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Valja antud: Joustub: Kehtivus:
...202_ ..202_ téhtajatu
Oiguslik alus:

soidukite seaduse (82/2021) § 66 1dige 8

Oigusaktid, milles on satestatud karistused kaesoleva maaruse rikkumise eest: -

Rakendatud ELi 6igusaktid: -

Muudatuse Uksikasjad:

tunnistatakse kehtetuks maarus séidukite, slisteemide, osade, eraldi seadmestike, tarvikute ja lisaseadmete
tootmise vastavuse jarelevalve korra kohta (TRAFICOM/46660/03.04.03.00/2020), mille Soome transpordi- ja
sideamet andis valja 1. veebruaril 2021.
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1 Sissejuhatus ja kohaldamisala

Soidukite seaduse § 66 16ike 3 kohaselt peab tlibikinnitusasutus enne
talbikinnituse andmist tagama piisavate menetluste olemasolu tootmise vastavuse
tdohusa kontrolli tagamiseks.

Soidukite seaduse § 66 |0ike 4 kohaselt hindab tlubikinnitusasutus voi
tiiibikinnitusasutuse poolt selleks maaratud organ iga 12 kuu jarel siseriikliku, E, EU
ja ELi thubikinnitusega seotud esmase hindamise ja toote vastavuse korra
toimivust. Mojuval pdhjusel voidakse hinnata harvem, kuid hinnata tuleb vahemalt
kord iga 24 kuu jooksul.

Kaesoleva maarusega annab Soome transpordi- ja sideamet sdidukite seaduse § 66
I6ike 8 alusel valja taiendavad eeskirjad tootmise vastavuse kontrollimisega seotud
kirjalike kontrollikavade kohta seoses siseriikliku, E, EU ja ELi tllbikinnitusega,
samuti vaikeseeria riikliku tilbikinnitusega ja toote piisava vastavuse tagamise
korraga.

Kaesolevat maarust kohaldatakse siseriiklike, E, EU ja ELi tilbikinnituste ning
vaikeseeriate riiklike tiUbikinnituste taotlejate ja omanike suhtes.

Soome transpordi- ja sideamet Traficom = PO Box 320, 00059 TRAFICOM tel + 029 534 5000 = Registrikood FI-
29247533 www.traficom.fi
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Moisted

Kaesoleva maaruse kohaldamisel tahendab kirjalik kontrollikava dokumenteeritud
kirjeldust meetodite ja kontrollide kohta, mida saab teha, et tagada toote vastavus
thldbikinnituse nduetele kogu tulbikinnituse kehtivusaja jooksul.

Kaesolevas maaruses kasutatakse ka soidukite seaduse (82/2021) §-s 2 esitatud
moisteid.

Toote vastavuse tagamise meetmed ja nende hindamine -
menetlused tootmise vastavuse kontrollimiseks siseriiklikus, E,
EU ja ELi taubikinnituses ning vaikeseeriate riiklikus
tuubikinnituses

Tootjal vOi tootja esindajal peab olema dokumenteeritud kvaliteedijuhtimissisteem.
Tootja kvaliteedijuhtimissiisteem peab hdlmama tlubikinnituse saanud toote
tootmist. TUubikinnitust omav tootja esindaja tagab, et tema
kvaliteedijuhtimisstisteem hdlmab tllbikinnituse saanud toote tootmist ulatuses,
milles tootja esindaja osaleb toote valmistamisel, ning see peab tagama vastavuse
riikliku tatbikinnitusega kaasnevatele nduetele.

Toote tootmisprotsessi kontrollitakse ja juhitakse kvaliteedijuhtimisststeemi abil.

Kvaliteedijuhtimisslsteemi koostades tuleb kindlaks maarata:

1) tulbikinnituse saanud toote tootmise protsessi jaoks ndutavad rajatised ja
seadmed, mis voivad tUlbikinnituse saanud toote nduetele vastavuse jaoks
asjakohased olla;

2) mootevahendid, mille abil saab tiubikinnituse saanud toote vastavusega
seotud mootmeid ja omadusi piisava tapsusega kontrollida, médtevahendite
haldamise kord ning vajaduse korral mootevahendite seisukorda
dokumenteeritava seire kord;

3) taubikinnituse saanud toote suhtes kohaldatavad satted ja eeskirjad ning
nende satete ja eeskirjade dokumenteeritud Iabivaatamine kindlaksmaaratud
ajavahemike jarel,

4) dokumenteeritud teave satete ja eeskirjade muudatuste ning muudatuste maju
kohta tuulbikinnitusega tootele;

5) alltoovotjatelt hangitavate toodete ja teenuste vastavuse juhtimiseks ja
dokumenteeritavaks seireks rakendatav kord;

6) vahemalt jargmiste dokumentide haldamise kord:
a) kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumendid;
b) toote vastavusega seotud asutusesisesed dokumendid;
c) toote vastavusega seotud asutusevalised dokumendid;
d) taubikinnitusega seotud dokumendid;
e) tootmise vastavuse kontrolli leping, kui see on ndutav;
f) vdimalik kokkulepe eelneva teatamise kohta;
g) koopia dokumendist, millega tootja on volitanud esindajat esindajana

tegutsema vastavalt sdidukite seaduse (82/2021) § 2 Idikele 48, kui selline
esindaja on maaratud voi volitatud;
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h) varasemad hindamisaruanded tootmise vastavuse kontrollimise kohta;
i) tdlbikinnitusasutuse antud teabelehed ja juhised;
7) viis, kuidas sdidukeid, siisteeme, osi, eraldi seadmestikke, tarvikuid ja

lisaseadmeid kogu tootmisprotsessi jooksul identifitseeritakse, tuvastatakse,
jalgitakse ja nende tootmisdokumentidega seostatakse;

8) kord, kuidas kaideldakse vastavustunnistust ja selle koostamiseks vajalikku
teavet sdidukite puhul, millel peab olema vastavustunnistus;

9) toote kohanduste haldamise kord, mis voimaldab tagada jarjepideva nduetele
vastavuse; satted peavad sisaldama protseduure, mille abil uuritakse, kas
kohanduse tegemiseks on vaja tlUbikinnitus labi vaadata v0i seda laiendada;

10) nduetele mittevastavate toodete voi nende mittevastavate osade tootlemise,
margistamise ja dokumenteerimise viis;

11) juhtkonnapoolsete kontrollide sagedus ja sisu; juhtkonnapoolsed kontrollid
dokumenteeritakse ja need hdlmavad vahemalt jargmist:

a) vajalikud muudatused kvaliteedijuhtimissusteemis;
b) klientide tagasiside;
c) mittevastavused ja nendega seoses vajalikud meetmed,;
d) auditite tulemused (sise- ja valisauditid);
e) ressursside piisavus;
12) nduetele mittevastavuste menetlemise kord;

13)tulbikinnitusega toodete tootmisprotsessis osalevate isikute kohustused,
vastutus ja load.
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Kvaliteedijuhtimisslisteem peab sisaldama 4. peatukis satestatud kirjalikke
kontrollikavasid taUbikinnitusega toodete kohta.

Kvaliteedijuhtimisslisteemi abil tagatakse, et normist kdrvale kalduvaks
tunnistatud osi ei kasutata tUlbikinnitusega toodete valmistamiseks ning et
nouetele mittevastavaks tunnistatud tooteid ei tehta turul kattesaadavaks.

Kvaliteedijuhtimisslisteemi dokumentides tuleb kindlaks maarata turule lastavate
toodete vastavuse tagamise kord. Sama korda kohaldatakse ka sdidukitest
etteteatamise suhtes. Kord peab sisaldama tuubikinnituses kindlaks maaratud
teabe ja nduete vordlust kinnitusdokumentidega. Kui kord tugineb proovivotule,
tuleb see satestada.

Kvaliteedijuhtimisslsteem peab sisaldama auditikava, mille kohaselt tehakse
siseauditeid.

Kui kvaliteedijuhtimisslisteemi muudetakse, rakendatakse muudatusi
sUstemaatiliselt.

Tootmise vastavuse kontrollimisega seotud katsed, mis on ette nahtud voi
satestatud eraldi satetes, tuleb |abi viia ja dokumenteerida.

Kirjalik kontrollikava

Séidukile, sisteemile, osale, eraldi seadmestikule, tarvikule vdi lisaseadmele
siseriikliku, E, EU vOi ELi taUbikinnituse vdi vaikeseeriate riikliku tltbikinnituse
taotlemisel peab tlubikinnituse taotlejal olema kirjalik kontrollikava, mis sobib
thubikinnitamisele kuuluva toote vastavuse kontrollimiseks.

Kirjalik kontrollikava peab sisaldama jargmist:

1) kontrollitava eseme kirjeldus;

2) eseme kontrollimise meetod;

3) kontrollitava eseme kontrollimiste sagedus;

4) kontrolli tulemuste heakskiitmise kriteeriumid;

5) kontrolliga seotud protokolli punktid;

6) iga kontrolli ja menetluse eest vastutavate isikute andmed.

Kirjaliku kontrollikava dokumendid peavad sisaldama jargmist:

1) kontrollitud eseme identifitseerimisandmed:;
2) kontrolli teostanud isiku identifitseerimisandmed;

3) kontrolli tulemused.

Joustumis- ja uleminekusatted

Kaesolev maarus joustub [paev] [kuu] 2023.

Kirsi Karlamaa
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