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FOI'OI'dIllIlg o . . Utkom fran trycket
om buller fran viss utomhusutrustning; den 14 december 2001

utfiardad den 6 december 2001.

Regeringen foreskriver' foljande.

Allméinna bestimmelser

1§ Denna forordning innehéaller bullerkrav for sddan utrustning som ir av-
sedd att anvdndas utomhus som anges i 3 och 4 §§ och som sldpps ut pa
marknaden inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller tas i bruk
ddr som en komplett enhet som lampar sig for avsedd anvidndning.

Denna forordning tillimpas inte pa

1. tillsatsutrustning som inte dr motordriven och som sldpps ut pd markna-
den eller tas i bruk separat med undantag av handhéllna betongspett, mejsel-
hammare och hydraulhammare,

2. utrustning som i forsta hand dr avsedd for gods- eller persontransport
pé vig eller jarnvég, med flyg eller bat,

3. utrustning som &r sérskilt avsedd och konstruerad for militira eller poli-
sidra dndamal eller for larmtjénst.

2§ Idenna forordning avses med

utrustning som dr avsedd att anvindas utomhus (nedan utrustning): alla
maskiner som enligt definitionen i artikel 1.2 i Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 98/37/EG av den 22 juni 1998 om tillnirmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om maskiner? antingen ir sjilvgéende eller kan forflyttas
och som oberoende av framdrivningssystem dr avsedda att i enlighet med sin
typ anvindas utomhus och som bidrar till exponering for buller i miljon,

anvindning av utrustning utomhus: anvindning av utrustning i en miljo
dér ljud inte eller endast i ringa grad hindras fran att sprida sig, t.ex. i tilt,
under regnskydd eller i tomma husstommar,

mdrkning: att forse utrustning med synlig, léttldst och outplanlig EG-
mérkning enligt definitionen i radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993
om moduler for olika stadier i forfaranden vid bedomning av 6verensstdm-
melse samt regler for anbringande och anvindning av EG-mérkning om

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj 2000 om till-

ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om buller i miljén fran utrustning som &r

avsedd att anvindas utomhus (EGT L 162, 3.7.2000, s. 1, Celex 32000L0014).

2EGT L 207, 23.7.1998, s. 1 (Celex 31998L0037). 1
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overensstimmelse avsedda att anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv?,
atfoljd av uppgift om den garanterade ljudeffektnivan,

ljudeffektniva Lwa: A-vigd ljudeffektniva i dB i forhallande till 1 pW en-
ligt definitionen i EN ISO 3744:1995 och EN ISO 3746:1995,

uppmditt ljudeffekiniva: en ljudeffektnivad som faststéllts enligt de miit-
ningar som framgar av bilaga III till Europaparlamentets och radets direktiv
2000/14/EG av den 8 maj 2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om buller i miljon fran utrustning som &r avsedd att anvindas utom-
hus* (nedan bullerdirektivet); de uppmiitta virdena kan faststillas antingen
for en enda maskin som é&r representativ for typen av utrustning eller som
medelvirdet for ett antal maskiner,

garanterad ljudeffektniva: en ljudeffektniva som faststillts enligt kraven i
bilaga III till bullerdirektivet, inbegripet de osékerhetsfaktorer som beror pa
variationer i produktionen samt métforfarandena i fraga om vilken tillverka-
ren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud bekréftar att de enligt de
tekniska instrument som anvidnds och som det hinvisas till i den tekniska do-
kumentationen inte overskrids.

Definitionerna av de olika typerna av utrustning som anges i denna for-
ordning finns i bilaga I till bullerdirektivet.

Bullerkrav

3§ Den garanterade ljudeffektnivan for sddan utrustning som anges i bi-
laga 1 som sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk far inte verstiga de ljud-
effektnivaer som framgar av bilagan. Denna utrustning skall dven vara markt
med den garanterade ljudeffektnivan.

4§ Mirkning om den garanterade ljudeffektnivéan skall finnas pa den ut-
rustning som anges i bilaga 2.

Krav for utslippande pa marknaden

58§ Utrustning fér inte sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk f6rrin till-
verkaren eller hans ombud sikerstiller att

1. utrustningen uppfyller kraven i denna férordning, och

2. de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som avses i 6 § har
slutforts, och

3. utrustningen &r forsedd med CE-mirkning och uppgift om garanterad
ljudeffektniva samt atfoljs av en EG-forsidkran om dverensstimmelse.

Om varken tillverkaren eller hans ombud &r etablerade inom gemenska-
pens omrade skall skyldigheterna enligt denna forordning fullgoras av den
som sldpper ut utrustningen pa marknaden eller tar den i bruk inom gemen-
skapens omrade.

Trots att utrustningen inte uppfyller kraven i denna férordning kan utrust-
ningen visas pd méssor, utstillningar, demonstrationer eller vid andra mot-
svarande tillfallen. Utrustningen skall da forses med en vil synlig mérkning

> EGT L 220, 30.8.1993, s. 23 (Celex 31993D0465R).
*EGT L 162, 3.7.2000, s. 1 (Celex 32000L0014).



dér det klart framgér att utrustningen inte uppfyller kraven och att den inte
kommer att sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk.

Bedomning av 6verensstimmelse

6 § Innan sadan utrustning som avses i3 § sldpps ut pad marknaden eller tas
i bruk skall tillverkaren eller dennes ombud lata varje typ av utrustning ge-
nomga néagot av foljande forfaranden f6r bedomning av dverensstimmelse:

1. intern tillverkningskontroll med bedomning av teknisk dokumentation
och aterkommande kontroller enligt bilaga 3, eller

2. verifikation av enstaka objekt enligt bilaga 4, eller

3. fullstdndig kvalitetssikring enligt bilaga 5.

Innan sadan utrustning som avses i 4 § sldpps ut pd marknaden eller tas i
bruk skall tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud lata
varje typ av utrustning genomga det forfarande for intern tillverkningskon-
troll som framgar av bilaga 6.

Forsikran om overensstimmelse med giillande krav

7§ Tillverkaren av utrustning eller dennes ombud skall for varje typ av ut-
rustning uppritta en EG-forsdkran om Overensstimmelse. Forsidkran om
Overensstimmelse skall upprittas pa svenska om utrustningen tas i bruk i
Sverige. En sddan forsdkran skall innehalla

1. namn och adress pa tillverkaren eller hans inom gemenskapen etable-
rade ombud,

2. namn och adress pa den person som innehar den tekniska dokumenta-
tionen,

3. beskrivning av utrustningen,

4. vilket forfarande for bedomning av Gverensstimmelse som har foljts
och i forekommande fall det berorda anmilda organets namn och adress,

5. uppmiitt ljudeffektniva pa en utrustning som &r representativ for denna
typ,

6. garanterad ljudeffektniva for utrustningen,

7. en hinvisning till bullerdirektivet,

8. en forsdkran om att utrustningen stimmer 6verens med kraven i buller-
direktivet,

9.1 tillampliga fall en forsidkran om 6verensstimmelse och en hinvisning
till andra gemenskapsdirektiv som tillimpats,

10. plats och datum for forsikran, och

11. uppgifter om den person som &r befullmiktigad att underteckna den
lagligt bindande forsdkran for tillverkaren eller hans inom gemenskapen
etablerade ombud.

Tillverkaren av utrustning eller hans inom gemenskapen etablerade om-
bud skall under tio &r fran den tidpunkt d& utrustningen senast tillverkades
bevara ett exemplar av EG-forsidkran tillsammans med den tekniska doku-
mentationen enligt bilaga 4 punkten 3, bilaga 5 punkten 2, bilaga 6 punk-
terna 3.1 och 3.3 samt bilaga 7 punkten 3.
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Krav pa mérkning

8§ Utrustning som slidpps ut pd marknaden eller tas i bruk och som stim-
mer Overens med kraven i denna forordning skall vara forsedd med CE-
mirkning om Overensstimmelse. Betrdffande CE-mérkning och hur den
skall utformas giller lagen (1992:1534) om CE-méirkning. Mérkningen skall
atfoljas av en uppgift om den garanterade ljudeffektnivan péa det sitt som
framgar av bilaga IV till bullerdirektivet. Uppgiften om den garanterade
ljudeffektnivan skall anbringas pa ett synligt, littlast och outplanligt sétt pa
varje enhet.

Om utrustning som avses i 3 och 4 §§ omfattas av andra direktiv i fraiga
om andra faktorer som ocksd ror CE-mirkning, skall det av mirkningen
framga att utrustningen ocksa overensstimmer med kraven i de andra direk-
tiven. Om ett eller flera av de andra direktiven tillater tillverkaren att under
en dvergangsperiod vilja vilka bestimmelser han skall f6lja, skall CE-mirk-
ningen ange att utrustningen endast uppfyller kraven i de direktiv tillverka-
ren har foljt. I sé fall skall hdnvisningen till dessa rittsakter ldimnas i de do-
kument, meddelanden eller anvisningar som medf6ljer utrustningen.

Tillsyn

9§ Naturvardsverket skall utéva den centrala tillsynen dver efterlevnaden
av denna forordning och foreskrifter som meddelats med stod av forord-
ningen. Den eller de kommunala ndmnder som fullgér uppgifter inom milj6-
och hilsoskyddsomradet skall utéva den lokala tillsynen i varje kommun.
Tillsynsmyndigheterna skall nér det dr pakallat samarbeta i tillsynsarbetet.

Anmiilda organ

10§ Bestimmelser om utseende och anmilan av organ som skall fullgora
uppgifter i samband med bedomning av Gverensstimmelse finns i lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Bemyndiganden

11§ Naturvardsverket far meddela de ytterligare foreskrifter som behovs
for att utrustning skall uppfylla de krav som stills i denna forordning.

Insamling av bullerinformation

12 § Tillverkaren av utrustningen eller hans inom gemenskapen etablerade
ombud skall sénda ett exemplar av EG-forsdkran om dverensstammelse till
Europeiska gemenskapernas kommission och Naturvardsverket for varje typ
av utrustning om den Zr tillverkad i Sverige eller skall tas i bruk i Sverige
som forsta land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Ansvar och éverklagande

13§ Bestimmelser om ansvar pa grund av overtridelse enligt denna for-
ordning eller foreskrifter som meddelats med stod av foérordningen samt om



overklagande av en forvaltningsmyndighets beslut i enskilda fall finns i la-
gen (1998:1707) om atgirder mot buller och avgaser fran mobila maskiner.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2002 da forordningen
(2001:741) om vissa gemenskapskrav som ror buller skall upphora att gilla.

Pa regeringens vignar
KJELL LARSSON

Kathrin Flossing
(Miljodepartementet)
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Tillatna ljudeffektnivaer

Bilaga 1

Virdena for den tillatna ljudeffektnivén skall rundas av till ndrmaste heltal
(om decimalen ir ldgre 4n 5 avrundas den nedat, om decimalen &r 5 eller

hogre avrundas den uppat).

(Definitioner av utrustningen anges i bilaga I till bullerdirektivet.)

Typ av utrustning

Installerad netto-

Tillaten ljudeffektniva

effekt P (kW) (dB/1 pW)
Elektrisk effekt
P, (kW)
Maskinens massa
m (kg)
Skirbredd L (cm)
Etapp 1 Etapp 2
(fr.o.m. den | (fr.o.m. den
3 januari 3 januari
2002) 2006)
Kompaktorer (vibrationsviltar, P<8 108 105
vibrationsplattor, vibrations- 8<P <70 109 106
stampar) P>70 89+ 111gP |86+ 111gP
Bandgaende schaktmaskiner P<55 106 103
(< 500 kW), bandgédende last- P>55 87+ 111gP |84 +111gP
maskiner (< 500 kW) och band-
gdende grivlastare (< 500 kW)
Hjulgdende schaktmaskiner P<55 104 101
(< 500 kW), hjulgéende lastma- P>55 85+ 111gP |82+ 111gP
skiner (< 500 kW), hjulgidende
grivlastare (< 500 kW),
dumprar (< 500 kW), viaghyvlar
(< 500 kW), kompaktorer av
hjullastartyp (< 500 kW), mot-
viktstruckar med forbréannings-
motorer?, mobilkranar, kompak-
torer (ickevibrerande viltar),
vigbeldggningsmaskiner (utom
vigbeldggningsmaskiner med
hogkomprimerande avdragare),
hydraulaggregat
Griavmaskiner (< 500 kW), P<I15 96 93
bygghissar for varutransport och P>15 83+ 111gP [80+111gP
byggvinschar, jordfridsar
(<3kW)
Handhéllna betongspett och mej- [ m < 15 107 105
selhammare 15<m<30 94 +111gm |92+111gm
m =30 96+ 111gm|94+111gm
Tornkranar 98 +1g P 9 +1g P
Svets- och kraftgeneratorer P,<2 97+I1gP, [95+I1gP,
(<400 kW) 2<P, <10 98+1lgP, |[96+I1gP,
P,>10 97+I1gP, |95+I1gP,
Kompressorer P<15 99 97
(<350 kW) P>15 97+21gP [95+21gP




Grisklippare®, grasmattstrim- L<50 96 94*

mare och grismattskantskérare 50<L <70 100 98
70<L <120 100 98*
L>120 105 103*

' P, for svetsgeneratorer: konventionell svetsstrém multiplicerad med den konventio-

nella utgangsspéanningen for den ldgsta intermittensfaktor som tillverkaren angett.
P, for kraftgeneratorer: drivkraft enligt ISO 8528-1:1993, punkt 13.3.2.

* Bullergrinsen giller for motviktstruckar med férbrinningsmotorer med undantag av
de motviktstruckar som anges i bilaga 1 nr 36, andra strecksatsen i bullerdirektivet,
med en lyftférméga pa hogst 10 ton. For dessa motviktstruckar forutsitts endast bul-
lermérkning.

* Bullergrinsen giller for grisklippare med undantag av utrustning for jord- och
skogsbruk samt flerfunktionsmaskiner dar den motordrivna huvudfunktionen har en
installerad effekt pa 6ver 20 kW.

* Enbart viigledande siffror. Definitiva siffror kommer att vara avhingiga ndringsfor-
slaget till direktivet till f61jd av rapporten enligt artikel 20.3 i bullerdirektivet. I avsak-
nad av dndringsforslag kommer siffrorna for etapp 1 att gilla dven fortséttningsvis for
etapp 1I.
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Bilaga 2

Utrustning som endast omfattas av bullermérkning

(Definitioner av utrustningen anges i bilaga I till bullerdirektivet)
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30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

utrus
38

. skyliftar med forbrinningsmotorer

. TOjsagar

. bygghissar for varutransport (med elmotor)

. bandsagar for byggarbetsplatser

. cirkelsagar for byggarbetsplatser

. barbara kedjesagar

. kombinationsfordon fér hogtrycksspolning och slamsugning
. kompaktorer (endast explosionsstampar med dieselmotor)

betong- eller murbruksblandare

. byggvinschar (med elmotorer)

. maskiner for rortransport och sprutning av betong och murbruk
. bandtransportorer

. kylutrustning pa fordon

. borriggar

. utrustning for pa- och avlastning av tankar eller silor pa lastbilar
. behallare for atervinningsglas

. gristrimmare och grasmattskantskirare

. hicksaxar

. hogtrycksspolare

. hogtryckstvittaggregat

. hydraulhammare

. fogskédrningsmaskiner

. 16vblasare

. Iovuppsamlare

. motviktstruckar med forbrinningsmotorer

. flyttbara avfallsbehallare

. vigbeldggningsmaskiner (med hogkomprimerade avdragare)
. palningsutrustning

. rorldggare

pistmaskiner

kraftgeneratorer (= 400 kW)

motordrivna sopmaskiner

sophdmtningsfordon

frasmaskiner

rivare

flismaskiner

snoslungor med roterande verktyg (sjdlvgdende, exklusive tillsats-
tning)

. slamsugningsfordon

39. dikningsmaskiner
40. rotertransportbilar

41

. vattenpumpaggregat (ej drinkbara).



Bilaga 3

Intern tillverkningskontroll med bedomning av teknisk dokumentation
och aterkommande kontroller

L.

I denna bilaga beskrivs det forfarande som skall f6ljas av tillverkaren el-
ler hans inom gemenskapen etablerade ombud som fullgér skyldighe-
terna i punkterna 2, 5 och 6 for att siikerstélla och intyga att den berdrda
utrustningen uppfyller kraven i denna forordning. Tillverkaren eller hans
inom gemenskapen etablerade ombud skall enligt 8 § denna férordning
pa all utrustning anbringa CE-mirkningen om Overensstimmelse och
uppgiften om den garanterade ljudeffektnivdn samt uppritta en skriftlig
EG-forsidkran om overensstimmelse enligt 7 § denna forordning.

Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall utar-
beta den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 och under minst
10 ar riknat fran och med den sista produktens tillverkningsdatum hélla
denna tillginglig for berdrda nationella myndigheter for kontrolldnda-
mal. Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud fér
Overlata ansvaret att bevara den tekniska dokumentationen till en annan
person. I sa fall méste han ta med den personens namn och adress i sin
EG-forsdkran om Overensstimmelse.

. Den tekniska dokumentationen skall mojliggora en bedomning av huru-

vida utrustningen Overensstimmer med kraven i denna férordning. Den

skall innehélla atminstone foljande information:

— namn och adress pa tillverkaren eller hans inom gemenskapen etable-
rade ombud,

— en beskrivning av utrustningen,

— fabrikat,

— varunamn,

— typ, serie och serienummer,

— de tekniska data som &r relevanta for identifieringen av utrustningen
och bedomningen av det buller den dstadkommer, i féorekommande
fall 4ven schematiska ritningar samt sddana beskrivningar och férkla-
ringar som 4r nddvindiga for att forsta dessa,

— en hinvisning till bullerdirektivet,

— den tekniska rapporten om de bullermétningar som utforts i enlighet
med bestdmmelserna i denna férordning, och

— de tekniska instrument som anvénts och resultaten av utvirderingen
av de osidkerhetsfaktorer som beror pa variation i tillverkningen och
deras samband med den garanterade ljudeffektnivan.

Tillverkaren skall vidta alla de atgérder som behovs for att tillverknings-
processen skall garantera att den tillverkade utrustningen Overensstdm-
mer med den tekniska dokumentationen som avses i punkterna 2 och 3
och med kraven i denna forordning.

. Utviirdering vid det anmdlda organet innan produkten sldpps ut pd

marknaden

Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall ldgga
fram en kopia av den tekniska dokumentationen till ett valfritt anmaélt or-
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gan innan det forsta exemplaret av utrustningen slépps ut pd marknaden
eller tas i bruk.

Om det finns tvivel om den tekniska dokumentationens tillforlitlighet
skall det anmilda organet informera tillverkaren eller hans inom gemen-
skapen etablerade ombud om detta och vid behov utfora eller lata utfora
dndringar av den tekniska dokumentationen eller eventuellt prov som be-
doms nodvindiga.

Sedan det anmilda organet har lagt fram en rapport som bekréftar att den
tekniska dokumentationen uppfyller bestimmelserna i denna forordning,
far tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud i enlig-
het med 8 § i denna forordning anbringa CE-mirkningen pé utrustningen
och pé eget ansvar utfarda en EG-forsikran om 6verensstimmelse.

. Utviirdering vid det anmdilda organet under tillverkningen

Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall dess-
utom lata det anmilda organet medverka under tillverkningsskedet i en-
lighet med ett av foljande forfaranden (a eller b) som tillverkaren eller
hans inom gemenskapen etablerade ombud kan viélja:

a) Det anmélda organet skall utfora dterkommande kontroller for att se

till att den tillverkade utrustningen fortsitter att stimma 6verens med den

tekniska dokumentationen och med kraven i denna forordning; det an-

miélda organet skall sdrskilt inrikta sig pa:

— korrekt och fullstdndig méirkning av utrustningen enligt 8 § denna for-
ordning,

— utfdrdande av EG-forsdkran om Overensstimmelse enligt 7 § denna
forordning,

— de tekniska instrument som anvints och resultaten av utvirderingen
av de osikerhetsfaktorer som beror pa variationer i produktionen och
deras samband med den garanterade ljudeffekten.

Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall ge det
anmilda organet fritt tilltrdde till all intern dokumentation som stoder
dessa forfaranden, de faktiska resultaten av interna granskningar samt
eventuella korrigeringsatgérder som vidtagits.

Endast om ovan angivna kontroller ger ett otillfredsstillande resultat
skall det anmilda organet utfora bullermétningar, som i enlighet med
dess egen bedomning och erfarenhet kan forenklas eller utforas fullt ut
enligt bestimmelserna i bullerdirektivets bilaga III for det slag av utrust-
ning det géller.

b) Det anmélda organet skall utféra eller lata utfora produktkontroller
med slumpvis valda mellanrum. Ett limpligt antal provenheter av slut-
produkten, som valts ut av det anmilda organet, skall undersokas, och
lampliga bullerprovningar enligt bilaga III i bullerdirektivet eller likvir-
diga prov skall utforas for att kontollera att produkten 6verensstimmer
med motsvarande bestdimmelser i denna forordning. Produktkontrollen
skall inbegripa foljande:



— korrekt och fullstindig mérkning av utrustningen enligt 8 § denna for-
ordning,

— utfirdande av EG-forsikran om Overensstimmelse enligt 7 § denna
forordning.

Enligt bada forfarandena skall kontrollfrekvensen faststéllas av det an-
mélda organet i enlighet med resultaten fran de foregdende utvirdering-
arna, behovet av att 6vervaka korrigeringsatgérder och de ytterligare rikt-
linjer for kontrollfrekvensen som kan f6lja av den arliga tillverkningen
och tillverkarens allminna tillforlitlighet i fraga om att behélla de garan-
terade virdena. En kontroll bor emellertid utforas minst vart tredje ar.

Om det foreligger tveksamhet betriffande den tekniska dokumentatio-
nens tillforlitlighet eller 6verensstimmelsen vid produktionen skall det
anmilda organet informera tillverkaren eller hans inom gemenskapen
etablerade ombud om detta.

I de fall da den kontrollerade utrustningen inte Gverensstimmer med be-
stimmelserna i bullerdirektivet skall det anmélda organet informera den
anmilande medlemsstaten.
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Verifikation av enstaka objekt

1. I denna bilaga beskrivs det forfarande som tillverkaren eller hans inom
gemenskapen etablerade ombud skall f6lja for att sékerstélla och forsdkra
att den utrustning som forsetts med det intyg som avses i punkt 4 uppfyl-
ler kraven i denna forordning. Tillverkaren eller hans inom gemenskapen
etablerade ombud skall pé utrustningen anbringa CE-mirkningen atfoljd
av uppgifterna enligt 8 § denna forordning samt uppritta en skriftlig EG-
forsdkran om dverensstimmelse enligt 7 § denna forordning.

2. Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall limna
in ansokan om verifikation av enstaka objekt till ett valfritt anmélt organ.

Ansokan skall innehalla foljande uppgifter:
tillverkarens namn och adress och, om ansdkan ldmnas in av tillverka-
rens ombud, dven dennes namn och adress,

— en skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till
nagot annat anmalt organ,

— en teknisk dokumentation i enlighet med nedanstaende krav:

a) beskrivning av utrustningen,

b) varunamn,

c) typ, serie och serienummer,

d) de tekniska data som ir relevanta for identifieringen av utrustningen
och bedomningen av det buller den astadkommer, i forekommande
fall dven schematiska ritningar samt sddana beskrivningar och forkla-
ringar som #r nodvindiga for att forsta dessa, och

e) en hinvisning till bullerdirektivet.

3. Det anmilda organet skall:
— undersoka om utrustningen har tillverkats enligt den tekniska doku-
mentationen,
— komma 6verens med sokanden om var bullerprovningarna skall utfo-
ras, i enlighet med denna forordning,
— ienlighet med denna forordning utfora eller lata utféra de nodvéndiga
bullerprovningarna.

4. Om utrustningen uppfyller bestimmelserna i denna forordning skall det
anmilda organet utfirda ett intyg om 6verensstimmelse till sékanden en-
ligt beskrivningen i bilaga 10 i bullerdirektivet.

Om det anmilda organet vidgrar att utfirda ett intyg om Gverensstim-
melse skall det i detalj motivera avslaget.

5. Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall under
minst tio ar efter det datum da utrustningen sldpps ut pd marknaden be-
vara kopior av intyget om Overensstimmelse tillsammans med den tek-
niska dokumentationen.
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Bilaga 5

Fullstindig kvalitetssikring

1. I denna bilaga beskrivs det forfarande enligt vilket den tillverkare som
fullgor skyldigheterna i punkt 2 séikerstiller och forsékrar att den berdrda
utrustningen uppfyller kraven i denna forordning. Tillverkaren eller hans
inom gemenskapen etablerade ombud skall anbringa CE-mérkningen &t-
foljd av de uppgifter som anges i 8 § denna foérordning pa varje produkt
och uppritta en skriftlig EG-forsikran om overensstimmelse enligt 7 §
denna forordning.

2. Tillverkaren skall anvinda ett godként kvalitetssidkringssystem for kon-
struktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning enligt vad
som anges i punkt 3 och skall 6vervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssdkringssystem

3.1

a)

Tillverkaren skall ldmna in en ansdkan om bedomning av sitt kvali-

tetssdakringssystem till ett valfritt anmélt organ.

Ansokan skall omfatta:

alla upplysningar av betydelse for den aktuella produktkategorin, in-

begripet teknisk dokumentation om all utrustning som redan befin-

ner sig pa konstruktions- eller tillverkningsstadiet, med dtminstone
foljande uppgifter:

— namn och adress pa tillverkaren eller hans inom gemenskapen
etablerade ombud,

— en beskrivning av utrustningen,

— fabrikat,

— varunamn,

— typ, serie och serienummer,

— de tekniska data som ir relevanta for identifieringen av utrust-
ningen och bedomningen av det buller den dstadkommer, i fore-
kommande fall 4ven schematiska ritningar samt sadana beskriv-
ningar och forklaringar som #r nddvindiga for att forstd dessa

— en hinvisning till bullerdirektivet,

— den tekniska rapporten om de bullermitningar som utforts i en-
lighet med bestimmelserna i denna forordning,

— de tekniska instrument som anvénts och resultaten av utvirde-
ringen av de osidkerhetsfaktorer som beror pa variation i tillverk-
ningen och deras samband med den garanterade ljudeffektnivan

— en kopia av EG-forsdkran om dverensstimmelse.

b) dokumentation om kvalitetssékringssystemet.

3.2 Kovalitetssikringssystemet skall sikerstilla att produkten overens-

stimmer med tillimpliga krav i gemenskapslagstiftningen och den
motsvarande nationella lagstiftningen.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillimpas av tillverka-
ren skall dokumenteras systematiskt och Overskadligt i form av
skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Denna dokumenta-
tion av kvalitetssikringssystemet skall mojliggora en enhetlig tolk-
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33

34

ning av riklinjerna och forfarandena for kvalitet, till exempel kvali-
tetsprogram, planer, handbocker och dokument.

Dokumentation skall sirskilt omfatta en adekvat beskrivning av:

— kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar
och befogenheter betriffande konstruktions- och produktkvali-
tet,

— den tekniska dokumentation som skall utarbetas for varje pro-
dukt, omfattande dtminstone den information som anges i punkt
3.1 for den tekniska dokumentation som anges dir,

— de tekniker, processer och systematiska forfaranden for kon-
struktionskontroll och konstruktionsverifikation som kommer att
anvindas vid konstruktionen av produkter inom den berérda pro-
duktkategorin,

— de motsvarande tekniker, processer och systematiska forfaran-
den for tillverkning, kvalitetskontroll och kvalitetssdkring som
kommer att anvéndas,

— de undersokningar och provningar som kommer att genomforas
fore, under och efter tillverkningen och hur ofta de kommer att
genomforas,

— kvalitetsdokumenten, till exempel kontrollrapporter, provnings-
uppgifter, kalibreringsdata, rapporter om den berérda persona-
lens kvalifikationer osv.,

— medel for overvakning av att den asyftade konstruktions- och
produktkvaliteten uppnas och att kvalitetssakringssystemet fung-
erar effektivt.

Det anmilda organet skall bedoma kvalitetssdkringssystemet for att
avgora om det motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Organet
skall forutsitta att kvalitetssdkringssystemet som uppfyller EN ISO
9001, eller motsvarande nationell standard, motsvarar kraven.

Bland bedomarna skall minst en ha erfarenhet av bedomning inom
den bertrda produkttekniken. I bedomningsforfarandet skall ingé ett
bedomningsbesok vid tillverkarens anldggning.

Tillverkaren skall meddelas beslutet. Meddelandet skall innehélla
slutsatserna av undersokningen och det motiverade bedomningsbe-
slutet.

Tillverkaren skall ata sig att uppfylla de skyldigheter som &r foren-
ade med det godkinda kvalitetssikringssystemet och sékerstilla att
det forblir indamalsenligt och effektivt.

Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall
underritta det anmélda organ som har godkint kvalitetssékringssys-
temet om alla planerade dndringar av systemet.

Det anmilda organet skall utvirdera de foreslagna dndringarna och
avgora om det dndrade kvalitetssdkringssystemet fortfarande upp-
fyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning &r
nodvéndig.



Det anmilda organet skall meddela sitt beslut. Meddelandet skall
innehdlla slutsatserna av undersokningen och det motiverade be-
domningsbeslutet.

4. Overvakning pé det anmdlda organets ansvar

4.1

4.2

4.3

4.4

Syftet med 6vervakningen &r att se till att tillverkaren pa ett riktigt
sétt uppfyller de skyldigheter som foljer av det godkéinda kvalitets-
sdkringssystemet.

Tillverkaren skall for kontroll ge det anmilda organet tilltrade till
lokalerna for konstruktion, tillverkning, kontroll, provning och lag-
ring samt tillhandahalla all nédvindig information, sérskilt:

— dokumentation om kvalitetssékringssystemet,

— kvalitetsdokument avseende kvalitetssidkringssystemets kon-
struktionsdel, till exempel resultat av analyser, beridkningar,
provningar etc.,

— kvalitetsdokument avseende kvalitetssidkringssystemets tillverk-
ningsdel, till exempel kontrollrapporter, provningsuppgifter, ka-
libreringsdata, rapporter om den berdrda personalens kvalifika-
tioner osv.

Det anmaélda organet skall regelbundet genomfora revisioner for att
forsikra sig om att tillverkaren behéller och tillimpar kvalitetssyste-
met samt limna en revisionsrapport till tillverkaren.

Det anmilda organet kan dessutom gora oanmélda besok hos tillver-
karen. Vid sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora
eller lata utféra provningar for att kontrollera att kvalitetssakrings-
systemet fungerar korrekt. Det skall ge tillverkaren en besoksrap-
port och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. Tillverkaren skall, under minst tio ar efter det att tillverkningen av en ut-
rustning har upphort, kunna uppvisa foljande for de nationella myndighe-
terna:

den dokumentation som avses i punkt 3.1, andra strecksatsen,

de dndringar som avses i punkt 3.4, andra stycket, de beslut och rap-
porter fran det anmilda organet som avses i punkt 3.4, sista stycket,
samt i punkterna 4.3 och 4.4.

6. Varje anmélt organ skall ge 6vriga anmélda organ upplysningar av bety-
delse om utfirdade och éterkallade godkidnnanden av kvalitetssikrings-
system.
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Bilaga 6

Intern tillverkningskontroll

1. I denna bilaga beskrivs det forfarande som skall foljas av tillverkaren el-

ler hans inom gemenskapen etablerade ombud som fullgor skyldighe-
terna i punkt 2, for att sékerstélla och intyga att den berérda utrustningen
uppfyller kraven i denna forordning. Tillverkaren eller hans inom gemen-
skapen etablerade ombud skall enligt 8 § i denna férordning pé all utrust-
ning anbringa CE-mirkningen om 6verensstimmelse och uppgiften om
den garanterade ljudeffektnivan samt uppritta en skriftlig EG-forsakran
om Overenstimmelse enligt 7 §.

. Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud skall utar-

beta den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 och under minst
tio ar riaknat frdn och med den sista produktens tillverkningsdatum hélla
denna tillgénglig for berdérda nationella myndigheter for kontrolldnda-
mal. Tillverkaren eller hans inom gemenskapen etablerade ombud fér
Overlata ansvaret att bevara den tekniska dokumentationen till en annan
person. I sa fall méste han ta med den personens namn och adress i sin
EG-forsidkran om 6verensstimmelse.

. Den tekniska dokumentationen skall mojliggora en bedomning av huru-

vida utrustningen Overensstimmer med kraven i denna foérordning. Den

skall innehélla &tminstone foljande information:

— namn och adress pa tillverkaren eller hans inom gemenskapen etable-
rade ombud,

— en beskrivning av utrustningen,

— fabrikat,

— varunamn,

— typ, serie och serienummer,

— de tekniska data som ir relevanta for identifieringen av utrustningen
och bedomningen av det buller den astadkommer, i forekommande
fall 4ven schematiska ritningar samt sddana beskrivningar och forkla-
ringar som ir nddvindiga for att forsta dessa,

— en hinvisning till bullerdirektivet,

— den tekniska rapporten om de bullermétningar som utforts i enlighet
med bestimmelserna i denna férordning,

— de tekniska instrument som anvénts och resultaten av utvirderingen
av de osdkerhetsfaktorer som beror pé variation i tillverkningen och
deras samband med den garanterade ljudeffektnivan.

. Tillverkaren skall vidta alla de atgidrder som behovs for att tillverknings-

processen skall garantera att den tillverkade utrustningen fortsitter att
overensstimma med den tekniska dokumentation som avses i punkterna
2 och 3 och med kraven i denna forordning.
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