska aktorer i leveranskedjan ska kunna identifiera
den ekonomiska aktdér som de har képt fran/salt till

e nar marknadskontrollmyndigheten efterfragar detta
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Information och dokumentation

Bruksanvisning/sakerhetsinformation

e innehallet i bruksanvisning ibland reglerat
e sprak reglerat

EU-forsakran om Overensstammelse

e ska enligt vissa direktiv folja med produkten
(t.ex. radioutrustningsdirektivet)
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