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Temei juridic:
Legea privind vehiculele (82/2021) articolul 66 alineatul (8);

Dispozitiile privind sanctiunile pentru incalcarea prezentului regulament sunt stabilite in: —

Legislatia UE implementata: —

Detalii ale modificarii:

abroga Regulamentul privind procedurile de monitorizare a conformitatii productiei unui vehicul, sistem,
componenta, unitate tehnica separata, piesa si echipament (TRAFICOM/46660/03.04.03.00/2020) emis de Agentia
Finlandeza pentru Transporturi si Comunicatii la 1 februarie 2021.

Proceduri de monitorizare a conformitatii productiei unui
vehicul, sistem, componenta, unitate tehnica separata,
piesa si echipament
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1 Introducere si domeniul de aplicare

in conformitate cu articolul 66 alineatul (3) din Legea privind vehiculele, inainte de
acordarea omologarii de tip, autoritatea de omologare se asigura ca exista
suficiente proceduri in vigoare pentru asigurarea unui control eficient al
conformitatii productiei.

in conformitate cu articolul 66 alineatul (4) din Legea privind vehiculele, autoritatea
de omologare sau un organism desemnat in acest scop de catre autoritatea de
omologare evalueaza functionalitatea dispozitiilor privind evaluarile initiale si
conformitatea produsului legate de omologarea nationala, E, CE si UE de tip o data
la 12 luni. Este posibil ca, dintr-un motiv special, evaluarea sa fie efectuata mai
putin frecvent, totusi, aceasta se efectueaza cel putin o data la fiecare 24 de luni.

Prin acest regulament, Agentia Finlandeza pentru Transporturi si Comunicatii emite,
in temeiul articolului 66 alineatul (8) din Legea privind vehiculele, reglementari
suplimentare cu privire la planurile scrise de control legate de controlul
conformitatii productiei in ceea ce priveste omologarea nationala, E, CE si UE de tip,
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precum si cu privire la omologarea nationala de tip in serii mici si la dispozitiile
suficiente de conformitate a produselor.

Prezentul regulament se aplica solicitantilor si titularilor de omologari nationale, E,
CE si UE de tip si de omologari nationale Tn serii mici.

Definitii

in sensul prezentului regulament, un plan scris de control se refera la o descriere
documentata a metodelor si inspectiilor care pot fi efectuate pentru a se asigura ca
produsul indeplineste cerintele pentru omologarea de tip pe toata perioada de
valabilitate a omologarii de tip.

Definitiile prevazute la articolul 2 din Legea privind vehiculele (82/2021) sunt, de
asemenea, utilizate pentru prezentul regulament.

Dispozitii privind conformitatea produselor si evaluarea acestora
- proceduri pentru controlul conformitatii productiei in cazul
omologarii nationale, E, CE si UE de tip si al omologarii nationale
de tip in serii mici

Producatorul sau reprezentantul producatorului trebuie sa aiba un sistem documentat
de management al calitatii. Sistemul de management al calitatii al producatorului
trebuie sa acopere fabricarea produsului omologat de tip. Reprezentantul
producatorului care detine omologarea de tip se asigura ca sistemul sau de
management al calitatii acopera productia produsului omologat de tip in masura in
care reprezentantul producatorului este implicat in fabricarea produsului si trebuie sa
asigure conformitatea cu cerintele referitoare la conformitatea cu omologarea
nationala de tip.

Procesul de fabricare a produsului este controlat si gestionat prin intermediul
sistemului de management al calitatii.

Sistemul de management al calitatii trebuie sa defineasca urmatoarele:

1) unitatile si echipamentele necesare pentru procesul de fabricare a produsului
omologat de tip si care pot fi relevante pentru conformitatea produsului
omologat de tip;

2) echipamentele de masurare cu care pot fi verificate dimensiunile si
proprietatile legate de conformitatea produsului omologat de tip in legatura cu
fabricarea cu suficienta precizie si modul in care echipamentul de masurare
este gestionat si, daca este necesar, modul in care starea dispozitivelor de
masurare este monitorizata intr-un mod documentat;

3) dispozitiile si reglementarile aplicabile produsului omologat de tip si o
examinare documentata a acestor dispozitii si reglementari la intervale
determinate;

4) informatii documentate cu privire la modificarile aduse dispozitiilor si
reglementarilor si la impactul modificarilor asupra produsului omologat de tip;

5) procedurile utilizate pentru gestionarea conformitatii produselor si serviciilor
subcontractate si monitorizarea acestora intr-un mod documentat;

6) cel putin procedurile pentru gestionarea urmatoarelor documente:
a) documente incluse in sistemul de management al calitatii;

b) documente interne referitoare la conformitatea produsului;
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c) documente externe referitoare la conformitatea produsului;
d) documente referitoare la omologarea de tip;

e) un acord privind controlul conformitatii productiei, daca este solicitat un
astfel de acord;

f) un potential acord privind notificarea anterioara;

g) o copie a documentului cu care producatorul a autorizat un reprezentant sa
actioneze in calitate de reprezentant in temeiul articolului 2 alineatul (48)
din Legea privind vehiculele (82/2021), in cazul in care un astfel de
reprezentant a fost desemnat sau autorizat;

h) rapoarte de evaluare anterioare privind controlul conformitatii productiei;
i) brosuri informative si instructiuni furnizate de autoritatea de omologare;

modul in care vehiculele, sistemele, componentele, unitatile tehnice separate,
piesele si accesoriile sunt identificate, recunoscute, urmarite si legate de
documentele lor de fabricatie pe parcursul procesului de fabricatie;

procesul de manipulare a certificatului de conformitate si informatiile necesare
pentru elaborarea acestuia pentru vehiculele care trebuie sa detina un
certificat de conformitate;

modul in care modificarile aduse unui produs sunt gestionate astfel incat
conformitatea sa fie mentinuta constant; definitiile trebuie sa includa
procedurile utilizate pentru a examina daca modificarea necesita o revizuire
sau o extindere a omologarii;

10) modul in care produsele neconforme sau componentele neconforme ale

acestora sunt prelucrate, marcate si documentate;

11) frecventa revizuirilor conducerii si continutul acestora; Revizuirile conducerii

trebuie sa fie documentate si sa includa cel putin urmatoarele:
a) nevoi de modificare a sistemului de management al calitatii;
b) feedbackul clientului;
c) neconformitatile si masurile rezultate;
d) rezultatele auditurilor (interne si externe);

e) caracterul adecvat al resurselor;

12) procedurile de prelucrare a neconformitatilor;

13) atributiile, responsabilitatile si autorizatiile persoanelor implicate in procesul de

fabricare a produselor omologate de tip.
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3.2.2 Sistemul de management al calitatii trebuie sa contina planurile scrise de control

pentru produsele omologate de tip mentionate la capitolul 4.

3.2.3 Sistemul de management al calitatii se utilizeaza pentru a se asigura ca
componentele identificate ca anormale nu sunt utilizate pentru fabricarea
produselor omologate de tip, iar produsele neconforme nu vor fi puse la dispozitie
pe piata.

3.2.4 in cadrul sistemului de management al calitatii, trebuie s se stabileasca intr-o
maniera documentatd modul in care va fi asigurata conformitatea produselor
introduse pe piata. Procedura se aplica, de asemenea, notificarilor anterioare
pentru vehicule. Procedura trebuie sa includa o comparatie intre informatiile si
cerintele stabilite in omologarea de tip si documentatia omologarii. In cazul in care
procedura se bazeaza pe esantionare, aceasta trebuie definita.

3.2.5 Sistemul de management al calitatii trebuie sa includa un program de auditare
conform caruia vor fi efectuate auditurile interne.

3.2.6 in cazul in care se aduc modificari sistemului de management al calitatii,
modificarile sunt puse in aplicare in mod sistematic.

3.2.7 incercarile legate de controlul conformitatii productiei, prescrise sau prevazute in
dispozitii separate, se efectueaza si se documenteaza.

4 Planul scris de control
Atunci cand solicita omologarea nationala, E, CE sau UE de tip sau pentru
omologarea nationala de tip in serie mica a unui vehicul, sistem, componentad, unitate
tehnica separata, piesa sau echipament, solicitantul omologarii de tip trebuie sa

dispuna de un plan scris de control adecvat pentru controlul conformitatii produsului
care urmeaza sa fie omologat de tip.

4.1 Planul scris de control trebuie sa contina urmatoarele:

1) o descriere a elementului examinat;

2) o metoda de inspectie a elementului;

3) frecventa fiecarei inspectii a elementului care urmeaza sa fie inspectat;
4) criteriile de aprobare a inspectiei;

5) clasificarea procesului-verbal legat de inspectie;

6) datele de contact ale persoanei responsabile pentru fiecare inspectie si
procedura.

4.2 Documentatia planului scris de control include:

1) o identificare a elementului inspectat;
2) identificarea persoanei care a efectuat inspectia;

3) rezultatele inspectiei.

5 Intrare in vigoare si dispozitii tranzitorii

Prezentul regulament intra in vigoare la [ziua] [luna] 2023.
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