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Genomforande i Sverige

Radioutrustningslagen (SFS 2016:392)
Radioutrustningsforordningen (SFS 2016:394)

Post- och telestyrelsens foreskrifter (PTSFS 2016:5) om krav m.m.
pd radioutrustning

PTS webbsida

TS


http://www.pts.se/sv/Bransch/Radio/Utrustning/

Tillampningsomrade

PTS Post- och telestyrelsen



Radioutrustning

en elekirisk eller elektronisk produkt som avsiktligt avger och/eller
mottar radiovagor for radiokommunikation och/eller
radiobestdmning eller en elektrisk eller elektronisk produkt som
maste kompletteras med ett tillbehor, t.ex. antenn, for att avsiktligt
avge och/eller motta radiovagor for radiokommunikation och/eller
radiobestdmning.
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Tillampningsomrade - nyheter

Radio- och tv-apparater omfattas

Utrustning som anvdnder frekvenser under 9 kHz (populdr produkt:
robotgrasklippare) omfattas

Fortydligande att radar omfattas

Fasta terminaler omfattas inte Idngre
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Specifika undantag

* Utrustning som uteslutande anvdnds av polisen, Sdpo, FM, FRA eller av
FMV (pd& uppdrag av FM och FRA)

* Amatorradioutrustning i vissa fall (brasklapp: som inte tillhandahalls pé
marknaden)

* Viss utrustning ombord pd luftfartyg
* Utrustning som omfattas av marinutrustningsdirektivet

* "Skraddarsydda utvdrderingsbyggsatser” for yrkesmdssiga anvéandare
som anvdnds vid forskning- och utvecklingsanlaggningar for FoU
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Massor

* Utrustning som inte uppfyller kraven i RED far visas pd

mdssor, utstdliningar och liknande evenemang

* OBS! det maste tydligt framgd att denna utrustning inte far
tilhandahadllas p& marknaden eller tas i bruk férrén den
uppfyller bestammelserna i direktivet

* Demonstrationer av utrustningens funktion endast far ske
under forutsdttning att det vidtagits atgdrder s& att den inte
stor och inte utgor risk for hdlsa och sdkerhet

* OBS! for tillstandspliktiga frekvenser behovs tillstand
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Relation mellan direktiven
RED — LVD — EMCD — andra produktdirektiv

PTS Post- och telestyrelsen



Relation mellan RED — EMC - LVD

RED tar over

* Art. 2.2(a) EMC-D: utrustning som faller under RED omfattas
inte av EMC-D

* Art. 1.4 RED: radioutrustning under RED omfattas inte av LVD
(med undantag for elsdkerhetskraven)
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RED tillampligt*

Kontrollera lamporna i huset med din iPhone

Ha komplett kontroll dver lamporna i ditt hus med en
trad|8s fjarrkontroll (2,4 GHz) eller med din
& ) smartphone via wifi.

Tradlés Indoor/Outdoor bluetooth

Hall koll pa din tvditt smart krukvéxtsensor med gratis App

* Maskinen &r utrustad med
WiFi.

* Styr och 6vervaka tvatten
direkt frén mobilen via
Smart Home-appen

* Appen ger dven
notifikationer vid skéljning Kompatibel med bluetooth smart ready
och centrifugering s& att du smartphones och surfplattor.
vet ndr det dr ldge att
ldgga in tvatt som missats

Mat dina véaxters hdlsoparametrar i
realtfid.

Bluetooth 4,0 med gratis iOS eller
Android App.

Databas med over 6000 vaxter.

PTS * annan lagstifining som miljé- och kemikalielagstifining tillkommer W



Kombinerad vtrustning/smarta produkter -
pa gang inom ETSI

ETSI EG 203 367 V1.1.1 (2016-06) Guide to the application of
harmonised standards covering art. 3.1b and 3.2 of the Directive
2014/53/EU (RED) to multi-radio and combined radio and non-radio
equipment

Europeiska EMC-standarder for traditionella icke-radio-produkter som nu
konstrueras med en radiofunktionalitet (kombinerad /integrerad)

* EN 303 446-1 residential, commercial and light industry locations

* EN 303 446-2 industrial locations
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RED och annat/andra produktdirektiv tillampligt/a*

Robotgrdsklippare

Klipper grdset medan
du tdnker p& annat.

Denna wifi-uppkopplade
brandvarnare skickar ~
meddelanden till mobilen nar N O 4
den kdnner av rok. = 4 ©..

Uppkopplad brandvarnare ' g
b

Den kan dven skicka en varning /
till dina ndra och kara. 0.9/

Plllcam r)

Smarta mdtare

Mer d&n bara
forbrukningsmatare
med datadverforing.

Kan kontrollera
elkvalitén, styra
belastningar, dverféra
larm och annan
information i ndra
realtid.

Kapselendoskopi

Undersdker slemhinnan i
hela tunntarmen med hjalp
av en kapsel som
patienten svdljer.

Bilderna skickas via
radiovégor till en
mottagarutrustning.

METERUS
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0
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PTS * annan lagstiftning som miljs- och kemikalielagstiftning tillkommer



Relation mellan RED och andra
produkidirektiv/nya metoden direktiv

* Om det inte regleras ndgot sarskilt i direktiven (se exemplet
LVD och EMC-D) tillampas andra nya metoden direktiv
parallellt till RED, t.ex. maskindirektivet, medicintekniska
direktivet, leksaksdirektivet

* Om det finns 6verlappande vasentliga krav (t.ex. innehdller
maskindirektivet och RED elsdkerhetskrav) sa tar de mer
specifika kraven 6ver — for detta behovs en riskanalys

* Vagledning: Blue Guide, kapitel 2.6
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http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/

Mer om kraven i RED
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Vdsentliga krav (1)

* Art. 3.1(a) Skydd av hdlsa och sdkerhet for personer och
husdjur och skydd av egendom, inklusive de mal avseende
sdkerhetskrav som anges i direktiv 2014 /35 /EU (LVD), dock
utan att spdnningsgrdnserna tillampas
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Vdsentliga krav (2)

* En adekvat nivd av elektromagnetisk kompatibilitet enligt
direktiv 2014 /30/EU (EMC-D) ska sakerstallas

* Ingen dndring jdmfort med R&TTE-direktivet
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Vdsentliga krav (3)

* Radioutrustningen ska vara konstruerad sd att den
dndamadalsenligt (effective) anvdander och stoder en effektiv
(efficient) anvdndning av radiospektrum och ddrigenom
undviker skadlig storning

Detta innebar:

* Krav pd mottagaregenskaper
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Vdasentliga krav (4) "tillaggskrav”

* Art. 3.3 ger kommissionen mojlighet att anta delegerade akter med
specifika krav for viss radioutrustning

* 5 beslut (1 lavinsdndare, 4 maritim utrustning)

* 1 beslut som galler from 17 mars 2022 (lokalisering av nédsamtal
fran mobiltelefoner)

* P& gdng:

* krav fér "software defined radio”, dataskydd /privacy fér uppkopplad (kroppsburen)
utrustning, ev. gemensam laddare for mobiltelefoner - tidsperspektiv ca 2 ar
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Tillverkaren/importoren

ska se till att radioutrustningen dr konstruerad sa att den kan
anvandas i minst en medlemsstat vtan att strida mot krav pa
spektrumanvdndning

* Syfte: utrustning som inte f&r anvéndas inom EU/EES ska inte finnas
p& marknaden

* Specialfall: utrustning som anvdnder frekvenser under 9 kHz
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Harmoniserade standarder
publicerade i EUT under RED

PTS Post- och telestyrelsen



Harmoniserade standarder

* Endast harmoniserade standarder som &r publicerade under RED

ger presumtion om overensstdmmelse med de vdsentliga kraven i
RED

* For art. 3.2 och art. 3.3 dr "alla viktiga” harmoniserade standarder
publicerade (dven ndgra R&TTE-standarder med not)

* For art. 3.1a dr 4 harmoniserade standarder publicerade (EMF)
* For art. 3.1b dr en harmoniserad standard publicerad

* Senaste publicering september 2018, ndsta publicering Q1 2020
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Om harmoniserade standarder saknas

* Art. 3.1 anvdndning av modul A (sjalvdeklaration) mojlig dven om
man inte tilldmpat en harmoniserad standard publicerad under
RED, i detta fall gdller inte presumtion om 6verensstdmmelse

* Art. 3.2 och art. 3.3 om det saknas harmoniserade standarder
mdste man anlita ett anmalt organ, har man inte ndgot anmalt
organ i sitt land som kan utféra bedémningen kan man vénda sig
till ett anmdalt organ i ett annat land

* Databas for anmdélda organ: NANDO
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http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Bedomningsforfaranden
(Moduler)
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Sammanfattning = bedomningsforfaranden —
moduler (1)

Visa overensstdmmelse med art. 3.1:
* Intern tillverkningskontroll (modul A) bilaga |l

* EU-typkontroll och 6verensstdmmelse med typ som grundar
sig pd intern tillverkningskontroll (modul B och C) bilaga Il

* Fullstandig kvalitetssdkring (modul H) bilaga IV

Harmoniserade standarder behover inte tillampas
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Sammanfattning — Bedomningsforfaranden —
moduler (2)

Visa overensstammelse med art. 3.2 och art. 3.3:

Om tillverkaren har foljt de harmoniserade standarderna (som
ar publicerade i EUT):

* Intern ftillverkningskontroll (modul A) bilaga |l

* EU-typkontroll och 6verensstdmmelse med typ som grundar
sig pd intern tillverkningskontroll (modul B och C) bilaga lli

* Fullstandig kvalitetssdkring (modul H) bilaga IV
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Sammanfattning — bedomningsforfaranden —
moduler (3)

Visa overensstammelse med art. 3.2 och art. 3.3:

Om tillverkaren endast delvis har f6ljt harmoniserade
standarder eller inte har foljt dem eller om det inte finns ndgra
harmoniserade standarder:

* EU-typkontroll och 6verensstdmmelse med typ som grundar
sig pd intern tillverkningskontroll (modul B och C) bilaga llI

* Fullstandig kvalitetssdkring (modul H) bilaga IV
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Administrativa krav

(Med fokus pd avvikelser fran "modellbesiut”

768/2008)

PTS Post- och telestyrelsen



Teknisk dokumentation

Regler som avviker fran andra direktiv

* Den teknisk dokumentationen ska innehdlla minst de uppgifter
som raknas upp i bilaga V

* Art. 21(RED-specifik) reglerar ndrmare ndr och hur samt att
marknadskontrollmyndigheten i vissa fall far uppmana
tillverkaren eller importéren att |&ta prova produkten for att
visa att den uppfyller kraven
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EU-forsakran om overensstammelse

* Fullstandig EU-férsdkran enligt mall i bilaga VI

* Forenklad EU-forsdkran enligt mall i bilaga VI

* En EU-férsdkran mdste f6lja med produkten. Kan vara den
forenklade med lank till webbsida dar den fullsténdiga finns
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CE-madrkning

* Allménna principer i férordning 765/2008
* 5 mm hég, mindre om produktens art/storlek inte tilldter 5 mm
* Synlig, latt lasbar, outplanlig

* Ska finnas pd produkten (undantag om ej méijligt) och
forpackningen

* Om modul H anvdnds ska den féljas av det anmdlda

organets identifikationsnummer (som ska ha samma héjd som
CE-market)
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Bruksanvisning

* Bruksanvisningen ska innehdlla de uppgifter som behévs for
att kunna anvdnda radioutrustningen pd avsett satt.

* | denna information ska ingd en beskrivning av tillbehér och
komponenter (bl.a. programvara) som gér det mojligt for
radioutrustningen att fungera som avsett.

* For radioutrustning som avsiktligt avger radiovagor:
information om frekvensband och den maximala uteffekten.

* Svenska eller engelska. OBS konsumentlagstiftningen!
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Konsumentprodukter

Bruksanvisning /séikerhetsinformation

OBS! Konsumentprodukter — konsumentskyddslagstiftningen
gdller och stdller krav

| de flesta fall kan konsumenten krdva bruksanvisning p& svenska

http://www.hallakonsument.se /klaga-angra-eller-anmala /dina-rattigheter-som-konsument /bruksanvisning /

http://www.arn.se /referat--vanliga-fall/vanliga-fall-hos-arn/vanliga-fall-regler-vid-kop-av-vara--tianst /fel-pa-
vara/bruksanvisning-pa-svenska /
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http://www.hallakonsument.se/klaga-angra-eller-anmala/dina-rattigheter-som-konsument/bruksanvisning/
http://www.arn.se/referat--vanliga-fall/vanliga-fall-hos-arn/vanliga-fall-regler-vid-kop-av-vara--tjanst/fel-pa-vara/bruksanvisning-pa-svenska/

Anvandningsrestriktioner (1)

Art. 10.10 vid anvdndningsrestriktioner eller krav pa ftillstand att
anvdnda radiosdndare ska tillverkaren pd& férpackningen:

* informera om medlemsstater eller geografiska omraden dar
det finns begrdnsningar eller krav pa tillstdnd.

* information pd férpackningen och i bruksanvisningen

Information om frekvensanvéndning inom EU/EES finns i ECOs
Frequency Information System (EFIS): nttps://www.efis.dk/
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Anvdandningsrestriktioner (2)

* nationellt allokerade frekvenser

* vissa omrdden inom landets territorium dar frekvensen inte fdar
anvdndas

* krav pa ftillstand

* information om tillst@ndsvillkor (t.ex. anvdndning endast
inomhus, krav pa certifikat)
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Anvdandningsrestriktioner (3)

Kommissionen har antagit en rattsakt om informationens Q
utformning (2017 /1354): —

http://eur-lex.europa.eu/legal-content /SV /TXT /PDF /2uri=CELEX:32017R1354&from=EN FR

Piktogram

* P4 forpackningen: piktogram eller orden "restriktioner eller
krav i” samt férkortningar pd de MS ddr detta galler

* | bruksanvisningen: MS eller geografiska omrdden dar
restriktioner finns och information om vilka restriktioner det ar
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R1354&from=EN
https://ec.europa.eu/growth/sites/growth/files/pictogram-red.png

De ekonomiska aktorerna som
berors av lagstiftningen

Tillverkare, importor, distributor

kort sammanfattning

PTS Post- och telestyrelsen



Tillverkare

Fysisk eller juridisk person som

* har egen produktion i Sverige, annat EU-land eller land
utanfér EU

* |ater konstruera eller tillverka radioutrustning och salufér den
under sitt eget namn eller under eget varumdarke

* dandrar utrustning som finns p& marknaden sé& att det pdverka
overensstdmmelse med gdllande krav
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Importor

Fysisk eller juridisk person som
* dr etablerad inom unionen

* koper radioutrustning frdan ett tredjeland och slapper ut den
pd& unionsmarknaden

* importoren blir tillverkare om han sdljer radioutrustning under
sitt eget namn eller varumarke eller dndrar utrustning som
finns p&d marknaden sd att det pdverka 6verensstdmmelse
med gdllande krav
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Distributor

Fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller
importoren, som tillhandahdller radioutrustning p&d marknaden

* koper produkter fran foretag i Sverige eller annat EU/EES-land
och sdljer t.ex. i butik eller pd webben

* en distributor som sdljer radioutrustning under sitt eget namn
eller varumdrke eller dandrar utrustning som finns p& marknaden
sd att det paverka overensstammelse med gdllande krav blir
tillverkare
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Identifiering av de ekonomiska aktorerna

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

* dalla ekonomiska aktorer som har levererat radioutrustning till

dem

* dalla ekonomiska aktorer som de har levererat radioutrustning
till

Information ska kunna uppges i tio ar efter leverans
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Alla ekonomiska aktorer har ett eget ansvar

. Ska uppfylla
Tillverkare kraven
Ska se till att
-~ tillverkaren har
Im portor uppfyllt kraven

Ska iaktta
vederborlig omsorg
for att se till att
kraven ar uppfyllda

Distributor
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marknadskontrollmyndigheterna
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Marknadskontroll

PTS har ratt till:

* tilltrade till de ekonomiska aktérernas lokaler
* dokumentation och provexemplar

Om utrustningen inte uppfyller kraven:

* (helst frivilliga atgarder), férsaljiningsforbud, tillbakadragande, aterkallelse,
forstérning

* den ekonomiska aktéren som har tillhandahdllit provexemplar har betalnings-
ansvar for provningskostnaderna

* PTS beslut ska i regel férenas med vite

* sanktionsavgifter

~Ts A7



PTS fakiablad

3 faktablad om tillverkarens,
importorens respektive
distributérens ansvar

Faktablad om mdrknings- och
informationskrav

http://www.pts.se /sv/Bransch /Radio /Utrustning /

Radioutrustning
Ditt ansvar som iillverkare
Duir om du har egen produltion av i Sverige, annat

EUHand eller land utanfar EU. Tillverkare &r aven du som liter konstruera eller
llverka radiourrusming och salufr denna urrusming i eget nann eller under
aget irkce. Dhu ir oclsa om du dndrar en som
redan finns pd markmaden, pa ett sidant séire art det paverkar Gverensstimmelse
med gillande krav.

Lagstiftning
Radi ing mizte f5lia kraven i rads i icektivet (dieekriv 2014,/53/EU,

RED) som fams i 5 genom 3 (SFS 2016:392),
sadsontrustmngsfrosdningen (SFS 2016:3904) och Post- och telestyrelsens freshrifter
(PTSFS 2016:5) om keav mm. pi cadionermstring.

Konstruktion och tillverkning
D sk se tll att cadiontonstningen has koastmesats och tillvecksts i ealishet med de
v:sem]ngnlu‘aﬂnx 2kap 1-11 5§ PTSFSZDIES mm]salaR_ED Det rox sig om
hilso- och =3 fmk]nm-e il isk kompatibliter
och radiokear, sanr svriga keav som seglerss { sush]da besln:
Obsexvesa att dn ocksh <ka s till att adiontmstningen i konstmend pd <& sitt att den.
I asvindss § minst en EU-medlemsstat nesn are érerida gillande keaw pi
adiospektmmanvindning,
Férfarande fér bedémning av dverensstammelse
D sk ntfsna en bedémaing v Grerensstimmelse féir ndiontmstaingen i syfre att
nppfrila de vizendigs koven Om mdiostmstaingen knn koafignres pi olika sir g
bedsmeingen av drecensstimmelze styrka hrawida cadiowtrstaingen nppfrler de

visentliga kaaven i sameliga méiliga konfignationer.
T bedsmaingen o Srersnsstimmelse dka dn t hinepn ol alla noemala

illzndes, och ni der galler det visentipa krav som anges i 2 kap. 14 55 om

hilsa och sikerhet (arukel 3.1(z) RED) ska bedémningen ocksi ta hinsyn tll de
fchillinden som sanigen kan formses.

Det finns toe fm: intern
ingsknmtroll, E I\?»l d v o med typ och
ireceasirimmelie b:suad pi frllsrindig kralirerssikring. Vilket focfacande for

Fast- oo telestyrelsen Box 5358 103 45 Stockhoim  Wakel: 08-678 55 00 pts(bot se wewm.pis se
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http://www.pts.se/sv/Bransch/Radio/Utrustning/

Information och vdgledning
* Blue Guide

e Kommissionens webbsida

e Kommissionens FAQ

 Harmoniserade standarder

* Sprdkkrav

* NANDO

e RED Guide

* PTS webbsida
PTS


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/18027/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/24921
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/rtte_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/28361
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://ec.europa.eu/docsroom/documents/23321
http://www.pts.se/sv/Bransch/Radio/Utrustning/

Fragor

Peggy Haase
073-644 55 80

peggy.haase@pts.se
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