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Base juridica:

Lei dos Veiculos (82/2021), seccao 66, subseccdo 8;

As disposicoes em matéria de sangdes por violagao do presente regulamento estdo estabelecidas em: -

Legislagao da UE aplicada: -

Detalhes da alteracao:

Revoga o regulamento relativo aos procedimentos de controlo da conformidade da producdo de um veiculo, sistema,
componente, unidade técnica, peca e equipamento (TRAFICOM/46660/03.04.03.00/2020), emitido pela Agéncia
Finlandesa dos Transportes e Comunicacées em 1 de fevereiro de 2021.

Procedimentos de controlo da conformidade da producao de
um veiculo, sistema, componente, unidade técnica
separada, peca e equipamento

indice
IR (oY dgeTo [UTor-To J=R=T0 qY o] o lNe [T o I Lal=Tel=To Ju R 2
7 1Y 3 1ol o 1= 2

3 Disposicdes relativas a conformidade do produto e respetiva avaliacdo — procedimentos
de controlo da conformidade da producao nas homologacdes nacionais, E, CE e UE e nas

homologacdes NAcioNais de PEAUENEAS SEIIES....iuuiiiiiiiieiiieiiiie e e e e e e e et r et eenns 3
4 Plano de CONtrolo PO @S0 . it 5
5 Entrada em vigor e disposiCOeS tranSitOrias. .....cccuuuiiiiiiiiii i 5

1 Introducao e ambito de aplicacao

Em conformidade com a seccao 66, subseccao 3 da Lei dos Veiculos, antes de
conceder a homologacdo, a entidade de homologacdo deve assegurar a existéncia
de procedimentos suficientes para assegurar o controlo efetivo da conformidade da
producao.

Em conformidade com a seccao 66, subseccdo 4, da Lei dos Veiculos, a entidade de
homologacdo ou um organismo designado para o efeito pela entidade de
homologacdo deve avaliar a funcionalidade das disposicoes relativas as avaliacdes
iniciais e a conformidade do produto relacionadas com a homologacao nacional, E,
CE e UE uma vez a cada 12 meses. Caso exista um motivo especial, a avaliacao
pode ser realizada com menos frequéncia, no entanto, deve ser realizada pelo
menos uma vez a cada 24 meses.

Através deste regulamento, a Agéncia Finlandesa dos Transportes e Comunicacdes
emite ao abrigo da seccdo 66, subseccao 8, da Lei dos Veiculos, outros

regulamentos relativos aos planos de controlo escritos relacionados com o controlo
da conformidade da producao no que diz respeito a homologacao nacional, E, CE e
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UE, bem como a homologacdo nacional de peguenas séries e a disposicoes
suficientes em matéria de conformidade do produto.

O presente regulamento aplica-se aos requerentes e titulares de homologacdes
nacionais, E, CE e UE e homologacdes nacionais de pequenas séries.

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, um plano de controlo escrito refere-se a uma
descricdo documentada dos métodos e inspecdes que podem ser realizados para
garantir que o produto cumpre os requisitos de homologacao durante todo o
periodo de validade da homologacao.

As definicdes constantes da seccdo 2 da Lei dos Veiculos (82/2021) sao igualmente
utilizadas para o presente regulamento.

Disposicoes relativas a conformidade do produto e respetiva
avaliacao — procedimentos de controlo da conformidade da
producao nas homologacoes nacionais, E, CE e UE e nas
homologacoes nacionais de pequenas séries

O fabricante ou o representante do fabricante deve possuir um sistema de gestao da
qualidade documentado. O sistema de gestao da qualidade do fabricante deve
abranger a producao do produto homologado. O representante do fabricante titular
da homologacao deve assegurar que o seu sistema de gestdo da qualidade abrange
a producao do produto homologado na medida em que o seu representante esteja
envolvido no fabrico do produto e deve assegurar a conformidade com os requisitos
relativos a conformidade com a homologagao nacional.

O processo de fabrico do produto é controlado e gerido através do sistema de gestao
da qualidade.

O sistema de gestdo da qualidade deve definir o seguinte:

1) As instalacbes e o equipamento necessarios para o processo de fabrico do
produto homologado e que possam ser pertinentes para a conformidade do
produto homologado;

2) O equipamento de medicao com o qual as dimensdes e propriedades
relacionadas com a conformidade do produto homologado podem ser
verificadas em ligacdo com a producao com precisao suficiente, o modo como
0 equipamento de medicao é gerido e, se necessario, 0 modo como o estado
dos dispositivos de medicdo é monitorizado de forma documentada;

3) As disposicoes e regulamentos aplicaveis ao produto homologado e um exame
documentado dessas disposicdes e regulamentos a intervalos determinados;

4) Informacdes documentadas sobre as alteracdes as disposicdes e regulamentos
e o impacto das alteracdes no produto homologado;

5) Os procedimentos utilizados para gerir a conformidade de produtos e servicos
subcontratados e proceder a sua monitorizacao documentada;

6) No minimo, os procedimentos para a gestdo dos seguintes documentos:
a) Documentos incluidos no sistema de gestdo da qualidade,
b) Documentos internos relacionados com a conformidade do produto,

c) Documentos externos relacionados com a conformidade do produto,
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d) Documentos relacionados com homologacao,
e) Um acordo sobre o controlo de conformidade da producao, se exigido,
f) Um potencial acordo sobre notificacdo prévia,

g) Uma cépia do documento com o qual o fabricante autorizou um
representante a agir na qualidade de mandatario nos termos da seccao 2,
subseccao 48, da Lei dos Veiculos (82/2021), se esse representante tiver
sido nomeado ou autorizado;

h) relatérios de avaliacao anteriores sobre o controlo da conformidade da
producao;

i) folhetos informativos e instrucdes fornecidos pela autoridade de aprovacao;

7) aforma como os veiculos, sistemas, componentes, unidades técnicas, pecas e
acessoérios sdo identificados, reconhecidos, rastreados e ligados aos seus
documentos de fabrico durante todo o processo de fabrico;

8) o processo de tratamento do certificado de conformidade e as informacdes
necessarias a sua elaboracao para os veiculos que sao obrigados a possuir um
certificado de conformidade;

9) o modo de gestao de modificacdes de um produto, de forma que a
conformidade seja constantemente preservada; as definicdes devem incluir
procedimentos utilizados para analisar se a modificacdo exige uma revisao ou
um prolongamento da aprovacao;

10)a forma como os produtos nao conformes ou 0s seus componentes nao
conformes sao processados, marcados e documentados;

11) a frequéncia e o contelido das anélises da gestdo; As anélises da gestao
devem ser documentadas e incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a) necessidade de alteracdes no sistema de gestdo da qualidade,
b) opiniao dos clientes,
c) nao conformidades e medidas dai resultantes,
d) os resultados das auditorias (internas e externas),
e) a adequacao dos recursos,
12) procedimentos para o tratamento de nao conformidades,

13)os deveres, responsabilidades e autorizacdes das pessoas envolvidas no
processo de fabrico de produtos homologados.
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O sistema de gestdo da qualidade deve conter os planos de controlo escritos dos
produtos homologados especificados no capitulo 4.

O sistema de gestdo da qualidade deve ser utilizado para garantir que os
componentes identificados como anormais nao sejam utilizados para o fabrico de
produtos homologados e que os produtos considerados nao conformes nao sejam
disponibilizados no mercado.

No sistema de gestao da qualidade, o modo de garantia da conformidade dos
produtos colocados no mercado deve ser determinado de forma documentada. O
procedimento é igualmente aplicado a notificacdes prévias para veiculos. O
procedimento deve incluir uma comparacao dos dados e requisitos determinados
na homologacao face a documentacdao da aprovacao. Se o procedimento for
baseado em amostragem, o mesmo deve ser definido.

O sistema de gestao da qualidade deve incluir um programa de auditoria segundo
o qual serao realizadas auditorias internas.

Se forem introduzidas alteracdes no sistema de gestao da qualidade, as alteracdes
devem ser implementadas de forma sistematica.

Os ensaios relativos ao controlo da conformidade da producao, prescritos ou
previstos em disposicOes distintas, devem ser realizados e documentados.

Plano de controlo por escrito

Ao solicitar a homologacao nacional, E, CE ou UE ou a homologacao nacional de
pequenas séries de um veiculo, sistema, componente, unidade técnica, peca ou
equipamento, o requerente da homologacao deve dispor de um plano de controlo
escrito adequado para o controlo da conformidade do produto a homologar.

O plano de controlo por escrito deve conter o seguinte:

1) uma descricao do ponto examinado,

2) um método de inspecdo do artigo,

3) a frequéncia de cada inspecdo do artigo a inspecionar,

4) os critérios de aprovacao da inspecdo,

5) Discriminacao do registo referente a inspecéo;

6) Dados das pessoas responsaveis por cada inspecdo e procedimento.

A documentacao do plano de controlo escrito deve incluir:

1) aidentificacao do produto inspecionado,
2) identificacao da pessoa que efetuou a inspecao,

3) resultados da inspecao.
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5 Entrada em vigor e disposicoes transitdrias

O presente regulamento entra em vigor em [dia] de [més] de 2023.

Kirsi Karlamaa

Diretora-geral

Kati Heikkinen

Diretora-geral adjunta
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