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

Foreskriftens bakgrund och rattsgrund

Den nya fordonslagen (82/2021) tradde i kraft den 1 mars 2021. 1 66 § i lagen
foreskrivs om tillsyn dver éverensstammelse med kraven vid produktion. I 66 § 1
mom. anges att tillverkaren och tillverkarens representant ska vid dverlatelse av
fordon, system, komponenter, separata tekniska enheter, delar eller utrustning se till
att fordonet, systemet, komponenten, den separata tekniska enheten, delen eller
utrustningen till sin konstruktion och utrustning samt sitt skick stammer dverens
med den godkanda typen eller forutsattningarna for CE-markningen. I 66 § 2 mom.
foreskrivs om tillverkarens och tillverkarens representants skyldighet att underrdtta
godkannandemyndigheten om bristande dverensstammelse. Enligt 66 § 3 mom. i
fordonslagen ska godkannandemyndigheten innan typgodkannande beviljas forsakra
sig om ett tillrackligt forfarande som garanterar effektiv tillsyn éver produktionens
overensstammelse med kraven. I 66 § 4 mom. foreskrivs om inledande
bedémningar. I 66 § 5 mom. féreskrivs om de férfaranden som ska tillampas vid
olika typgodkannanden. I 66 § 6 mom. féreskrivs om forfaranden som ska iakttas vid
EU-typgodkénnande i fraga om dokumenterade kontrollplaner och rutiner for
produktéverensstammelse. I 66 § 7 mom. foreskrivs om de forfaranden som iakttas i
frdga om nationellt typgodkannande och nationellt typgodkdnnande av sma serier.

Genom denna foéreskrift upphavs Transport- och kommunikationsverket féreskrift om
forfaranden 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).

Genom denna foreskrift meddelar Transport- och kommunikationsverket foreskrifter
om dokumenterade kontrollplaner och lampliga rutiner fér produktéverensstammelse
nar det galler tillsyn éver produktionens 6éverensstémmelse med kraven for nationellt
typgodkannande, E-, EG- och EU-typgodkdannande samt nationellt typgodkannande
av sma serier. Bemyndigandet att meddela féreskrifter grundar sig pa 66 § 8 mom. i
fordonslagen (82/2021). I enlighet med ndmnda momentet far Transport- och
kommunikationsverket meddela narmare féreskrifter om dokumenterade
kontrollplaner och Iampliga rutiner for produktéverensstémmelse nar det galler
tillsyn 6ver produktionens dverensstammelse med kraven for nationellt
typgodkannande, E-, EG- och EU-typgodkdannande samt nationellt typgodkdannande
av sma serier.

Andra foreskrifter och forfattningar som hanfor sig till darendet

Tillampningsomradet fér denna féreskrift dndras sa att ocksa tillsyn éver
o6verensstammelse med kraven vid produktion av dubbar och dubbdéck beaktas. I
fraga om dubbar och kombinationer av déck och dubbar meddelas vissa undantag
och ytterligare férutsattningar som iakttas primart genom féreskriften om tekniska
krav pa@ och typgodkannande av fordons dubbdéck
(TRAFICOM/383441/03.04.03.00/2022, nedan ocksa féreskriften om dubbdack).
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Foreskriftens malsattning

Propositionen om andring av fordonslagen (RP 291/2022 rd) ar avsedd att trada i
kraft i bérjan av 2023 (VN/6348/2020). I propositionen foreslas att 66 § 8 mom.

dndras s3 att dven EG-typgodkénda fordon beaktas i bemyndigandet att meddela
foreskrifter. Malet for detta foreskriftsprojekt &r att géra de &ndringar i Transport-
och kommunikationsverkets foreskrift som andringarna av lagstiftningen medfor.

Andringarna ar beroende av lagprojektets framskridande.

Ett annat mal for foreskriftsprojektet &r att uppdatera Transport- och
kommunikationsverkets foreskrifter sa att de allmanna féreskrifterna om tillsyn dver
produktionens dverensstammelse med kraven i fortsattningen finns i denna
foreskrift. Syftet ar att dverféra de allmanna féreskrifterna om tillsyn éver
produktionens éverensstammelse med kraven fran Transport- och
kommunikationsverkets foreskrift om dubbdack till den har foreskriften. Utdver att
garantera regleringens aktualitet syftar foreskriften till att fértydliga rattsléaget och
likstalla de allmanna krav som galler tillsyn 6éver produktionens déverensstémmelse
med kraven i fraga om de olika produkter som ska typgodkénnas och deras
tillverkare.

Alternativa handlingsvagar

Det ar skal att i féreskriften géra de kompletteringar avseende utékningar av EG-
typgodkdnnanden som andringarna av lagstiftningen medfor. I enlighet med artikel
89.1 i ramférordningen om bilar och slapfordon till dem ska férordningen inte
ogiltiggdra nagot helfordonstypgodkannande eller EU-typgodkénnande av fordon,
system, komponenter eller separata tekniska enheter som beviljats senast den 31
augusti 2020. Enligt artikel 89.2 ska godkdnnandemyndigheterna bevilja utékningar
och revideringar av helfordonstypgodkannanden och EU-typgodkannanden av de
fordon, system, komponenter eller separata tekniska enheter som avses i punkt 1 i
den har artikeln i enlighet med artiklarna 33 och 34. Nar det géller tillsyn dver
produktionens dverensstaimmelse med kraven &r tolkningen att ocksa utdkning av
EG-typgodkannande i princip handlar om EU-typgodkannande i ramférordningens
kontext.

De allmanna foreskrifterna om tillsyn éver produktionens éverensstémmelse med
kraven dverfors pa ett tydligare satt fran foreskriften om tekniska krav pa och
typgodkannande av fordons dubbdack till tillampningsomradet fér denna foreskrift.
Ett alternativ till utvidgning av tillampningsomradet &r att i egenskap av
godkannandemyndighet inféra motsvarande férutsattningar fér produkterna i fraga
pa det satt som anges ovan med stéd av 66 § i fordonslagen. Genom féreskriften
kan man dock skapa reglering som ar tydligare, mer 6ppen och som stdder
jamlikhet.

Beredning av foreskriften

Utkastet till foreskriften har beretts vid Transport- och kommunikationsverket.
Transport- och kommunikationsverket har presenterat foreskriften till
intressentgrupperna i samband med féreskriftsprojektet.

Information om inledandet av féreskriftsprojektet har delats pa Transport- och
kommunikationsverkets webbplats samt per e-post till de personer som finns pa
sandlistan for foreskriftsberedningen inom vagtrafiken.

Skriftliga utldtanden om féreskriftsutkastet har begérts under tiden 2.6.2023 -
2.8.2023.
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Begédran om utldtande har publicerats pd Transport- och kommunikationsverkets
webbplats. Begaran om utldtande har dessutom skickats per e-post till de personer
som finns pa sandlistan for foreskriftsberedningen inom végtrafiken. Den slutliga
foreskriften publiceras pd Transport- och kommunikationsverkets webbplats och i
Finlex. Information om utfirdandet av foreskriften ges pa Transport- och
kommunikationsverkets webbplats och separat till intressentgrupperna.

Utkastet till foreskriften har meddelats i enlighet med anmadlningsférfarandet for
tekniska foreskrifter (Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535).

Utldtandedterkoppling

Sammanfattningen av synpunkter pa utlatandedterkopplingen bifogas promemoria.

Andringar och bedomning av foreskriftens konsekvenser

Foéreskriften har inga betydande ekonomiska konsekvenser och inga konsekvenser
for tillganglighet. Féreskriften kompletterar bestdmmelserna som utfardats pa
lagniva och stéder tillampningen av lagen i praktiken.

I princip paverkar féreskriften inte nuldget och férutsattningarna for verksamheten
bevaras pa nuvarande niva. Andringen av féreskriften paverkar inte de
godkannanden som varit i kraft vid den har féreskriftens ikrafttradande, om de inte
ar foremal for t.ex. skyldigheter som beror pd annan forpliktande reglering pa basis
av vilka godkannandet ska utdkas eller av annat skal inte langre ar i kraft som
sadant. Foéreskriften syftar till att fortydliga verksamhetsmiljén genom att de
allmanna krav som galler tillsyn 6ver produktionens dverensstammelse med kraven
dverfors fran foreskriften om tekniska krav pd och typgodkannande av fordons
dubbdéck till denna foreskrift. Innehallsméssigt motsvarar féreskriften den
etablerade verksamhetsmodellen och erbjuder i fortsattningen tydligare och starkare
grunder som stéd for affarsverksamhet. Féreskriften stéder for sin del jamlikhet och
jamstalldhet genom gemensamma forpliktande regler.

Detaljmotivering

1 Tillampningsomrade

Genom foreskriften meddelar Transport- och kommunikationsverket ndarmare
foreskrifter om dokumenterade kontrollplaner och lampliga rutiner for
produktéverensstammelse nar det galler tillsyn dver produktionens
Overensstammelse med kraven for nationellt typgodkannande, E-, EG- och EU-
typgodkdnnande samt nationellt typgodkdnnande av sma serier. Féreskriften
tillampas pa bedémning av tillsynen éver produktionens éverensstdmmelse med
kraven hos den som anstdker om typgodkdannande och hos innehavaren av ett
typgodkannande. Med produktionens éverensstémmelse med kraven (CoP,
Conformity of Production) avses att produkterna som produceras av tillverkaren
Overensstammer med den ursprungliga godkanda typen.

Tillampningsomradet utvidgas till att i fortsattningen i princip omfatta tillsynen éver
Overensstammelse med kraven vid produktion av alla de fordon system,
komponenter, separata tekniska enheter, delar och all den utrustning som omfattas
av tillampningsomradet for fordonslagen (82/2021). I regeringens proposition till
riksdagen med forslag till lag om andring av fordonslagen och till lagar som har
samband med den (RP 291/2022 rd) foéreslas att 66 § 8 mom. i fordonslagen &ndras
sa att aven EG-typgodkénda fordon beaktas i bemyndigandet for Transport- och
kommunikationsverket att meddela foreskrifter. I enlighet med lagforslaget
inkluderas EG-typgodkannanden i tillampningsomradet. I tillampningsomradet
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inkluderas ocksad férfaranden for tillsyn éver éverensstimmelse avseende
kombinationer av dack och dubbar som &r féremal for nationellt typgodkadnnande.
Genom féreskriften om tekniska krav pad och typgodkannande av fordons dubbdéck
meddelas dock i fraga om kombinationer av dack och dubbar &ven i fortsattningen
narmare féreskrifter i enlighet med nuvarande rattslage vilka iakttas utéver denna
foreskrift. Nar det galler eventuella avvikande foreskrifter iakttas i forsta hand
foreskriften om dubbdack.

I enlighet med 66 § 4 mom. i fordonslagen kan bedémningen av hur de inledande
bedémningarna och rutinerna for produktéverensstémmelse fungerar och hur
omfattande produkternas dokumenterade kontrollplaner ar av sarskilda skal goras
mer sallan &n med 12 manaders mellanrum, men minst var 24:e manad. Det
primara intervallet anses vara 12 manader, men av sarskilda skal kan bedémningen
gbras mer flexibelt med 12-24 manaders mellanrum. Ett sérskilt skil som avses i
foreskriften kan vara t.ex. att ett kortare bedémningsintervall anses vara onédigt pa
basis av riskbedémningsmetoder.

I féreskriften avses med kontrollplan en dokumenterad beskrivning av de
forfaranden och kontroller genom vilka man kan férsakra sig om att produkten
uppfyller kraven fér typgodkannandet under hela giltighetstiden for
typgodkannandet.

2 Definitioner

Definitionerna flyttas fran punkt 1.1 till en ny punkt 2. Dartill preciseras definitionen
av termen kontrollplan s& att den avser en dokumenterad kontrollplan.

3 Rutiner for produktoverensstammelse och bedémning av dem

Punkt 2 i féreskriften blir en ny punkt 3, och dartill gérs det vissa andringar av
teknisk karaktar i stycken i denna punkt. I fortsattningen specificeras foreskrifterna
pa ett mer exakt satt genom numrering. I punktens rubrik hénvisas till EG-
typgodkannanden.

Genom foreskriften meddelas narmare féreskrifter om de férfaranden for tillsyn éver
produktionens dverensstammelse som myndigheten kréver pa basis av vilka
myndigheten kan forsdkra sig om att tillsynen éver produktionens éverensstammelse
ar tillracklig. I enlighet med 2 § 1 mom. 48 punkten i fordonslagen (82/2021) avses
med tillverkarens representant den som tillverkaren av fordon, system,
komponenter, separata tekniska enheter, delar eller utrustning befullmaktigat att
foretrada tillverkaren infor godkannandemyndigheten eller
marknadskontrollmyndigheten och handla fér tillverkarens rakning i fragor som géller
typgodkannande eller enskilt godkannande.

I punkt 3.1 i féreskriften gérs sprakliga dndringar. I punkten gérs inga
innehallsmassiga dndringar. Enligt punkten ska tillverkaren ha ett dokumenterat
kvalitetsledningssystem som ska omfatta tillverkningen av den typgodkanda
produkten. S&dant dokumenterat kvalitetsledningssystem anses vara ett
kvalitetsledningssystem enligt ISO 9001:2015 eller motsvarande standard.
Foreskrifter som utfardats i enlighet med punkt 3.1 tillampas pa tillverkarens
representant i den omfattning som tillverkarens representant som &r innehavare av
typgodkannandet deltar i sdkerstadllandet av kraven som galler 6verensstammelse for
det nationella typgodkdnnandet som ska beviljas och i tillverkningen av produkten.

I enlighet med punkt 3.2 ska produktens tillverkningsprocess styras och ledas med
hjalp av kvalitetsledningssystemet. I punkten gérs inga innehdllsmassiga dndringar.
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I underpunkt 3.2.1 faststélls minimiférutsattningarna foér kvalitetsledningssystemet.

Underpunkt h i punkt 6 i férteckningen dndras sa att den battre motsvarar de
dokument som krévs i punkten i fraga. Kravet géller tidigare bedémningsrapporter
som galler produktionens dverensstammelse med kraven.

Punkt 7 skulle andras till att omfatta alla méjliga godkanda produkter utdver fordon
genom att lagga till de mdjliga produkter som omfattas av hela CoP-férordningen.
Det finns ingen anledning att begransa kravet till enbart fordon.

Som en ny punkt 8 i forteckningen i underpunkt 3.2.1 laggs till behandlingsprocessen
for intyg 6ver dverensstammelse (CoC-intyg) och intygets uppgifter. M3let ar att
tillverkarna utdver behandlingen av intyg éver 6verensstammelse ocksa skulle
definiera ursprunget till intygets uppgifter pa ett mer exakt satt. Fér narvarande
galler kravet fordons EU- och EG-typgodkdannanden och nationellt typgodkannande
av sma serier. Vad géller intyg dver dverensstammelse ska man beakta att de dven
omfattas av bl.a. féreskrifterna gallande externa handlingar i underpunkt c i punkt 6

i forteckningen.

I punkt 11 i férteckningen gérs sprakliga andringar i formuleringarna.

Foreskrifterna om kraven som galler kvalitetsledningssystemet avseende uppgifter,
ansvar och befogenheter som de personer har som deltar i den typgodkanda
produktens tillverkningsprocess flyttas till en ny punkt 13 i férteckningen pa grund
av saklig anknytning. Syftet ar att gora det tydligare att foreskriften ar forpliktande
pd samma satt som de dvriga sakerna i forteckningen. Samtidigt tar man bort kravet
pa att man ska faststélla personalresurserna i anslutning till tillverkningen av den
typgodkanda produkten, eftersom denna foreskrift ingar sakligt i faststéllande av
uppgifter, ansvar och befogenheter som de personer har som deltar i den
typgodkanda produktens tillverkningsprocess sa som avses i punkt 13 i
forteckningen.

I underpunkt 3.2.2 gérs en spraklig &ndring avseende hanvisningen. I enlighet med
punkten ska kvalitetsledningssystemet innehalla dokumenterade kontrollplaner. I
foreskriften hanvisas till dokumenterade kontrollplaner fér de produkter som ska
godkannas enligt punkt 4.

I enlighet med underpunkt 3.2.3 ska man med hjalp av kvalitetsledningssystemet
forsakra sig om att komponenter som upptdckts vara avvikande inte anvands vid
tillverkning av typgodkanda produkter och att produkter som upptackts vara
avvikande inte slapps ut pd marknaden. I punkten gérs inga innehallsmassiga
andringar.

I enlighet med underpunkt 3.2.4 ska man i kvalitetsledningssystemet pa ett
dokumenterat satt ocksa faststélla pd vilket satt man forsakrar sig om att
produkterna som slapps ut pa@ marknaden éverensstammer med kraven. Férfarandet
tillampas dven pa forhandsanmalningar om fordon. Férfarandet ska omfatta
jamforelse av kraven och uppgifterna som faststéllts vid typgodkannande med
godkdnnandedokumentationen. Om férfarandet grundar sig pa urval, ska det dven
faststallas. I punkten gors inga innehdllsméssiga andringar.

I enlighet med underpunkt 3.2.5 ska kvalitetsledningssystemet dessutom innehalla
ett revisionsprogram enligt vilket man utfér de interna revisionerna. I punkten gors
inga innehdllsmassiga andringar.
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Om det gors dndringar i kvalitetsledningssystemet ska &ndringarna genomfdras pa
ett planmassigt satt i enlighet med punkt 3.2.6 fér att man ska kunna sakerstalla
fortldpande dverensstdmmelse fér de produkter som omfattas av typgodkannandet.
Med planmaéssighet avses en plan som gérs pa féorhand, och man ska inte genomféra
nagra andringar innan man har gjort upp en pavisbar plan fér &ndringarna.

Sista avsnittet i punkt 2.1 i den gallande foreskriften blir en ny underpunkt 3.2.7. 1
punkten beaktas utéver bestdmmelserna ocksa de rattsnormer som i fortsattningen
utfardas genom foreskrift.

4 Dokumenterad kontroliplan

Punkt 3 i foreskriften blir en ny punkt 4, och dartill gors det vissa andringar av
teknisk karaktar i stycken i denna punkt. I fortsattningen specificeras foreskrifterna
pa ett mer exakt sitt genom numrering. Varje typgodkand produkt ska ha en
dokumenterad kontrollplan genom vilken tillverkaren évervakar produktens
dverensstammelse med kraven under den tid produkten tillverkas och sldpps ut pa
marknaden. Genom denna handling kan tillverkaren eller tillverkarens representant
som en del av kvalitetsledningssystemet pavisa tillrdckliga férfaranden avseende den
godkanda produkten for att sakerstélla 6verensstammelsen vid produktion. I punkten
laggs till en hanvisning till EG-typgodkannande.

I enlighet med punkt 4.1 ska den dokumenterade kontrollplanen bland annat
innehalla en beskrivning av det objekt som kontrolleras. I beskrivningen ska man
ange forpliktande lagstiftning som géller produkten och de tester som kommer i
frdga med anledning av lagstiftningen. Dértill ska man vid behov ange delarna av
produktens konstruktion i beskrivningen. Med metoden for kontroll av objektet avses
sattet att utféra kontrollen, t.ex. visuell, skriftlig eller fysisk kontrollmetod. Med
objektets kontrollfrekvens avses bade de krav som lagstiftningen medfér och den
genomférda frekvensen. Uppgifterna om ansvarspersonen for kontrollen och
atgarden kan anges t.ex. genom titlar fér organisationens ansvariga aktérer.

Till féreskriften fogas en ny punkt 4.2 dar man faststaller narmare krav pa innehallet
av dokumentationen fér dokumenterade kontrollplaner. Samtidigt tar man bort
kravet avseende uppgift om kontrollens resultat inklusive motivering fran punkt 5 i
andra stycket i punkt 3 i den gallande foreskriften eftersom det anknyter till
dokumentationen som avses i den nya punkten 4.2. Féreskriften ingar i
fortsattningen i vad som anges i underpunkt 4.2.2. Den nya underpunkten 4.2.2
omfattar situationer dar den dokumenterade kontrollplanen ocksd fungerar som
dokumentation.

Bilaga 1 till féreskriften tas bort for att undvika oklarheter. Transport- och
kommunikationsverket publicerar i fortsattningen exempel pd dokumenterade
kontrollplaner i form av separat stddmaterial. Exemplen tas bort fran foreskriften for
att undvika oklarheter kring tolkningen. I praktiken omfattar forutsattningarna
bedémning fran fall till fall, vilket innebér att allm&nna exempel pd kontrollplanernas
stomme inte kan tillampas direkt pd ett sddant satt att man skulle kunna hanvisa till
det sdsom till en bestammelse. Tillverkare ska géra upp dokumenterade
kontrollplaner utifrdn sin produktion och produkten i fraga.

Punkt 4 som géller ikrafttradande och évergdngsbestammelser flyttas till en ny punkt
5. Frén foreskriften tas bort de évergdngsbestammelser vars dvergangstid har gatt
ut vid tidpunkten for féreskriftens ikrafttradande.

Foreskriftens ikrafttradande

Foreskriften avses trada i kraft under tidig pd ar 2024.
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Bilagor

Sammandrag av utldtanden
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