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Retsgrundlag:
Lov om keretgjer (82/2021), § 66, stk. 8

Bestemmelserne om sanktioner for overtraedelse af denne forskrift er fastsat i: -

Gennemfgrt EU-lovgivning: -

Neermere oplysninger om aendringen:

Ophaever forskriften om procedurer for overvagning af overensstemmelsen af produktionen af kgretgjer, systemer,
komponenter, separate tekniske enheder, dele og udstyr (TRAFICOM/46660/03.04.03.00/2020), der er udstedt af det
finske transport- og kommunikationsagentur den 1. februar 2021.

Procedure til overvagning af overensstemmelsen af
produktionen af koretgjer, systemer, komponenter,
separate tekniske enheder, dele og udstyr
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1 Introduktion og anvendelsesomrade

I henhold til § 66, stk. 3, i lov om kagretgjer skal den godkendende myndighed forud
for meddelelse af typegodkendelse sikre, at der er tilstraekkelige procedurer i kraft
til at sikre effektiv kontrol af produktionens overensstemmelse.

I henhold til § 66, stk. 4, i lov om kagretgjer skal den godkendende myndighed eller
et organ, der er udpeget til dette formal af den godkendende myndighed, vurdere
funktionaliteten af ordningerne vedrgrende fgrstegangsvurderinger og produkternes
overensstemmelse i forbindelse med national, E-, EF- og EU-typegodkendelse hver
12. maned. Vurderingen kan af saerlige arsager udfares mindre hyppigt, men skal
som minimum udfgres hver 24. maned.

Ved denne forskrift udsteder det finske transport- og kommunikationsagentur i
henhold til § 66, stk. 8, i lov om kgretgjer, neermere regler om de skriftlige
kontrolplaner vedrgrende kontrol af produktionens overensstemmelse for sa vidt
angar national, E-, EF- og EU-typegodkendelse samt national typegodkendelse af
sma serier og om tilstraekkelige ordninger for produkternes overensstemmelse.

Det finske transport- og kommunikationsagentur Traficom = PO Box 320, 00059 TRAFICOM tif. +029 534 5000 m
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Denne forskrift finder anvendelse pa ansggere og indehavere af nationale
typegodkendelser, E-, EF- og EU-typegodkendelser og nationale typegodkendelser
for sma serier.

Definitioner

| denne forskrift forstas ved skriftlig kontrolplan en dokumenteret beskrivelse af de
metoder og inspektioner, der kan udferes for at sikre, at produktet opfylder kravene
til typegodkendelse i hele dennes gyldighedsperiode.

Definitionerne i § 2 i lov om kgretgjer (82/2021) finder ogsa anvendelse i denne
forskrift.

Ordninger for produktoverensstemmelse og vurdering heraf —
procedurer for kontrol af produktionens overensstemmelse ved
national, E-, EF- og EU-typegodkendelse og national
typegodkendelse af sma serier

Producenten eller producentens repraesentant skal have et dokumenteret
kvalitetsstyringssystem. Producentens kvalitetsstyringssystem skal omfatte
produktionen af det typegodkendte produkt. Fabrikantens repraasentant, der er
indehaver af typegodkendelsen, skal sikre, at kvalitetsstyringssystemet omfatter
produktionen af det typegodkendte produkt i det omfang, fabrikantens repraesentant
er involveret i fremstillingen af produktet, og skal sikre overensstemmelse med
kravene vedrgrende den nationale typegodkendelse.

Fremstillingsprocessen for produktet skal kontrolleres og styres ved hjeelp af
kvalitetsstyringssystemet.

Kvalitetsstyringssystemet skal definere falgende:

1) anlaeg og udstyr, der er ngdvendige til fremstillingsprocessen for det
typegodkendte produkt, og som kan vaere relevante for overensstemmelsen af
dette

2) maleudstyr, som med tilstreekkelig palidelighed kan verificere dimensioner og
egenskaber relateret til det typegodkendte produkts overensstemmelse i
produktionen, maden, hvorpa maleudstyr handteres, og, om ngdvendigt,
maden, hvorpa maleudstyrets tilstand overvages pa en dokumenteret made

3) de bestemmelser og forskrifter, der geelder for det typegodkendte produkt, og
dokumenteret kontrol af disse med naermere angivne intervaller

4) dokumenterede oplysninger om andringer af bestemmelser og forskrifter og
andringernes indvirkning pa det typegodkendte produkt

5) procedurer hvorved overensstemmelsen af underleverandgrer af produkter
eller tjenester styres og overvages pa en dokumenteret made

6) som minimum procedurer for handtering af falgende dokumenter:
a) dokumenter, der indgar i kvalitetsstyringssystemet
b) interne dokumenter vedrgrende produktets overensstemmelse
c) eksterne dokumenter vedrgrende produktets overensstemmelse
d) dokumenter vedrgrende typegodkendelse

e) en aftale om kontrol med produktionens overensstemmelse, hvis en sadan
aftale pakraeves
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f) en potentiel aftale om forudgdende notifikation

g) en kopi af det dokument, hvormed fabrikanten har bemyndiget
repraesentanten til at fungere som repraesentant i henhold til § 2, stk. 48, i
lov om kgretgjer (82/2021), hvis en sadan repraesentant er udpeget eller
bemyndiget

h) tidligere vurderingsrapporter om overensstemmelseskontrollen af
produktionen

i) informationsfoldere og anvisninger fra godkendelsesmyndigheden

den made, hvorpa kgretgjer, systemer, komponenter, separate tekniske
enheder, dele og tilbehgr identificeres, genkendes, spores og knyttes til deres
fremstillingsdokumenter under hele fremstillingsprocessen

for karetgjer, der behgver typeattest, proceduren for handtering af
typeattesten og de oplysninger, der kraeves til udarbejdelse heraf

maden, hvorpa aendringer af et produkt handteres, s& overensstemmelsen til
stadighed opretholdes. Definitionerne skal omfatte procedurer til kontrol af, om
e&ndringen kreever vurdering eller forlaengelse af godkendelsen

10)den made, hvorpa ikkeoverensstemmende produkter eller

ikkeoverensstemmende komponenter dertil forarbejdes, maerkes og
dokumenteres

11) hyppigheden og indholdet af evalueringer af forvaltningen. Evalueringer af

forvaltningen skal dokumenteres og mindst omfatte fglgende:
a) behov for sendringer i kvalitetsstyringssystemet
b) kundefeedback
c) manglende overensstemmelse og de resulterende foranstaltninger
d) resultaterne af revisioner (interne og eksterne)

e) tilstraekkeligheden af ressourcer

12) procedurer for behandling af manglende overensstemmelse

13)opgaver, ansvar og bemyndigelser for personer, der er involveret i

fremstillingsprocessen for typegodkendte produkter.
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Kvalitetsstyringssystemet skal indeholde de skriftlige kontrolplaner for
typegodkendte produkter, jf. kapitel 4.

Kvalitetsstyringssystemet skal anvendes til at sikre, at komponenter, der
konstateres unormale, ikke anvendes til fremstilling af typegodkendte produkter,
og at ikkeoverensstemmende produkter ikke ggres tilgaengelige pa markedet.

| kvalitetsstyringssystemet skal det pd en dokumenteret made fastleegges,
hvordan overensstemmelsen af markedsfarte produkter sikres. Proceduren
benyttes ogsa ved forhandsnotifikationer for kgretgjer. Proceduren skal omfatte en
sammenligning mellem oplysningerne og de krav, der er fastlagt i
typegodkendelsen og godkendelsesdokumentationen. Hvis proceduren er baseret
pa prevetagning, skal den defineres.

Kvalitetsstyringssystemet skal inkludere et revisionsprogram, hvorefter interne
revisioner udfgres.

Hvis der foretages aendringer i kvalitetsstyringssystemet, skal aendringerne
gennemfagres systematisk.

Prgvninger i forbindelse med kontrol af produktionens overensstemmelse, som
foreskrives eller fastsaettes i seerskilte bestemmelser, skal udfgres og
dokumenteres.

Skriftlig kontrolplan

Ved ansggning om national, E-, EF- eller EU-typegodkendelse eller national
typegodkendelse af et karetgj i sma serier skal ansggeren om typegodkendelse af
systemer, komponenter, separate tekniske enheder, dele og udstyr have en skriftlig
kontrolplan, der er egnet til kontrol af overensstemmelsen af det produkt, der skal
typegodkendes.

Den skriftlige kontrolplan skal indeholde fglgende:

1) en beskrivelse af det undersggte emne

2) en inspektionsmetode for emnet

3) hyppigheden af inspektioner af det produkt, der skal inspiceres
4) kriterierne for godkendelse af inspektionen

5) specificering af registreringen af inspektionen

6) naermere oplysninger om de personer, som er ansvarlige for hver inspektion og
procedure.

Dokumentationen for den skriftlige kontrolplan skal omfatte:

1) identifikation af den inspicerede genstand
2) identifikation af den person, der har foretaget inspektionen

3) resultaterne af inspektionen.

Ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser

Denne forskrift traeder i kraft den [dag] [maned] 2023.
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