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Ley (82/2021) sobre vehiculos, articulo 66, apartado 8

Las disposiciones relativas a las sanciones por infringir el presente Reglamento se establecen en: -

Legislacién de la UE aplicada: -

Detalles de la modificacién:

Deroga el Reglamento sobre los procedimientos de control de la conformidad de la produccién de un vehiculo, un
sistema, un componente, una unidad técnica independiente, una pieza y un equipo
(TRAFICOM/46660/03.04.03.00/2020), expedido por la Agencia Finlandesa de Transportes y Comunicaciones el 1 de
febrero de 2021.

Procedimientos de control de la conformidad de la
produccion de un vehiculo, un sistema, un componente, una
unidad técnica independiente, una pieza y un equipo
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1 Introduccion y ambito de aplicacion

De conformidad con el articulo 66, apartado 3, de la Ley de vehiculos, antes de
conceder la homologacién de tipo, la autoridad de homologacién se asegurara de
que existan procedimientos suficientes en vigor para garantizar un control efectivo
de la conformidad de la produccién.

De conformidad con el articulo 66, apartado 4, de la Ley de vehiculos, la autoridad
de homologacién o un organismo designado a tal efecto por la autoridad de
homologacién evaluara la funcionalidad de las disposiciones relativas a las
evaluaciones iniciales y la conformidad del producto en relacién con la
homologacién de tipo nacional, E, CE y UE una vez cada 12 meses. Por una razén
especial, la evaluacién podrd llevarse a cabo con menor frecuencia, pero deberd
realizarse como minimo cada 24 meses.

Mediante este Reglamento, la Agencia Finlandesa de Transportes y Comunicaciones
publica, con arreglo al articulo 66, apartado 8, de la Ley de vehiculos, otros
reglamentos sobre los planes de control escritos relacionados con el control de la
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3.1

3.2

3.2.1

conformidad de la produccién en lo que respecta a la homologacién de tipo
nacional, E, CE y UE, asi como a la homologacién de tipo nacional en serie pequefa
y sobre disposiciones suficientes de conformidad de los productos.

El presente Reglamento se aplica a los solicitantes y titulares de homologaciones de
tipo nacional, E, CE y UE y homologaciones nacionales en serie pequefia.

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, un «plan de control escrito» se refiere a una
descripcién documentada de los métodos e inspecciones que pueden llevarse a
cabo para garantizar que el producto cumple los requisitos para la homologacion de
tipo durante toda la validez de la homologacién de tipo.

Las definiciones que figuran en el articulo 2 de la Ley de vehiculos (82/2021)
también se utilizan para este Reglamento.

Disposiciones de conformidad de los productos y su evaluacion.
Procedimientos de control de la conformidad de la produccion en
homologacidon de tipo nacional, E, CE y UE y homologacion
nacional en serie pequena

El fabricante o su representante contara con un sistema de gestién de la calidad
documentado. El sistema de gestién de la calidad del fabricante cubrira la fabricacion
del producto homologado. El representante del fabricante que posea la homologacién
de tipo se asegurara de que su sistema de gestién de la calidad cubre la produccién
del producto homologado en la medida en que el representante del fabricante
participe en la fabricacién del producto y debera garantizar el cumplimiento de los
requisitos relativos a la conformidad con la homologacién de tipo nacional.

El proceso de fabricacién del producto se controla y gestiona mediante el sistema de
gestién de la calidad.

El sistema de gestidn de la calidad definird lo siguiente:

1) las instalaciones y el equipo necesarios para el proceso de fabricacién del
producto homologado y que pueden ser relevantes para la conformidad del
producto homologado;

2) el equipo de medicién con el que podran verificarse las dimensiones y
propiedades relativas a la conformidad del producto homologado en relacién
con la fabricacién con suficiente precisién y la forma en que se gestiona el
equipo de medicién, asi como, cuando sea necesario, el modo en que se
supervisa el estado de los dispositivos de medicién de manera documentada;

3) las disposiciones y los reglamentos aplicables al producto homologado y un
examen documentado de dichas disposiciones y reglamentos a intervalos
determinados;

4) informacién documentada sobre las modificaciones de las disposiciones y los
reglamentos y el impacto de las modificaciones en el producto homologado;

5) los procedimientos utilizados para gestionar la conformidad de los productos y
servicios subcontratados, asi como para su supervisién de manera
documentada;

6) como minimo, los procedimientos para la gestién de los siguientes
documentos:

a) los documentos incluidos en el sistema de gestién de la calidad,;
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b) los documentos internos relacionados con la conformidad del producto;
¢) los documentos externos relacionados con la conformidad del producto;
d) los documentos relativos a la homologacién de tipo;

€) un acuerdo sobre el control de la conformidad de la produccién, si se
requiere un acuerdo de este tipo:

f) un posible acuerdo sobre la notificacién previa;

g) una copia del documento con el que el fabricante haya autorizado a un
representante a actuar como representante con arreglo al articulo 2,
apartado 48 de la Ley de vehiculos (82/2021), si dicho representante ha sido
nombrado o autorizado;

h) informes de evaluacién anteriores sobre el control de la conformidad de la
produccién;

i) folletos informativos e instrucciones proporcionados por la autoridad de
homologacién;

la forma en que los vehiculos, los sistemas, los componentes, las unidades
técnicas independientes, las piezas y los accesorios se identifican, reconocen,
rastrean y vinculan a sus documentos de fabricacién durante todo el proceso
de fabricacioén;

el proceso de manipulacién del certificado de conformidad y la informacién
necesaria para redactarlo para los vehiculos que deben tener un certificado de
conformidad;

la manera en que se gestionan las modificaciones de un producto de modo que
se mantenga constantemente la conformidad; las definiciones incluirdn los
procedimientos utilizados para examinar si la modificacién requiere una
comprobacién o una prérroga de la homologacién;

10)la forma en que los productos no conformes o sus componentes no conformes

se transforman, marcan y documentan;

11) la frecuencia y el contenido de las revisiones de gestién; Los examenes de

gestién se documentaran e incluirdn, como minimo, lo siguiente:
a) las necesidades de cambios en el sistema de gestién de la calidad,
b) los comentarios de los clientes,
¢) los incumplimientos y las medidas resultantes,
d) los resultados de las auditorias (internas y externas),

e) la adecuacién de los recursos,

12)los procedimientos para el tratamiento de incumplimientos,

13)los deberes, las responsabilidades y las autorizaciones de las personas que

participan en el proceso de fabricaciéon de productos homologados.
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El sistema de gestién de la calidad contendré los planes de control escritos para
los productos homologados especificados en el capitulo 4.

El sistema de gestidn de la calidad se utilizard para garantizar que los
componentes identificados como anormales no se utilicen para la fabricacién de
productos homologados, y que los productos no conformes no se comercialicen.

En el sistema de gestién de la calidad, se determinara de forma documentada
cémo se garantizard la conformidad de los productos introducidos en el mercado.
El procedimiento también se aplicard a las notificaciones previas relativas a los
vehiculos. El procedimiento incluira una comparacién entre la informacién y los
requisitos determinados en la homologaciéon de tipo y en la documentacién de la
homologacién. Si el procedimiento se basa en la toma de muestras, debera
definirse.

El sistema de gestidn de la calidad incluird un programa de auditoria segun el cual
se realizaran auditorias internas.

Si se introducen cambios en el sistema de gestién de la calidad, los cambios se
aplicaran de manera sistematica.

Los ensayos relativos al control de la conformidad de la produccién, prescritos o
previstos en disposiciones separadas, se llevaran a cabo y se documentaran.

Planes de control escritos

Al solicitar la homologacién de tipo nacional, E, CE o UE o la homologacién nacional
en serie pequefia de un vehiculo, sistema, componente, unidad técnica
independiente, pieza o equipo, el solicitante de la homologacién de tipo deberd
disponer de un plan de control escrito adecuado para el control de la conformidad del
producto que vaya a homologarse.

Los planes de control escritos deberan incluir lo siguiente:

1) una descripcién del elemento examinado,

2) un método de inspeccién para dicho elemento,

3) la frecuencia de cada inspeccién del elemento que se va a inspeccionar,

4) los criterios de aprobacién de la inspeccién,

5) la enumeracion del registro relacionado con la inspeccién;

6) los datos de las personas responsables de cada inspeccién y procedimiento.

La documentacién del plan de control escrito incluird:

1) una identificaciéon del elemento inspeccionado,
2) la identificacién de la persona que realizé la inspeccién,
3) los resultados de la inspeccién.

Entrada en vigor y disposiciones transitorias

El presente Reglamento entrara en vigor el 15 de marzo de 2024.
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