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Utfardad: Trader i kraft: Giltighet:
15 januari 2024 15 mars 2024 tills vidare

Rattslig grund:
Fordonslagen (82/2021) 66.8 §

Bestammelser om pafdljder fér évertradelser av denna férordning faststalls i -

Genomford EU-lagstiftning: -

Andringsuppagifter:

Den férordning om foérfaranden for tillsyn dver 6verensstammelse med kraven vid produktion av fordon, system,
komponenter, separata tekniska enheter, delar och utrustning (TRAFICOM/46660/03.04.03.00/2020) som Transport-
och kommunikationsverket utfardade den 1 februari 2021 upphavs.

Forfaranden for tillsyn over overensstammelse med kraven
vid produktion av fordon, system, komponenter, separata
tekniska enheter, delar och utrustning
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1 Inledning och tillampningsomrade

Enligt 66.3 § i fordonslagen ska godkannandemyndigheten, innan typgodkannandet
beviljas, forsakra sig om ett tillrackligt forfarande som garanterar effektiv tillsyn
Over produktionens 6verensstammelse med kraven.

Enligt 66.4 § i fordonslagen ska godkannandemyndigheten eller ett organ som
godkannandemyndigheten utsett for det andamalet med 12 manaders mellanrum
bedéma hur de inledande bedémningar och rutiner fér produktdverensstammelse
som hanfor sig till nationellt typgodkannande och E-, EG- och EU-typgodkannande
fungerar. Av sarskilda skal kan bedémningen dock géras mer sallan, men minst var
24:e manad.

Genom denna férordning utfardar Transport- och kommunikationsverket enligt
66.8 § i fordonslagen narmare foreskrifter om dokumenterade kontrollplaner och
lampliga rutiner for produktdverensstammelse nar det galler tillsyn éver
produktionens dverensstammelse med kraven for nationellt typgodkannande, E-,
EG- och EU-typgodkannande samt nationellt typgodkannande av sma serier.
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3.1

3.2

3.2.1

Denna forordning galler sdkande och innehavare av nationella typgodkannanden,
E-, EG- och EU-typgodkannanden samt nationellt typgodkdannande av sma serier.

Definitioner

| denna férordning avses med skriftlig kontrollplan en dokumenterad beskrivning av
de metoder och inspektioner som kan utféras for att sakerstalla att produkten
uppfyller kraven fér typgodkannande under hela typgodkannandets giltighet.

Definitionerna i 2 § i fordonslagen (82/2021) galler ocksa i denna férordning.

Rutiner for produktoverensstammelse och bedéomning av dessa -
forfaranden for kontroll av produktionens overensstammelse vid
nationella typgodkannanden, E-, EG- och EU-typgodkannanden
samt nationellt typgodkannande av sma serier

Tillverkaren eller tillverkarens representant ska ha ett dokumenterat
kvalitetsledningssystem. Tillverkarens kvalitetsledningssystem ska omfatta
tillverkningen av den typgodkanda produkten. Tillverkarens representant som
innehar typgodkannandet ska sakerstalla att dess kvalitetsledningssystem omfattar
tillverkningen av den typgodkanda produkten i den man tillverkarens representant
deltar i tillverkningen av produkten och ska sakerstalla att kraven for
Overensstammelse med det nationella typgodkannandet uppfylls.

Tillverkningsprocessen for produkten styrs och hanteras med hjalp av
kvalitetsledningssystemet.

| kvalitetsledningssystemet ska foljande anges:

1) De anlaggningar och den utrustning som kravs for tillverkningsprocessen for
den typgodkanda produkten och som kan vara relevanta for typgodkanda
produkters dverensstammelse.

2) Den matutrustning med vilken matten och egenskaperna fér den typgodkanda
produktens 6verensstammelse kan kontrolleras i samband med tillverkningen
med tillracklig noggrannhet och det satt pa vilket matutrustningen hanteras
och, vid behov, det satt pa vilket matutrustningens tillstand évervakas pa ett
dokumenterat satt.

3) De bestammelser och féreskrifter som ar tillampliga pa den typgodkanda
produkten och en dokumenterad undersdkning av dessa bestammelser och
foreskrifter med bestamda intervall.

4) Dokumenterad information om andringar av bestammelser och foreskrifter och
andringarnas inverkan pa den typgodkanda produkten.

5) De foérfaranden som anvands for att hantera och dokumentera
overensstammelsen hos produkter och tjanster som lagts ut pa
underleverantorer.

6) Atminstone férfarandena for hantering av

a) dokument som ingar i kvalitetsledningssystemet,
b) interna dokument som roér produktens dverensstammelse,

c) externa dokument som ror produktens dverensstammelse,

d) dokument som ror typgodkannande,
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7)

8)

e) avtal om kontroll av produktionens dverensstdmmelse om ett sddant avtal
kravs,

f) eventuella 6verenskommelser om férhandsanmalan,

g) en kopia av det dokument med vilket tillverkaren har bemyndigat en
representant att agera som representant enligt 48.2 § i fordonslagen
(82/2021), om en sadan representant har utsetts eller bemyndigats,

h) tidigare bedémningsrapporter om kontroll av produktionens
Overensstammelse,

i) informationsblad och instruktioner fran godkannandemyndigheten.

Det satt pa vilket fordon, system, komponenter, separata tekniska enheter,
delar och tillbehér identifieras, identifieras, sparas och kopplas till sina
tillverkningsdokument under hela tillverkningsprocessen.

Férfarandet fér hantering av intyg om éverensstammelse och den information
som kréavs for att utarbeta det fér fordon som maste ha ett intyg om
Overensstammelse.

Det satt pa vilket andringar av en produkt hanteras sa att dverensstammelse
standigt uppratthalls. Definitionerna ska omfatta férfaranden som anvands fér
att undersdka om andringen kraver granskning eller utékning av
godkannandet.

10) Det satt pa vilket produkter som inte uppfyller kraven eller dessas delar som

inte uppfyller kraven bearbetas, marks och dokumenteras.

11) Frekvensen av och innehallet i ledningens granskningar. Ledningens

granskningar ska dokumenteras och omfatta dtminstone
a) behovet av férandringar i kvalitetsledningssystemet,
b) aterkoppling fran kunderna,
c) bristande 6verensstammelse och darav féljande atgarder,
d) resultaten av granskningar (interna och externa),

e) tillrackligheten av resurser.

12) Férfaranden for hantering av bristande 6éverensstammelse.

13) Uppgifter, ansvar och befogenheter for personer som ar involverade i

tillverkningsprocessen for typgodkanda produkter.
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3.2.2

3.2.3

3.2.4

3.2.5

3.2.6

3.2.7

4

4.1

4.2

5

Kvalitetsledningssystemet ska innehalla de skriftliga kontrollplaner for
typgodkanda produkter som anges i kapitel 4.

Kvalitetsledningssystemet ska anvandas for att sakerstalla att komponenter som
identifierats som onormala inte anvands for tillverkning av typgodkanda produkter
och att produkter som visat sig inte 6verensstamma med kraven inte kommer att
tillhandahallas pd marknaden.

| kvalitetsledningssystemet ska det dokumenteras hur éverensstammelsen hos
produkter som slapps ut pd marknaden kommer att sékerstallas. Férfarandet
tilldmpas ocksa pa forhandsanmalan for fordon. Férfarandet ska omfatta en
jamforelse mellan den information och de krav som faststalls i typgodkannandet
och godkannandedokumentationen. Om férfarandet grundas pa provtagning ska
detta anges.

Kvalitetsledningssystemet ska innehalla ett granskningsprogram enligt vilket
interna granskningar utfors.

Om andringar gors i kvalitetsledningssystemet ska andringarna genomféras pa ett
systematiskt satt.

De provningar som ror kontroll av produktionens dverensstammelse, som
foreskrivs eller faststalls i separata bestammelser, ska utféras och dokumenteras.

Skriftlig kontroliplan

Vid ansdkan om nationellt typgodkannande, E-, EG- eller EU-typgodkannande samt
nationellt typgodkdnnande av sma serier av ett fordon, ett system, en komponent, en
separat teknisk enhet, en del eller utrustning ska den som ansdker om
typgodkannande ha en skriftlig kontrollplan som ar Iamplig fér kontroll av
Overensstammelse for den produkt som ska typgodkannas.

Den skriftliga kontrollplanen ska innehalla féljande:

1) En beskrivning av det undersokta féremalet.

2) En metod for kontroll av foremalet.

3) Frekvensen for varje inspektion av det foremal som ska inspekteras.

4) Kriterierna for godkannande av inspektionen.

5) En specificering av den dokumentation som ror inspektionen.

6) Uppgifter om de personer som ansvarar for varje inspektion och férfarande.

Dokumentationen av den skriftliga kontrollplanen ska omfatta féljande:

1) Identifiering av det inspekterade foremalet.
2) ldentifiering av den person som utforde inspektionen.
3) Resultaten av inspektionen.

Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Denna férordning trader i kraft den 15 mars 2024.
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