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1. INDLEDNING

Disse retningslinjer har til formal at lette den harmoniserede anvendelse af bestemmelserne om mulighed for udtagning og
udskiftning af baerbare batterier og batterier til lette transportmidler i forordning (EU) 2023/1542 ('), som tradte i kraft den
17. august 2023. Efter den forste indkaldelse af ansggninger, jf. afsnit 3, er disse retningslinjer blevet ajourfert i fordret
2026.

Artikel 11 i forordning (EU) 20231542 finder anvendelse fra den 18. februar 2027 og indeholder forpligtelser vedrerende
muligheden for udtagning og udskiftning af barbare batterier og batterier til lette transportmidler, som fysiske eller
juridiske personer, der bringer produkter med sddanne batterier i omsztning, skal opfylde.

Da barbare batterier og batterier til lette transportmidler findes i en bred vifte af produkter, har denne meddelelse i
overensstemmelse med artikel 11, stk. 9, i forordning (EU) 2023/1542 til formal at tilvejebringe kontekst og yderligere
tekniske elementer for at lette en harmoniseret anvendelse af de regler om mulighed for udtagning og udskiftning af
baerbare batterier og batterier til lette transportmidler, der er fastsat i navnte artikel. I meddelelsen er der taget beherigt
hensyn til serlige droftelser med medlemsstater og interessenter.

Eksemplerne i dette dokument er ikke udtemmende og tjener kun til at illustrere, hvordan bestemte krav i artikel 11 skal
fortolkes. Indholdet, herunder eksempler, afspejler Europa-Kommissionens synspunkter og er som sidan ikke juridisk
bindende. Den endelige fortolkning af EU-retten henherer under Den Europaeiske Unions Domstols kompetence.

2. GENERELLE BETRAGTNINGER

Udtagning af barbare batterier og batterier til lette transportmidler forstds som varende muligt, ndr slutbrugeren eller en
uathangig fagperson med eller uden brug af vaerktej pa sikker vis kan tage batteriet ud af enheden, sd batteriet og enheden
ikke beskadiges. Til gengeld forstds ved mulighed for udskiftning af baerbare batterier og batterier til lette transportmidler,
at batteriet kan udtages og udskiftes med et andet batteri, uden at batteriet eller den enhed, som det er indbygget i,

beskadiges eller adelaegges. Dette muligger sdledes yderligere anvendelse uden at pavirke enhedens funktion, ydeevne eller
sikkerhed.

Forpligtelsen i artikel 11, stk. 1, i forordning (EU) 2023/1542 om slutbrugerens mulighed for udtagning og udskiftning af
berbare batterier gaelder for hele batterier og ikke for individuelle celler. Slutbrugeren ber vaere en person, der har néet
myndighedsalderen, uden nogen specifik erfaring eller relaterede kvalifikationer med hensyn til udtagning eller udskiftning
af batterier.

For sd vidt angér baerbare batterier er det verd at minde om, at artikel 11, stk. 1-4, kun finder anvendelse pé produkter, der
bringes i omsztning, og som indeholder baerbare batterier. I visse tilfaelde, hvor produktets primaere funktion er at levere
elektricitet til andre produkter, kan det antages, at selve produktet udger et berbart batteri, sisom genopladelige
powerbanks, opladningsasker til baerbare produkter (f.cks. horeapparater eller horetelefoner) eller startere til batterier i
keretgjer, hvilket betyder, at artikel 11 slet ikke finder anvendelse.

For sd vidt angdr batterier til lette transportmidler galder forpligtelsen i artikel 11, stk. 5, vedrerende uafhangige
fagpersoners mulighed for udtagning og udskiftning desuden for de battericeller, der indgdr i batteriet. I retningslinjernes
afsnit 3 behandles begrebet uathaengige fagpersoner.

Nér andet varktoj end kommercielt tilgeengeligt verktej er nedvendigt for, at uafthangige fagpersoner kan udtage og
udskifte batterier til lette transportmidler, ber dette varktgj vare til rddighed for dem til en rimelig og ikkeforskelsbe-
handlende pris. Dette ber ikke hindre adgangen til verktejet og dermed vanskeliggore muligheden for at udtage og
udskifte batterier.

Nér batterierne udtages, er det vigtigt, at de farer, der er forbundet med udtjente batterier, hdndteres. De oplysninger, der
stilles til rddighed for brugeren, ber omfatte klare rdd om de neste skridt, der er nedvendige for at sikre, at udtjente
batterier ikke bortskaffes ssmmen med andet affald, navnlig kommunalt affald. Der ber ogsd gives oplysninger om korrekt
handtering, emballering, opbevaring og transport af det udtjente batteri til et sarskilt indsamlingssted eller
behandlingsanlaeg.

(") Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2023/1542 af 12. juli 2023 om batterier og udtjente batterier, om endring af
direktiv 2008/98/EF og forordning (EU) 2019/1020 og om ophavelse af direktiv 2006/66/EF (EUT L 191 af 28.7.2023, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/elifreg/2023/1542/0j).
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Smaé litiumbaserede barbare batterier i visse produktkategorier sdsom lykenskningskort, intelligente tekstiler, wearables og
elektroniske cigaretter kan fordrsage brandheandelser i affaldsbehandlingsanlag, hvis de bortskaffes sammen med disse
produkter. Det er vigtigt, at barbare batterier kan udtages og udskiftes af slutbrugeren eller, hvis en af undtagelserne i
artikel 11, stk. 2, finder anvendelse, af uathaengige fagpersoner.

2.1. Verktgjstyper

I artikel 11 i forordning (EU) 20231542 anferes det, at et batteri anses for uden videre at kunne udtages af slutbrugeren,
hvis det kan udtages af et produkt ved hjelp af kommercielt tilgengeligt varktoj og uden brug af specialvarktej,
medmindre det leveres gratis med produktet, proprietaert vaerktej, termisk energi eller oplesningsmidler til demontering af
produktet.

Vejledning om verktejstyper findes i standard EN 45554:2020e (3). I forbindelse med vurderingen af et produkts mulighed
for at blive repareret, genbrugt og opgraderet anvendes der i denne standard felgende klassificeringsgrupper:
i) grundlaeggende varktojer (herunder vearktej, der leveres sammen med produktet som reservedel) eller ingen varktgjer,
ii) produktgruppespecifikke varktgjer, iii) kommercielt tilgeengelige vaerktajer og iv) proprietere verktojer.

Begrebet kommercielt tilgaengeligt varktej, som er naevnt i artikel 11, omfatter bade kategorierne grundlaeggende varktgj
eller intet vaerktej og kommercielt tilgeengeligt veerktej i henhold til EN 45554:2020e.

Begrebet specialveerktoj i forordningen henviser til produktgruppespecifikt veerktej, der ikke udbydes til salg til
offentligheden, men som heller ikke er patentbeskyttet. I henhold til artikel 11 skal ethvert sddant specialvarktej, der kan
vare nedvendigt for at udtage og udskifte et barbart batteri, stilles til rddighed gratis sammen med det produkt, som
batteriet er indbygget i.

I henhold til EN 45554:2020e henviser proprietert vaerktej til vaerktej, der ikke udbydes til salg til offentligheden, eller for
hvilke gaeldende patenter ikke kan licenseres pa fair, rimelige og ikkediskriminerende vilkar. Sddant veerktej ber ikke vare
nedvendigt for at udtage barbare batterier.

2.2.  Samspil med anden gzldende EU-lovgivning

Ifolge artikel 11, stk. 1, bergrer bestemmelserne i navnte stykke ikke eventuelle specifikke bestemmelser, der sikrer et
hejere beskyttelsesniveau for miljget og menneskers sundhed i forbindelse med slutbrugernes mulighed for udtagning og
udskiftning af beerbare batterier, der er fastsat i EU-retten om elektrisk og elektronisk udstyr som defineret i artikel 3,
stk. 1, litra a), i direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr ().

Kommissionens forordning (EU) 2023/1670 (*) om fastleggelse af krav til miljevenligt design af smartphones, andre
mobiltelefoner end smartphones, tridlese telefoner og tablets. Med hensyn til muligheden for udskiftning af barbare
batterier kreever forordningen, at personer uden nogen serlig erfaring inden for reparation og uden relevante
kvalifikationer (kaldet legmeend) (°) eller personer med en generel viden om grundlaggende reparationsteknikker og
sikkerhedsforanstaltninger (kaldet generalister) skal kunne udskifte batteriet. I sidstnavnte tilfelde skal batteriet og
enheden dog ogsd opfylde strengere holdbarhedskrav (9).

For sd vidt angdr barbare batterier, der indgdr i produkter, som er omfattet af forordning (EU) 2023/1670, har de
forpligtelser vedrerende mulighed for udtagning og udskiftning, der er fastsat i bilag II til navnte forordning, derfor
forrang frem for dem, der er fastsat i forordning (EU) 2023/1542.

S
~=

EN 45554:2020e — Generelle metoder til vurdering af muligheden for at reparere, genbruge og opgradere energirelaterede produkter.
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 197 af
24.7.2012, s. 38, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/19/oj).

() Kommissionens forordning (EU) 2023/1670 af 16. juni 2023 om fastleeggelse af krav til miljevenligt design af smartphones, andre
mobiltelefoner end smartphones, trddlese telefoner og tablets i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2009/125/EF og
om andring af Kommissionens forordning (EU) 2023/826 (EUT L 214, 31.8.2023, s. 47, ELL http://data.europa.eueli/reg/2023/
1670/0j).

() Sebilag II, punkt A.1.1.5, litra ¢), nr. i), punkt B.1.1.5, litra ), nr. i), og punkt D.1.1.5, litra ¢), nr. i), i forordning (EU) 2023/1670.

() Se bilag II, punkt A.1.1.5, litra ¢), nr. ii), punkt B.1.1.5, litra c), nr. ii), og punkt D.1.1.5, litra c), nr. ii), i forordning (EU) 2023/1670.

~
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Forordning (EU) 2025/2509 (') fastsatter, at elektrisk legetsj med batterier, der udger smé dele, skal udformes pa en sidan
méde, at det sikres, at batteriet ikke kan tilgds uden brug af et varktgj, og at et genopladeligt batteri, sifremt legetgjets
storrelse eller art kraever det for at garantere legetojets sikkerhed, i stedet kan gores utilgengeligt og kun kan udtages eller
udskiftes af uathangige fagpersoner. Denne forordning finder anvendelse fra den 1. august 2030. Undtagelse d) i
artikel 11, stk. 2, eller for elektrisk legetoj, der indeholder genopladelige batterier, er i fuld overensstemmelse med
ovennzvnte bestemmelse.

3. MULIGHED FOR UDTAGNING OG UDSKIFTNING FORETAGET AF UAFH ANGIGE FAGPERSONER

3.1. Begrebet uafhaengige fagpersoner

Artikel 3, stk. 23, i forordning (EU) 2023/1542 indeholder en definition af »uathaengig erhvervsdrivende«, men ikke af
»uathaengige fagpersoner¢, som der henvises til i artikel 11. Der foreslds derfor en rakke preciseringer med henblik pa
begrebet »uathangige fagpersoner« i artikel 11, stk. 2 og 5. Disse er uddraget af og tilpasset ud fra specifikationer, der er
fastsat i anden EU-lovgivning, nemlig bilag II til forordning (EU) 2023/1670.

Ved »uathangige fagpersoner« forstds uathengige erhvervsdrivende, der har den tekniske kompetence og de nedvendige
kvalifikationer til at reparere det produkt, hvori batteriet er integreret, og udever deres virksomhed pa et kommercielt
grundlag og/eller i erhvervslokaler.

Hvis der foretages indgreb med henblik pd udtagning og udskiftning af individuelle celler i en batteripakke med batterier til
lette transportmidler, skal den »uafhangige fagperson« forstis som havende den tekniske kompetence til at fa batteriet til at
fungere efter hensigten igen.

Hvis der gennemfores foranstaltninger vedrerende muligheden for udtagning og udskiftning for produkter, der er omfattet
af typegodkendelse af batterier i henhold til forordning (EU) nr. 168/2013 og forordning (EU) 2018/858, skal uathangige
fagpersoner forstds som »uathangige aktorer« som defineret i forordning (EU) nr. 168/2013 () og forordning
(EU) 2018/858 ().

Overholdelsen af ovenstdende punkter kan for eksempel pavises ved en henvisning til et officielt registreringssystem som
professionel reparater (ndr et sddant system findes i de berorte medlemsstater) eller ved registrering hos eller uddannelse/
certificering fra fabrikanten af det produkt, som batteriet er integreret i (ndr dette kraves i henhold til national lovgivning).

Under alle omstendigheder ber udtagning og udskiftning af batterier (bdde pd pakke- og celleniveau) udferes i
overensstemmelse med fabrikantens sikkerhedsoplysninger om anvendelse, udtagning og udskiftning af batterier.

3.2. Delvise undtagelser fra hovedreglen

[ artikel 11, stk. 2, fastsettes undtagelser fra kravene om mulighed for udtagning og udskiftning i artikel 11, stk. 1, for
barbare batterier, der er indbygget i produkter, og som skal kunne udtages og udskiftes af slutbrugerne. For visse
produkter, hvor det er nedvendigt for at garantere produktbrugerens sikkerhed, er det tilstraekkeligt, at baerbare batterier
kan udskiftes og udtages af uathengige fagpersoner med kommercielt tilgengeligt vaerktoj.

For at fremme en ensartet gennemforelse af undtagelserne i artikel 11, stk. 2, er det nyttigt at fremseette nogle yderligere
betragtninger nedenfor.

3.2.1. Apparater, der er specielt designet til brug i et vadt miljo

Apparater, der er specielt designet primert til brug i et miljg, som regelmessigt udsettes for vandspreijt, stremmende vand
eller nedsenkning i vand, og som er udviklet til at kunne vaskes eller skylles, kan designes pd en sddan made, at batteriet
kun kan udtages og udskiftes af uathaengige fagpersoner.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2025/2509 af 26. november 2025 om sikkerhedskrav til legetoj og om ophzavelse af
direktiv 2009/48/EF (EUT L, 2025/2509, 12.12.2025, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j).

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om godkendelse og markedsovervigning af to- og
trehjulede keretgjer samt quadricykler (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52, ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2013/168/0j).

() Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse og markedsovervigning af
motorkeretgjer og pdhangskeretojer dertil samt af systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sidanne keretgjer, om
andring af forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46EF, (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1,
ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/858/0j).
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I henhold til betragtning 39 i forordning (EU) 20231542 ber denne undtagelse »kun finde anvendelse, ndr det ved hjelp af
en andring af apparatets design ikke er muligt at garantere slutbrugerens sikkerhed og en fortsat sikker anvendelse af
apparatet, efter at slutbrugeren korrekt har fulgt instruktionerne for at udtage og udskifte batteriet«.

Derfor er folgende indikatorer alle relevante for fortolkningen og anvendelsen af kriterierne for at gennemfere en
undtagelse for et apparat, der anvendes i et vadt milje:

i)  »specielte Apparatet er designet med det hovedformal at blive brugt i det beskrevne miljg.

ii)  »primeertc Det beskrevne miljg er apparatets primare miljg i, som det udtrykkeligt hedder i betragtning 39,
»storstedelen af apparatets aktive brug«. Med andre ord ikke blot et miljg, hvor apparatet kun anvendes tilfeldigt eller
utilsigtet.

i)  »kan vaskes eller skylles«: Apparatet er beregnet til at kunne vaskes eller skylles.

iv)  »kompromittere sikkerheden« Det fremgér af produktdokumentationen, ndr produktet bringes i omsatning, at
slutbrugernes mulighed for at udskifte og udtage batterier vil kompromittere brugerens eller apparatets sikkerhed.

v)  »ikke muligt at @ndre apparatets design< Det fremgdr af produktdokumentationen, ndr produktet bringes i
omsatning, at det ikke er muligt at @ndre apparatets design med den aktuelle nyeste teknologi, uden at det i alvorlig
grad pavirker slutbrugerens sundhed og sikkerhed eller produktets ydeevne og funktionalitet.

Systemet til kapslingsklassificering (IP-klassificering), der er defineret i standard IEC 60529 (narmere bestemt det andet tal
vedrgrende vand, som vist i figur 1), udger en vejledende oversigt til indkredsning af det miljg, der henvises til i ovennavnte
kriterier. lkke desto mindre vurderes det i en kapslingsklassificering, hvor modstandsdygtig en indkapsling er over for
indtraengen af stov eller vasker. Klassificeringen er ikke begranset til apparater, der anvendes i et bestemt primeart miljo
for en given del af deres aktive brug, og den fastsldr heller ikke, om det er muligt at @ndre designet eller ¢j. Som sddan
anses kapslingsklassificeringen ikke alene for at vaere tilstrakkelig til at pavise overholdelsen af ovennaevnte kriterier.

Nearmere bestemt svarer »vandsprejt« som omhandlet i artikel 11 i forordning 20231542 til klassificeringen IPX4 (klasse 4
i figur 1 nedenfor), »stremmende vand« svarer til IPX5 og IPX6 (klasse 5 og 6), og »nedsenkning i vand« svarer til
klassificeringen IPX7 (klasse 7).

Med hensyn til nr. ii) og iii) kan et reprasentativt eksempel pd produkter, der primeert anvendes i et sddant milje, vare
apparater til mundhygiejne (f.eks. tandberster som i IEC 60335-2-52 eller interdentalrensere med vandstrile) og
barbermaskiner, harklippere og harfjerningsapparater (som i IEC 60335-2-8). Seksuelle hjelpemidler, der er specifikt
beregnet til kontakt med kroppens intime omrader, kan ogsd sidestilles med gruppen af vddapparater. Samtidig fremgéar
det af nr. iv), at der stadig kan veere apparater, der anvendes i et vadt miljo, og som indeholder batterier, der kan udtages og
udskiftes af slutbrugerne, s& leenge dette ikke kompromitterer sikkerheden. Eksempler pd sddanne apparater omfatter
tandberster og barbermaskiner, der drives af baerbare batterier til almindelig anvendelse.

Undtagelsen i artikel 11, stk. 2, litra a), er ogsé relevant for husholdningsapparater, der er specielt designet til brug i vide
miljger, sdsom gulvvaskeapparater.

Andre eksempler pd vidapparater, der specifikt er designet til at fungere i et vadt miljg, kan veere baerbare anordninger
sasom tradlgse heretelefoner, pulsmalerbzlter, intelligente briller eller ure, der er beregnet til at blive baret pa hovedet,
handleddet, brystet eller hinden eller udenders tradlese hejttalere, hvis de opfylder de fem indikatorer, der er naevnt
ovenfor.
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Figur 1

Vejledning til kapslingsklassificering (IP-klassificering) for vand (kilde: IEC 60529)
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Lodret faldende drdber ma ikke have skadelige
virkninger, ndr indkapslingen vippes i en hvilken som
helst vinkel op til 15 grader pa den ene eller anden side
af det lodrette plan

Beskyttet mod vandstank

Vand, der steenkes i en vinkel pa op til 60 grader pa den
ene eller anden side af det lodrette plan, ma ikke have
skadelige virkninger

Beskyttet mod vandsprejt

Vandsprgjt mod indkapslingen fra en hvilken som helst
retning ma ikke have skadelige virkninger

Beskyttet mod vandstraler @ | Vand, der sprajtes i straler mod indkapslingen fra en
ﬂ hvilken som helst retning, ma ikke have skadelige
virkninger
Beskyttet mod kraftige vandstréler #) | Vand, der sprajtes i kraftige straler mod indkapslingen

fra en hvilken som helst retning, ma ikke have skadelige
virkninger

Beskyttet mod virkningerne af midlertidig
nedsankning i vand

Indtreengning af vand i mangder, der forarsager
skadelige virkninger, ma ikke vaere mulig, ndr
indkapslingen midlertidigt nedsankes i vand under
standardiserede tryk- og tidsbetingelser

Beskyttet mod virkningerne af

Indtreengning af vand i mangder, der fordrsager

kontinuerlig nedsenkning i vand \(&]/ skadelige virkninger, ma ikke vaere mulig, nér
wf indkapslingen kontinuerligt nedsankes i vand under
’ forhold, som skal aftales mellem fabrikanten og
brugeren, men som er strengere end for klasse 7
Beskyttet mod vandstraler med hgijt tryk @] | Vand, der sprojtes ved hejt tryk og hej temperatur mod
og hgj temperatur ; ‘ indkapslingen fra en hvilken som helst retning, mé ikke

have skadelige virkninger

3.2.2. Medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Professionelt medicinsk billed- og stralebehandlingsudstyr, som er medicinsk udstyr som defineret i artikel 2, nr. 1), i
forordning (EU) 2017/745 ('), og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i artikel 2, nr. 2), i forordning
(EU) 2017/746 (), kan designes pd en sddan mdde, at barbare batterier kun kan udtages og udskiftes af uathaengige
fagpersoner.

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83EF,

forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93[42[EDF
(EUTL 117, 5.5.2017, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/745/o0j).

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og om
ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgarelse 2010/227EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL http://data.europa.eu/
elijreg[2017(746/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/5531/oj
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3.2.3. Wearables

Wearables er barbart elektronisk udstyr, der baeres pa kroppen og ofte har sensorer og konnektivitet, der kan indsamle og
overfore data. Eksempler pd wearables omfatter smartwatches, fitnesstrackere, smartbriller eller andre elektroniske
enheder, der er integreret i bekleedning og andet tilbehor.

Uatheengigt af muligheden for, at barbart udstyr kan betragtes som vddapparater (se afsnit 2.3.1 ovenfor), kan undtagelsen i
artikel 11, stk. 2, ogsd vare relevant for bearbart udstyr baseret pd overvejelser vedrerende miniaturisering. Hvis
betingelserne i artikel 11, stk. 2, litra c), er opfyldt, behover barbare batterier, der er indbygget i baerbart udstyr, sledes
kun at kunne udtages og udskiftes af uathangige fagpersoner.

3.2.4. Procedure for tilfajelse af nye undtagelser

Ud over ovennavnte undtagelser, der allerede er medtaget i artikel 11, stk. 2, tillegges Kommissionen befgjelse til at
vedtage delegerede retsakter ved at tilfoje yderligere produkter, der skal undtages fra kravene om mulighed for udtagning
og udskiftning i artikel 11, stk. 1. Sddanne delegerede retsakter vedtages kun pa baggrund af markedsudviklingen og de
tekniske og videnskabelige fremskridt, og forudsat at der er videnskabeligt begrundede betenkeligheder med hensyn til
sikkerheden for slutbrugere, der udtager eller udskifter det bearbare batteri, eller hvor der er en risiko for, at slutbrugeres
udtagning eller udskiftning af batteriet vil veere i strid med eventuelle produktsikkerhedskrav i geeldende EU-ret.

For at anlaegge en struktureret fremgangsmade ved vurderingen af, hvilke kandidatprodukter der skal medtages i en
delegeret retsakt i medfer af ovennzvnte befgjelse, vil Kommissionen regelmessigt offentliggore indkaldelser af
ansegninger.

Nar indkaldelser offentliggares, vil ansggere, der ensker at pévise, at kandidatprodukter opfylder betingelserne i artikel 11,
stk. 4, have mulighed for i en periode pa tre méneder at fremlegge dokumentation for, at kravet om slutbrugeres mulighed
for udtagning og udskiftning af baerbare batterier udger en risiko for slutbrugernes sikkerhed eller en risiko for overtradelse
af eventuelle produktsikkerhedskrav, der er fastsat i gaeldende EU-ret.

Ansegerne skal indsende et ansggningsskema med folgende oplysninger:
—  virksomhedsnavn, adresse og kontaktoplysninger

—  produktkategori

—  teknisk dokumentation til statte for undtagelsen

—  andre relevante oplysninger.

Kommissionen vil vurdere dokumentationen for de produkter, der er kandidater til yderligere undtagelser, og vil, hvis det er
berettiget, foresla, at der vedtages en delegeret retsakt i henhold til artikel 11, stk. 4.

Eftersom denne befgjelse er blevet tildelt Kommissionen som folge af markedsudviklingen og den tekniske og
videnskabelige udvikling, har Kommissionen til hensigt regelmaessigt at gentage den ovenfor beskrevne evelse. Dette kan
fore til vedtagelse af yderligere delegerede retsakter med yderligere undtagelser.

4. FULDSTANDIGE UNDTAGELSER FRA DE GENERELLE FORPLIGTELSER VEDRORENDE SLUTBRUGERES
MULIGHED FOR UDTAGNING OG UDSKIFTNING

I henhold til artikel 11, stk. 3, i forordning (EU) 20231542 finder forpligtelserne i artikel 11, stk. 1, ikke anvendelse, ndr
vedvarende stremforsyning er nedvendig, og der kraeves en permanent forbindelse mellem produktet og det respektive
berbare batteri for at sikre brugerens og apparatets sikkerhed eller af hensyn til dataintegriteten for s& vidt angar
produkter, der indsamler og leverer data som deres hovedfunktion. Det betyder, at barbare batterier i sddanne tilfaelde ikke
behaver at kunne udtages og udskiftes af slutbrugerne.

ELL http://data.europa.eu/eli/C[2026/5531/oj
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4.1. Sikkerhedshensyn

Eksempler pd udstyr, hvor der kraeves en permanent forbindelse mellem produktet og det pigaldende baerbare batteri for at
sikre brugerens og udstyrets sikkerhed, omfatter livreddende, livsopretholdende og sikkerhedskritisk udstyr.

Iartikel 11, stk. 2, naevnes professionelt medicinsk billed- og strilebehandlingsudstyr, hvor det er tilstraekkeligt, at barbare
batterier kun kan udtages og udskiftes af uathangige fagpersoner. Ikke desto mindre omfatter medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som defineret henholdsvis i forordning (EU) 2017/745 og forordning
(EU) 2017/746, en bred vifte af produkter, der anvendes til formédl med forskellig grad af kritisk betydning. Uafbrudt
funktion af visse former for medicinsk udstyr er afgerende for at yde pleje til en patient, og der foreslds derfor en risikosky
tilgang til medicinsk udstyr, i det omfang det er relevant.

Klassificeringssystemerne i forordning (EU) 2017/745 (artikel 51 og bilag VIII) og forordning (EU) 2017/746 (artikel 47 og
bilag VII) kan anvendes i denne forbindelse. Klassificeringerne benytter et »risikobaseret« system baseret pad det
menneskelige legemes sdrbarhed under hensyntagen til de potentielle risici, der er forbundet med udstyret.

Implantabelt medicinsk udstyr (f.eks. pacemakere, implantable hjertedefibrillatorer og implantable impulsgeneratorer) og
visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (f.eks. instrumenter, der anvendes til pavisning af overferbare
stoffer til screening af blod med henblik pa transfusion, og blodsukkermalere, der skal anvendes sammen med teststrimler
til diabetikere) er forbundet med store risici. Manglende kontinuitet i stremforsyningen og afbrydelse af forbindelsen
mellem produktet og det pagaldende bearbare batteri indebzrer derfor en hgj risiko for, at patientens (slutbrugerens)
sikkerhed bringes i fare. Implantabelt aktivt medicinsk udstyr og visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
anses for at veare relevante for undtagelsen i artikel 11, stk. 3. Andet medicinsk udstyr, for hvilket denne undtagelse er
relevant, omfatter kirurgiske redskaber og desinfektorer til endoskopvaskemaskiner. Det er veard at bemerke, at
ovennavnte klassificering bestemmes ud fra den patankte anvendelse. Det er den pdtenkte anvendelse og ikke den
utilsigtede anvendelse af udstyret, der afger udstyrsklassen.

I lighed med implanteret udstyr udger hereapparater desuden medicinsk udstyr, hvis anvendelige brugstid specifikt
bestemmes af medicinske drsager (dvs. tiltagende haretab). Samtidig kan udskiftning af batteriet udgere en sikkerhedsrisiko
for patienten. Horeapparater anses derfor for at vare relevante for undtagelsen i artikel 11, stk. 3.

Visse sikkerhedsanordninger, der er omfattet af byggevareforordningen (*?), har brug for kontinuitet i stremforsyningen for
at garantere brugerens og udstyrets sikkerhed, navnlig nogle af produkterne i produktfamilie 2, 10, 27, 28 og 35 i bilag VII
til byggevareforordningen. Sddanne produkter er typisk brand-, reg- og gasdetektionsudstyr (f.eks. brandalarmer,
rogalarmer, kuliltedetektorer, gasalarmer), fast anbragt brandbekaempelsesudstyr, flugtdere, rumopvarmningsapparater,
pumper eller enheder til effektregulering.

Hvis sddant udstyr er omfattet af en harmoniseret teknisk specifikation eller et europaisk vurderingsdokument, og hvis
disse indferer specifikke krav til det baerbare batteris udskiftelighed for dette udstyr, fordi der er behov for kontinuitet i
stromforsyningen og en permanent forbindelse mellem produktet og det respektive barbare batteri for at sikre brugerens
og apparatets sikkerhed, anses disse krav for relevante ved vurderingen af, om betingelserne for undtagelsen i artikel 11,
stk. 3, er opfyldt. I arbejdsplanen for byggevareforordningen for 2026-2029 fastsattes koreplanen for udviklingen af de
nye harmoniserede tekniske specifikationer.

I rogalarmer ("), der er designet til mindst ti drs uafbrudt funktion kombineret med et batteri med samme levetid, og hvor
kontinuitet i stremforsyningen og en permanent forbindelse mellem produktet og det pdgaldende beerbare batteri er
nedvendig for at sikre brugerens og apparatets sikkerhed, anses det derfor ikke for nedvendigt, at det baerbare batteri kan
udtages og udskiftes af slutbrugeren.

I artikel 2, stk. 4, litra g), i direktiv 2012/19/EU udelukkes »medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
hvis udstyret forventes at vere inficeret, for det kasseres, og aktivt, implantabelt medicinsk udstyr« desuden fra direktivets
anvendelsesomréde. Derfor ber sddant udstyr ogsé opfattes som relevant for en undtagelse fra kravene i artikel 11, stk. 1, i
forordning (EU) 2023/1542.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 20243110 af 27. november 2024 om fastleggelse af harmoniserede regler for
markedsfering af byggevarer og om ophavelse af forordning (EU) nr. 305/2011 (EUT L, 2024/3110, 18.12.2024, ELL http://data.
europa.eu/elijreg/2024/3110/0j).

(*) Regalarmer er omfattet af CPR-standard EN 14604: 2005/AC 2008.
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Det er 0gsa vaerd at minde om, at det i betragtning 38 i forordning (EU) 20231542 fremfores, at de generelle bestemmelser
i forordningen ber finde anvendelse, uden at det bergrer sikkerheds- og vedligeholdelseskravene for professionelt medicinsk
billed- og stralebehandlingsudstyr som defineret i forordning (EU) 2017/745 og for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
som defineret i forordning (EU) 2017/746, og kan suppleres med krav, der fastsattes for bestemte batteridrevne produkter
gennem gennemforelsesforanstaltninger i henhold til direktiv 2009/125/EF. Hvis der i anden EU-ret af sikkerhedshensyn
fastsattes mere specifikke krav vedrerende udtagning af batterier fra produkter, bor disse specifikke regler finde anvendelse.

Produkter, for hvilke undtagelsen i artikel 11, stk. 3, er relevant, kan ogsa findes i bilindustrien. Sddanne produkter omfatter
eCall-systemer i koretgjer, daktryksovervagningssystemer (*4), tyverisikringssystemer, systemer til advarsel om
batteritemperatur, systemer til intelligent farttilpasning (ISA), takografer og kollisionsdatarekordere (EDR).

4.2. Hensyn til dataintegritet

I artikel 11, stk. 3 gores det klart, at for at undtagelsen vedrerende data kan finde anvendelse, skal produktets
hovedfunktion veere dataindsamling og -levering, og at der skal veere tale om tab af dataintegritet.

Eksempler pa produkter, hvor der af hensyn til dataintegriteten er behov for en permanent forbindelse mellem det barbare
batteri og produktet, er batteridrevne enheder, der anvendes i professionelle vejrstationer eller i laboratorier. Temperatur- og
fugtighedssensorer, hvor kontinuerlig dataindsamling er afggrende for opbevaring og transport af temperaturfglsomme
varer, herunder keletransport, lagercontainere, lagre og inkubatorer, udger en anden gruppe af relevante produkter. Dette
er alle tilfelde, hvor produktets funktion er lobende indsamling af data, og hvor kontinuiteten og integriteten af sddanne
data er afgerende for denne funktion.

Et lignende tilfelde er batterier, hvis hovedfunktion er at drive en flygtig hukommelse alene eller levere sikkerhedskopie-
ringsfunktioner i en enheds interne ur, f.eks. CMOS-batterier (batterier til komplementare metaloxidhalvledere), som
findes i digitale kameraer, processorer, sensorer og medicinsk udstyr, uanset deres klasse i henhold til forordning
(EU) 2017|745 og (EU) 2017/746 (f.eks. blodsukkermalere eller udstyr til dialysebehandlinger). I dette tilflde anses
kontinuitet i stremforsyningen ogsd for nedvendig af hensyn til dataintegriteten. Inden for kryptografi anvendes systemer
til kvanteneglefordeling i stigende grad til kontinuerlig sikker telekommunikation. Da dataintegritet spiller en central rolle
for, at de kan fungere korrekt, vil undtagelsen i artikel 11, stk. 3, blive anset for at vaere berettiget.

Der findes ogsd yderligere eksempler i forbindelse med batteridrevne medicinske og veterinzre applikationer, hvor
dataintegritet er afgerende for, at de kan fungere korrekt. Kropsbdrne glucosebiosensorsystemer samt veterinermedicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, der er beregnet til at blive tilsluttet en stikkontakt, og som anvender knapcellebatterier til at
understatte et Real Time Clock (RTC), er begge relevante eksempler pd udstyr, hvor dataintegriteten kan bringes i fare, hvis
batterierne udtages af slutbrugeren.

Et andet eksempel pd udstyr, der indsamler og leverer data som hovedfunktion, og som kraver kontinuitet i
stremforsyningen for at gere dette, er koretgjsudstyr, der medbringes eller installeres i keretgjer og anvendes som en del af
vejafgiftstjenester, som defineret i direktiv (EU) 2019/520 (**). En afbrydelse af stremforsyningen vil kompromittere data,
der er afggrende for beregningen af skyldige vejafgifter.

Endelig er hardware pé salgssteder, som anvendes af den digitale betalingsindustri, et andet eksempel pd udstyr, hvor en
permanent forbindelse til et baerbart batteri er nedvendig for at beskytte integriteten af data vedrerende betalinger som
kraevet ifelge Payment Card Industry Data Security Standards ('f). Tilsvarende kan hardware til elektroniske legitimationsop-
lysninger, som gor det muligt for kunder at opbevare og overfere personlige digitale betalingsoplysninger for at gere det
muligt at modtage eller overfore midler eller finansielle aktiver, ogsa anses for at vaere omfattet af undtagelsen vedrerende
dataintegritet i artikel 11, stk. 3.

(" Daktryksovervagningssystemer findes ogsd pé ikke-vejgdende mobilt maskineri pd gummihjul, der anvendes inden for byggeri,
skovbrug, minedrift og landbrug (f.cks. motorvejskersel, minevogne og hjullaessemaskiner).

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2019/520 af 19. marts 2019 om interoperabilitet mellem elektroniske vejafgiftssystemer
og fremme af udvekslingen pa tveers af landegreenser af oplysninger om manglende betaling af vejafgifter i Unionen (EUT L 91,
29.3.2019, s. 45, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2019/520/0j).

("% Se https://listings.pcisecuritystandards.org/documents/PCI_DSS-QRG-v3_2_1.pdf.
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Undtagelsen i artikel 11, stk. 3, fra den generelle forpligtelse vedrerende mulighed for udtagning og udskiftning af barbare
batterier, jf. artikel 11, stk. 1, anses ikke for at finde anvendelse pa udstyr, der:

—  yder en dataindsamlings- og dataforsyningsfunktion som en ekstra egenskab (ud over dets hovedfunktion) eller kan
indeholde en komponent, der yder en dataindsamlings- og dataforsyningsfunktion

—  yder en dataindsamlings- og dataforsyningsfunktion som en primer funktion, men som ikke udger en risiko for tab
af dataintegritet, f.eks. pa grund af tilstedeverelsen af en ikkeflygtig hukommelse i udstyret.

5. ANDRE BETRAGTNINGER

5.1. Begrebet kompatibelt batteri

Begrebet kompatibelt batteri er omhandlet i artikel 11, stk. 6 og 8, som en betingelse for, at et baerbart batteri eller et batteri
til lette transportmidler uden videre kan udtages. Det betyder, at alle batterier og deres respektive udstyr ber designes pd en
méde, som gor det muligt at bruge bade originale og kompatible batterier.

Et batteri anses for at vare kompatibelt, hvis det ikke udger en risiko for brugerens eller udstyrets sikkerhed, samtidig med
at det gor det muligt for udstyret at fungere efter hensigten.

For batterier, der bestér af flere celler, anses en celle for at vere kompatibel, hvis den ikke gor batteripakken usikker,
samtidig med at den har de samme tekniske parametre, herunder kapacitet, sundhedstilstand, design og kemi.

For produkter, der indeholder batterier, som er omfattet af typegodkendelse i henhold til forordning (EU) nr. 168/2013,
anses et batteri kun for at veere kompatibelt, hvis udskiftningen af det oprindelige batteri ikke har nogen indvirkning pa
produktets typegodkendelsesspecifikationer.

For sd vidt angdr batterier til lette transportmidler til ikketypegodkendte lette transportmidler ber udskiftning af batterier,
herunder pé celleniveau, vaere mulig og ske pd en mdde, sd de oprindelige sikkerhedscertificeringer ikke bliver ugyldige, og
s galdende sikkerhedsprotokoller og standarder overholdes, og overensstemmelsen med fabrikantens anbefalinger
opretholdes.

Tilsvarende anses et udskiftningsbatteri ikke for at vaere kompatibelt i tilfeelde, hvor en sddan udskiftning vil medfere en
overtradelse af produktsikkerhedskravene i anden galdende EU-harmoniseringslovgivning.

Designet af barbare batterier og batterier til lette transportmidler skal derfor sikre, at betingelserne vedrerende sikkerhed,
ydeevne og funktionalitet kan opfyldes af bide originale og kompatible batterier. I denne forbindelse kan det ogsa anses for
hensigtsmeassigt at tage hensyn til udstyrets konstruktion.

Det anbefales kraftigt at medtage instruktioner om udskiftning af barbare batterier og batterier til lette transportmidler i
brugervejledningen eller anden relevant dokumentation samt i de tekniske specifikationer, som kompatible batterier skal
opfylde for at vaere sikre, om nedvendigt med henvisninger til EU-standarder eller internationale standarder.

5.2. Tilgengelighed som reservedele

I henhold til artikel 11, stk. 7, skal barbare batterier eller batterier til lette transportmidler vere tilgeengelige som
reservedele til det udstyr, som de forsyner med strom, i mindst fem &r efter, at den sidste enhed af udstyrsmodellen er bragt
i omsatning, til en rimelig og ikkeforskelsbehandlende pris for uathaengige fagpersoner og slutbrugere. Til orientering
kraever lignende bestemmelser i anden eksisterende EU-harmoniseringslovgivning, f.cks. gennemferelsesforordninger om
miljevenligt design, levering af reservedelen inden for fem arbejdsdage efter modtagelsen af ordren.

Et sddant krav finder ikke anvendelse pd produkter, der er bragt i omsztning og indeholder baerbare batterier eller batterier
til lette transportmidler inden datoen for ikrafttradelsen af artikel 11, som er den 18. februar 2027.

Udskiftning af et beaerbart batteri eller et batteri til lette transportmidler kan kraeve andre fysiske elementer end selve
batteriet, f.eks. fastgorelseselementer. Hvis demontering og genmontering af batteriet kraver genanvendelige fastgorelses-
elementer, kan disse genanvendes til udskiftningen. Hvis fastgerelseselementerne ikke kan genanvendes, ber siddanne
fastgorelseselementer ogséd vere tilgengelige som reservedele, s batteriet let kan udskiftes.
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I henhold til forordning (EU) 2023/1670 skal fabrikanter, importerer eller bemyndigede reprasentanter for sd vidt angar
telefoner fra den 20. juni 2025 stille barbare batterier til rdighed for professionelle reparaterer og slutbrugere (),
herunder ngdvendige fastgarelseselementer, hvis de ikke kan genbruges, indtil mindst syv ér efter den dato, hvor produktet
tages ud af omsetning.

[ betragtning 38 i forordning (EU) 2023/1542 hedder det, at »de generelle bestemmelser i denne forordning [...] kan
suppleres med krav, der fastsattes for bestemte batteridrevne produkter gennem gennemforelsesforanstaltninger i henhold
til direktiv. 2009/125/EF«. I tilfeelde, hvor bide forordning (EU) 20231542 og forordning (EU) 2023/1670 finder
anvendelse pd baerbare batterier indbygget i smartphones og tablets, der er tilgengelige som reservedele, finder kravene i
begge retsakter derfor anvendelse.

5.3. Softwarebegrensninger

[ henhold til artikel 11, stk. 8, mé software ikke anvendes til at pavirke udskiftningen af et baerbart batteri eller et batteri til
lette transportmidler eller af deres neglekomponenter med et andet kompatibelt batteri eller andre kompatible
neglekomponenter.

Selv om software kan anvendes til at etablere kommunikation mellem et produkt og et udskiftningsbatteri for at sikre, at
produktet fungerer korrekt og er sikkert, bor softwaren ikke hindre udskiftningen af det oprindelige batteri med et
kompatibelt batteri som beskrevet ovenfor.

Et eksempel pd software, der hindrer udskiftning, er den praksis, som kaldes »parring af dele«. Dette muliggores ved
serialisering af reservedele (herunder batterier), der er parret med en individuel enhed i udstyret ved hjelp af software. Nar
serialisering forer til parring af en del til en produktenhed, kan det udgere en hindring for reparationen. Hvis en
produktkomponent, herunder et batteri, i sddanne tilfelde skal udskiftes under en reparation, accepteres den muligvis ikke,
eller den kan miste noget af sin funktionalitet, medmindre den fjernparres til udstyret igen via software, der styres af den
oprindelige producent.

I henhold til forordning (EU) 2023/1670 skal fabrikanter og importerer eller bemyndigede reprasentanter for s vidt angar
smartphones og tablets, der leverer serielle reservedele, give professionelle reparaterer ikkediskriminerende adgang til
softwarevaerktgjer, firmware eller lignende hjelpemidler, som er nedvendige for at sikre den fulde funktionalitet af disse
reservedele og af den enhed, hvori sddanne reservedele installeres, under og efter udskiftningen (**).

[ betragtning 38 i forordning (EU) 2023/1542 hedder det, at »de generelle bestemmelser i denne forordning [...] kan
suppleres med krav, der fastsattes for bestemte batteridrevne produkter gennem gennemforelsesforanstaltninger i henhold
til direktiv 2009/125/EF«. I tilfelde, hvor bide forordning (EU) 20231542 og forordning (EU) 2023/1670 finder
anvendelse pa bearbare batterier, der er indbygget i smartphones og tablets, finder kravene til serialisering i begge retsakter
anvendelse.

I betragtning af ovenstdende kan der gives softwaremeddelelser til forbrugerne om, at et ikkeoriginalt reservebatteri er i
brug, si lenge sidanne meddelelser ikke pavirker udstyrets (eller det kompatible batteris) funktionalitet eller
brugeroplevelsen. Reparation eller udskiftning m4 aldrig hindres pa nogen méde af software.

(") P de betingelser, der er anfort i bilag I, afsnit A, punkt 1.1, nr. 1), afsnit B, punkt 1.1, nr. 1), afsnit C, punkt 2.1, nr. 1), og afsnit D,
punkt 1.1, nr. 1), i forordning (EU) 2023/1670.
(**) Bilag II, afsnit B, punkt 1.1, nr. 7), og afsnit D, punkt 1.1, nr. 7), i forordning (EU) 2023/1670.
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