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0. Yhteenvetotaulukko

Taulukossa on yleisesitys erilaisista kaytannon tapauksista, joita hakija todennakoisesti kohtaa, ja esitetddn
tiivistetysti niiden yhteys tdytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/545 oleviin lupatyyppeihin. Kustakin
tapauksesta annetaan lisdksi hakijalle tieto siitd, pitdadko lupahakemus tehda keskitetyn palvelupisteen
kautta, mita tehtavia hakijalla on ja mita asiakirjoja hakemukseen on liitettava. Tapaukset yksildidaan myds
alavaihetta 1-1 kuvaavassa vuokaaviossa.

Yhteenvetotaulukko olisi nahtdva prosessin kokonaisesityksend ja johdatuksena kalustoyksikdiden
lupamenettelyjen kadytannon jarjestelyihin (tdytantéonpanoasetukseen ja ohjeisiin) mahdollisia hakijoita
varten. Edustuselinten tyéryhma on laatinut taulukon tavoitteena tarjota hakijoille pikalinja kaytannon
jarjestelyihin.

On huomattava, ettd taulukossa esitetddn eri menettelyista oikeudellisesti sitomaton vyleisesitys.
Oikeudellisesti sitovat sdannokset on annettu direktiivissd (EU) 2016/797 ja taytdntddnpanoasetuksessa (EU)
2018/545. Taulukkoon on lisdtty hakijoiden tueksi viitteitd ja huomautuksia, joiden avulla hakijat |6ytavat
vastaavan sisallon direktiivista ja taytantoonpanoasetuksesta (seka ohjeista).
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Taulukko 0: Yhteenvetotaulukko
- o - o Sisallytetaanko
Taytint66npano- Sisdllytetadnko Otetanko mukaan Sisdllytetadnko hake‘:nukseen
asetuksenp14 hakemukseen vaatimusten- Otetaanko mukaan hakemukseen EY- Sisdllytetaanko ehdottaian vakuutus Luvan mvéntaisn
. Tehdaanko vaatimusten mukaisuuden arviointilaitos (CSM tarkastusvakuu- hakemukseen EY- ) . . . . o !
Tapaus Tapauksen kuvaus artiklan 1 kohdan R .. L . (YTM-asetuksen 16 Huomautuksia — erityisvaatimuksia antama
. hakemus? madrittelya arviointilaitoksia RA)? tuksen mukana tarkastus- . .. " "
mukainen s ees I . . artikla; IR:n liite I, lupa/hyvéksynta
i~ koskeva naytt6? (ilmoitettu/nimet (3) olevat tekniset vakuutus? 18.10/18.12)?
(5) ty laitos)? asiakirjat? : B
(3)
o I x . Hakija voi valita uuden kalustoyksikk&tyypin t ihyvaksynndn Kalustoyksikon
Kalustoyksikodn tyyppihyvédksynta Ensimmainen ) . v .WP yypp y v ) y" u
o K u - . u . . u u . hakematta samaan aikaan markkinoillesaattamislupaa tyyppihyvédksynta
la (uudelle kalustoyksikkotyypille) hyvaksynta Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla . . o
(AG3.2.2.19 & 3.3.2.1) (IR 14.1(a)) ensimmaiselle tyyppiin kuuluvalle kalustoyksikélle. (IR 48)
e e : (AG 3.2.2.15) (AG 3.8.2 & liite IV)
Kalustoyksikon
Kalustovksikan Tiettyyn tyyppiin kuuluvan ensimmaisen kalustoyksikon tyyppihyvédksynta
markkinoilles\;attamislu a Ensimmainen markkinoille saattamista koskeva lupahakemus johtaa seka ja/tai
1b (ensimmiselle t iis lupa/hyviksynts Kvlls Kvlla Kvlls Kvlls Kvll3 Kvll3 Kvll3 tyyppihyvédksyntaan ettd ensimmaisen kalustoyksikon markkinoillesaattamis-
yypp" pa/hy Y Y ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ markkinoillesaattamislupaan. Tdma tehdaan yhdella ainoalla lupa
kuuluvalle kalustoyksikélle) (IR 14.1(a))
(AG 3.2.2.19 & 3.3.2.1) hakemuksella. (IR 48 & 49)
e o (ID24.2) (AG 3.8.2,3.83,
liitteet IV ja V)
Ei
Kylld Silta osin kuin Kylla Toimitettava nayttd: tyypinmukaisuusvakuutus (ja siihen liittyva
. . Ei osajarjestelmien e . . s
Tyypinmukaisuutta koskeva turvallisuuteen ja . asiakirja-aineisto) seka YTE:ien soveltamatta jattamista Kalustovksikén
hyviksynta . ) (5) Valmistusvaihe turvalliseen vhdistimiseen EY- Ei koskevat pastokset ustoy )
L . Tyypinmukaisuutta vaatimustenmukaisu urvatliseen yr " tarkastusvakuutus Lo markkinoillesaattamis-
(kalustoyksikkojen sarjan . N . liittyvat valmistusvaiheen . (IR liite 1: 18.3 & 18.4)
2a toimitus) koskeva hyvaksynta Kylla Vaatimusten uden nakbkohdat on o katett Ei on osa Ehdottajan on annettava (AG liite 1) lupa
IR 14.1(e madrittelyn olisi arviointilaitoksen aKokondat on jo katetiu tyypinmukaisuus- valmistusvaiheesta riskeja IR 49
ID 25 \ kalustoyksikkot: iin/
( ) katettava myos (-laitosten) YKSIKKOLYY PP vakuutukseen koskeva vakuutus. Vaatimusten maarittelyn on katettava myés valmistusvaihe, AG 3.8.3 & liite V
(AG 3.2.2.15 & 3.3.2.1) Y tyyppihyviksyntaan M . et ( )
2.2, 3.2, valmistusvaihe. valvonnassa littyvassi vaatimusten liittyvéd asiakirja- mutta sitd koskevaa ndytt6a ei tarvitse liittad hakemukseen.
(2010/713/EUV) n 5 aineistoa.
maarittelyssa, eika
valmistusprosessiin ole
tehty muutoksia
Ei
Toimitettava ndyttd: tyypinmukaisuusvakuutus (ja siihen
Kylla Silts osin kuin Kyl liittyva asiakirja-aineisto) seka YTE:ien soveltamatta jattamista
= Ei osajarjestelmien ¥ koskevat paatokset
Muutokset hyvaksyttyyn . . turvallisuuteen ja i e | Kalustoyksikon
kalustoyksikk&tyyppiin sen ) ) (5) Valmistusvaihe " histami EY- Ei (IR liite I: 18.3 & 18.4) lust )
. S ) Tyypinmukaisuutta vaatimustenmukaisu urvalliseen yhdistamiseen lii markkinoillesaattamis-
- ) ) tarkastusvakuutus (AG liite 1)
2b saattamiseksi toisen tyypin koskeva hyvaksynta Kylla i uden littyvat valmistusvaiheen Ei Ehdottaj tt lupa
version/variantin mukaiseksi Vaatimusten o nikakohdat on jo katettu _onosa ottajan on annettava Vaatimusten madrittelyn on katettava myés valmistusvaihe,
(IR 14.1(e)) maérittelyn olisi arviointilaitoksen Kalustovksikket iin/ tyypinmukaisuus- valmistusvaiheesta riskeja it kosk i itse liitts3 hak K (IR 49)
(ID 25) katettava mybs (-laitosten) atus othI “l? Wf__p__lln vakuutukseen koskeva vakuutus. mutta sitd koskevaa ndyttda ei tarvitse liittdaa hakemukseen. (AG 3.8.3 & lite V)
ihyvaksyntaan . s L o . o
(AG3.2.2.15&3.3.2.3) valmistusvaihe. valvonnassa Iiit\t/://\‘/);ssgvaat\ilmusten liittyvaa asiakirja- Kuvaus kohdassa AG 3.3.2.3 — ”Kalustoyksikdn saattaminen
(2010/713/EV) miarittelysss, eiki aineistoa. toisen hyvaksytyn kalustoyksikkétyypin version ja/tai
valmistusprosessiin ole kalustoyksikkotyypin variantin mukaiseksi”
tehty muutoksia
Yhteentoimivuusdirektiivin 24 Kyl Hakemukseen liitettdva ndyttd rajoittuu muuttuneita santoja
artiklan 3 kohdan nojalla YTE:iin Kalustovksikén (4) koskeviin.
tai kansallisiin saantoihin 1Sty w " . (ID 24.3) Kalustoyksikon
tehtavat muutokset, jotka eivat tyyppihyvaksynnan Ei Riippuu muutettujen iointilai . t ihyvaksynta
3 . + JOU uusiminen Kylla Kylla saantdjen luonteesta Kylla Kylla Jos arviointilaitos (CSM Uusittavaa kalustoyksikkdtyypin hyviksyntda varten on YyppInyvaxsy
edellytd muutoksia (5) RA) osallistuu asian ) P (IR 48)
S . (ID 24.3) (3) (4) . ) tarkastettava vain ne muuttuneet parametrit, joiden osalta -
kalustoyksikkotyypin kasittelyyn, ehdottajan on X I ; N A (AG 3.8.2 & liite IV)
suunnitteluun (IR 14.1(b)) laadittava riskej3 koskeva voimassa oleva kalustoyksikkotyyppi on uuden sad@nnén takia
patematon.
(AG3.3.2.1&3.3.3) vakuutus.
Kalustoyksikkotyypin kayttoalueen laajentamista koskevan
luvan myontdjan olisi rajoitettava tarkastukset siihen, etta Laai
alkuperdinen kalustoyksikon tyyppihyvaksynta on edelleen . ?ajennetun
voimassa ja ettd kalustoyksikko ja laajennetun kadyttéalueen kaylttc;alueel? -l;(af'ttava
Kayttoalueen laajentaminen verkko ovat teknisesti yhteensopivia. Ensimmaisen hyvaksynnan ¢ a u?r:ozéils Onntéi
suunnittelua muuttamatta Kayttdalueen yhteydessa tehtyja tarkastuksia ei pitaisi toistaa. yyppja\;tai Y
4 ID21.13 laajentami Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla L )
(AG 3.3 2(1 33 )2 3628 aajsqu;(gfn yid yid yia yiia yid yid yid (AG3.3.2.1) markkinoillesaattamis
o ’3 63) D ' Luvan haltijalla on mahdollisuus hakea uutta tyyppia tai luoda -lupa
o uusi kalustoyksikkdtyypin variantti olemassa olevan tyypin (IR 48 & 49)
sisalla. (AG 3.8.2,3.8.3,
(IR 14.2) liitteet IV ja V)
(AG 3.3.2.2)
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Taytdntéonpano-

Sisdllytetaanko

Otetanko mukaan

Sisallytetaanko

Sisallytetaanko
hakemukseen

turvallisuustasoon.
e Sitd edellytetddn  asiaa
koskevissa YTE:issa.

hakemukseen vaatimusten- Otetaanko mukaan hakemukseen EY- Sisdllytetaanko . R
asetuksen 14 o . . PP ehdottajan vakuutus Luvan myontdjan
. Tehdaanko vaatimusten mukaisuuden arviointilaitos (CSM tarkastusvakuu- hakemukseen EY- . - . .
Tapaus Tapauksen kuvaus artiklan 1 kohdan R .. L . (YTM-asetuksen 16 Huomautuksia — erityisvaatimuksia antama
. hakemus? madrittelya arviointilaitoksia RA)? tuksen mukana tarkastus- . .. " "
mukainen s ees I . . artikla; IR:n liite I, lupa/hyvéksynta
lupat i koskeva naytt6? (ilmoitettu/nimet (3) olevat tekniset vakuutus? 18.10/18.12)?
patyypp (5) ty laitos)? asiakirjat? : 3) B
Kyseessa on itse asiassa tapausten 4 ja 6 yhdistelma. Uutta Muutokset ja
hyvaksyntaa ja kdyttdalueen laajentamista voidaan hakea laajennetun
Kayttoalueen laajentaminen ja samalla kertaa yhdella keskitetylle palvelupisteelle kayttoalueen kattava
tyypin suunnittelun muutos, joka Uusi hyvdksynta ja lahetettavélla hakemuksella. kalustoyksikon
5a edellyttda uutta hyvaksyntaa k'aiyttbalugen ) ) Kylla ) Kyl Kyl ) (A(lGRglg.g)l) tyyppihyv'a.ksynt'ai
(8) (ID 21.13) laajentaminen Kylla Kylla (1) Kylla (1) 2) Kylla R ja/tai
(AG3.3.2.1,3.3.2.2,36.2 & (IR 14.1(c), 14.1(d), Luvan haltijalla on mahdollisuus hakea uutta tyyppia tai luoda markkinoillesaattamis
3.6.3) 14.2 & 14.3) uusi kalustoyksikkotyypin variantti olemassa olevan tyypin -lupa
Sama haltija sisalla. (IR 48 & 49)
(IR14.2) (AG3.8.2,3.8.3,
(AG3.3.2.2) liitteet IV ja V)
Muutokset ja
Kyseessa on itse asiassa tapausten 4 ja 7 yhdistelma. Uutta laajennetun
Kayttoalueen laajentaminen ja Uusi lupaa/hyvaksyntaa ja kdyttéalueen laajentamista voidaan hakea kiyttéalueen kattava
tyypin suunnittelun muutos, joka N . samalla kertaa yhdelld keskitetylle palvelupisteelle kalustoyksikon
- - rn Iupa/hyvaksynta Ja 13h 3valla hak ksell . . "
edellyttaa uutta hyviksyntaa . . . . ahetettavalla hakemuksella. tyyppihyvaksynta
5b kayttdalueen . « Kylla . Kylla Kylla u ) )
@) (ID21.13) lasientaminen Kylla Kylla 1) Kylla 1) 2) Kylla (IR14.3) ja/tai
(AG3.3.2.1,3.32.2,3.6.2& ) (AG3.3.2.1) markkinoillesaattamis
(IR 14.1(c), 14.1(d), T ) .
3.6.3) 14.2,14.3 & 15.4) Uuden kalustoyksikk&tyypin luominen uudelle haltijalle -lupa
Uusi haltija R ' (IR 15.4) (IR 48 & 49)
(AG3.3.2.2) (AG3.8.2,3.83,
liitteet IV ja V)
Suunnittelun
perusominaisuuksiin tai
kalustoyksikon turvallisuustasoon
vaikuttava muutos, joka
edellyttaa uutta lupaa
yhteentoimivuusdirektiivin 21
artiklan 12 kohdassa
R . . . Muutokset kattava
vahvistettujen kriteerien -
icacti- kalustoyksikon
mukaisesti: i . " . - S «
o Parametrit eivat sisilly Uusi lupa tai Luvan haltijalla on mahdollisuus hakea uutta tyyppia tai luoda tyyppihyvéaksynta
o P . hyviksyntd . . . uusi kalustoyksikkdtyypin variantti olemassa olevan tyypin ja/tai
YTE:issa maariteltyjen N . Kylla . Kylla Kylla . o L .
6 hyviksyttivien parametrien (IR14.1(d), 14.2& Kylla Kylla (1) Kylla ) 2) Kylla sisalla. markkinoillesaattamis
zr"n P 14.3) (IR 14.2) -lupa
. Z. ¢ .'” t5il ol (AG3.3.2.2) (IR 48 & 49)
.|o m. a oilla v.0| o .a (AG3.8.2,3.8.3,
kielteisia vaikutuksia " .
o . liitteet IV ja V)
kalustoyksikon yleiseen
turvallisuustasoon.
e Sitd  edellytetddn  asiaa
koskevissa YTE:issa.
(ID21.12)
(IR 15.1(d))
Sama haltija
Suunnittelun
perusominaisuuksiin tai
kalustoyksikon turvallisuustasoon
vaikuttava muutos, joka
edellyttaa uutta lupaa
yhteentoimivuusdirektiivin 21 Muutokset kattava
artiklan 12 kohdassa kalustoyksikon
vahvistettujen kriteerien Uusi lupa tai tyyppihyvaksynta
mukaisesti: hyvaksynta Kyl Kyl Kyl Uuden kalustoyksikkotyypin luominen uudelle haltijalle ja/tai
7 e Parametrit eivat sisdlly | (IR 14.1(d), 15.1(d), Kylla Kylla (yl) Kylla {1) {2) Kylla (IR 15.4) markkinoillesaattamis
YTE:issa maariteltyjen 15.4 & 16.3) (AG3.3.2.2) -lupa
hyvaksyttavien parametrien (IR 48 & 49)
piiriin. (AG3.8.2,3.8.3,
e Aijotuilla  téilla voi olla liitteet IV ja V)
kielteisia vaikutuksia
kalustoyksikén yleiseen
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ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Taytdntéonpano-

Sisdllytetaanko

Otetanko mukaan

Sisallytetaanko

Sisallytetaanko
hakemukseen

Muutos vain kalustoyksikkoon
(kalustoyksikoihin)
(IR 16)
(AG 3.3.2.3)

(IR14.1(d) & 16.4)

(IR 15.4)
(AG3.3.2.2)

hakemukseen vaatimusten- Otetaanko mukaan hakemukseen EY- Sisdllytetaanko ., R
asetuksen 14 o . . PP ehdottajan vakuutus Luvan myontdjan
. Tehdaanko vaatimusten mukaisuuden arviointilaitos (CSM tarkastusvakuu- hakemukseen EY- . . . .

Tapaus Tapauksen kuvaus artiklan 1 kohdan > R .. L . > K k T (YTM-asetuksen 16 Huomautuksia — erityisvaatimuksia antama
mukainen hakemus? maarlttslya"’ ?I’VIO.IntﬂaltO.kSIa RA)? tuksen mu .ana arkas us? artikla; IR:n liite I, lupa/hyvéksynts
i~ koskeva naytto? (|Im0|tet.tu/n|met (3) oleve.u t.e!(nlset vakuutus? 18.10/18.12)?

(5) ty laitos)? asiakirjat? (3)
(ID21.12)
(IR 15.1(d))
Uusi haltija
Suunnittelun
perusominaisuuksiin tai
kalustoyksikon turvallisuustasoon
valkutta.va muutos, joka ei tayta Tyyppihyvdksynnan haltija pitda asiaa koskevat tiedot luvan
seuraawa. ) o myontéjan, kansallisten turvallisuusviranomaisten, ERAn tai o
yht.eento'm'VUUSd'rekt"V',n %1 jasenvaltioiden pyynnosta saatavilla. Luvan myontgja k‘|‘r1aa
artiklan 12 kohdassa vahvistettuja (ID liite IV: 2.6) ERATV-rekisteriin
kriteereja eika siten edellytd uutta (IR 15.2) uuden
lupaa/hyviksyntaa: kalustoyksikk&tyypin
e Parametrit eivat  sisally Luodaan uusi kalustoyksikkotyypin versio tai uusi version tai uuden
YTE:iss3 madriteltyjen . . kalustoyksikkotyyppivariantin versio ja toimitetaan kalustoyksikkatyyppiv
s hyvaksyttavien parametrien - i - Kylla Kylla - - - asiaankuuluvat tiedot luvan myéntajalle. Luvan myontaja kirjaa ariantin version
piiriin. (IR15.1(c) & 15.2) (5) (1) (6) (1) (2) 7) uuden kalustoyksikk&tyypin version tai uuden Kayttamalla
e Aiotuilla tsilla voi olla kalustoyksikk&tyyppivariantin version ERATV-rekisteriin. kalustoyksikan
kielteisia vaikutuksia (IR 15.3) tyyppihyvaksynnan
kalustoyksikon yleiseen (AG 3.3.2.2 tapaus c) haltijan antamia
turvallisuustasoon. Hakija voi pyytaa arviointilaitokselta (CSM RA) arviota, jonka tietoja.
e Sitd edellytetddn  asiaa mukaan muutos ei tayta uutta lupaa/hyviksyntaa edellyttévia (IR15.3)
koskevissa YTE:issa. kriteerejd, mutta arvion pyytdminen ei ole pakollista.
(ID21.12)
(IR 15.1(c))
Sama haltija
Suunnittelun Muutosta hallinnoivan tahon on ilmoitettava muutoksista luvan
perusominaisuuksiin tai | Lupa eiole tarpeen, myodntajalle.
kalustoyksikén turvallisuustasoon | ellei luvan m"yt')ntéjé Iimoitus voi koskea kalustoyksikkda tai joukkoa samanlaisia
vaikuttava muutos, joka ei tayta pyyda kalustoyksikita.
seuraavia lupahakemusta . .
yhteentoimivuusdirektiivin 21 | neljin kuukauden i - Kylla Kylla - - - Luvan my5nt3ja voi antaa 4 kuukauden kulue.ssa perusteﬂllun _
artiklan 12 kohdassa vahvistettuja kuluessa (5) (1) (6) (1) (2) (7) paat?!fs?n, jossa pyyd.et.aan.lup.ahakemusta, jos“kyfe?ss.a on
kriteereja eika siten edellytd uutta | muutosilmoituksest vaara luokittelu tai tietoja ei ole perusteltu riittavasti.
lupaa/hyviaksyntaa: a. Iimoitus on tehtdva kayttamalla siihen tarkoitettua tietoteknista
e Parametrit eivat  sisally (IR 16.4) valinetta.
YTE:issa madriteltyjen (AG3.3.2.3)
hyvéaksyttavien parametrien
piiriin.
9a e Aijotuilla toilla voi olla
kielteisia vaikutuksia Uuden haltijan on ilmoitettava muutoksista luvan myoéntajalle.
kalustoyksikdn yleiseen Uusi lupa, jos luvan Iimoitus voi koskea kalustoyksikkda tai joukkoa samanlaisia Kaluistoy!?sikén“
turvallisuustasoon. myGntaja pyytaa kalustoyksikita. tyyppl.hyva.ksynta
* iic;fkevisesdae\l(l'l\fsitiin asiaa sitd neljén kylla Kkylla Kkylla Luvan myontaja voi antaa 4 kuukauden kuluessa perustellun markkinjoai‘l/ltteaslaattamis
(ID 21.1'2) ’ kuukauqlen |<.U|lliessa Kylla Kylla (1) Kylla (1) 2) Kylla paatoksen, jossa pyydetaan lupahakemusta, jos kyseessa on -lupa
(IR 15.1(c)) muutosi f;‘OWU sest vaara luokittelu tai tietoja ei ole perusteltu riittdvasti. (IR 48 & 49)
Uusi haltija Uuden kalustoyksikkotyypin luominen uudelle haltijalle (AG3.8.2,3.8.3,

liitteet IV ja V)

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.

© Euroopan unionin rautatievirasto, 2018 Kaikki oikeudet pidatetdan.

8/168
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Taulukko 0: Yhteenvetotaulukko

Opas

Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet

ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Taytdntéonpano-

Sisdllytetaanko

Otetanko mukaan

Sisallytetaanko

Sisallytetaanko
hakemukseen

hakemukseen vaatimusten- Otetaanko mukaan hakemukseen EY- Sisdllytetaanko . R
asetuksen 14 o . . PP ehdottajan vakuutus Luvan myontdjan
. Tehdaanko vaatimusten mukaisuuden arviointilaitos (CSM tarkastusvakuu- hakemukseen EY- . . . .
Tapaus Tapauksen kuvaus artiklan 1 kohdan R .. L . (YTM-asetuksen 16 Huomautuksia — erityisvaatimuksia antama
. hakemus? madrittelya arviointilaitoksia RA)? tuksen mukana tarkastus- . .. " "
mukainen ) I . . > artikla; IR:n liite I, lupa/hyvéksynta
i~ koskeva naytto? (ilmoitettu/nimet (3) olevat tekniset vakuutus? 18.10/18.12)?
(5) ty laitos)? asiakirjat? : 3) B
Suunnittelun
perusominaisuuksiin tai
kalustoyksikdn turvallisuustasoon
vaikuttava muutos, joka ei tayta
seuraavia
yhteentoimivuusdirektiivin 21
artiklan 12 kohdassa vahvistettuja
kriteerejd eika siten edellytd uutta
lupaa/hyviksyntaa:
e Parametrit eivat  sisally -
o . . Kalustoyksikon
YTE:issa maariteltyjen t ihyviaksynta
hyvéksyttdvien parametrien Uusi lupa tai yypp 'a\;tai v
piiriin. hyvéksynté kvl kil kil Uuden kalustoyksikkétyypin luominen uudelle haltijalle markkimj)illesaattamis
9 | e Aiotuilla tsilli voi olla (IR14.1(d) & Kylla Kylla 2’1) Kylla 2’1) 2’2) Kylla (IR 15.4) o
kielteisiz vaikutuksia 15.4(d)) (AG3.3.2.2) P
kalustoyksikon leiseen (IR 48 & 49)
tur:j/alli;/uustasoon ! (AG3.82,383,
. L . liitteet IV ja V)
e Sitd  edellytetdan  asiaa
koskevissa YTE:issa.
(ID21.12)
(IR 15.1(c))
Uusi haltija
Muutos ainoastaan
kalustoyksikkétyyppiin ja/tai
kalustoyksikkotyyppiin ja
kalustoyksikk66n
(kalustoyksikaihin)
Muutos, jolla poiketaan Kylla Tyyppihyviksynnan haltija pitaa asiaa koskevat tiedot luvan
teknisesta asiakirja-aineistosta A A mydntéjan, kansallisten turvallisuusviranomaisten, ERAN tai
mutta joka ei tiyta Jos Va'k“_tt_aa jo jasenvaltioiden pyynnésté saatavilla.
yhteentoimivuusdirektiivin 21 i  tehtyihin o Kyl (ID liite IV: 2.6)
10 tkl 12 k hd k t - - vaatimustenmukaisu _ - - _
art ?Ir;{ 15 ﬁb)znlglziereja (IR 15.1(b)) (5) uden arviointeihin ja (6) (2) (7) (IR15.2)
) ' tarvitaan uusia Hakija voi pyytaa arviointilaitokselta (CSM RA) arviota, jonka
(AG 3.3.2.1) tarkastuksi e o g g
Sama haltiia arkastuksia mukaan muutos ei tayta uutta lupaa/hyvaksyntda edellyttdvia
) (AG 3'3'25)2' tapaus kriteereja, mutta arvion pyytdminen ei ole pakollista.
Muutosta hallinnoivan tahon on ilmoitettava muutoksista luvan
Lupa ei ole tarpeen, myontajalle.
ellei luvan “?YO“taJa limoitus voi koskea kalustoyksikk6a tai joukkoa samanlaisia
Muutos, jolla poiketaan pyydd kalustoyksikoita.
femetE acialkiriaaine lupahakemusta 3 a
teknisesta as.laklrja. a]ne.l.stosta nelizn kuukauden Ei - Kylla Kylla _ - - Luvan mydntdja voi antaa 4 kuukauden kuluessa perustellun _
mutta joka ei tayta ) (5) o) (6) @) 7) npn ) . .
L e kul paatoksen, jossa pyydetdan lupahakemusta, jos kyseessd on
yhtfeentmm|vuusd|rek‘t||vm _21 t u.lues.sta ksest vaara luokittelu tai tietoja ei ole perusteltu riittavasti.
artiklan 12 kohdan kriteereja muutosiimoitukses
11a (IR 15.1(b) & 16.2) a. limoitus on tehtdva kéyttéméii.ll.é siihen tarkoitettua tietoteknista
(AG 3321) (|R 164) vélinetta.
Uusi haltija (AG3.3.23)
Muutos vain kalustoyksikkoon
(kaI(uAséo;{kasg(c;l)hm) Uusi lupa, jos luvan Kalustoyksikon
o mydntdja pyytda Uuden haltijan on ilmoitettava muutoksista luvan my&ntijlle. tyyppihyvaksynta
sitd neljan . N Kylla . Kylla Kylla N h : I . ja/tai
kuukauden kuluessa Kylla Kylla (1) Kylla (1) 2) Kylla Iimoitus voi koskea kalustoyk5|k.k(2z.a Eal joukkoa samanlaisia markkinoillesaattamis
L kalustoyksikoita.
muutosilmoituksest -lupa
a (IR 48 & 49)
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Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet
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Taulukko 0: Yhteenvetotaulukko

eallvietaanks
ki Sisillytetadnké | Otetanko mukaan Sisillytetidnks Sisallytetdanko
Taytdntéonpano- . - sx L hakemukseen
hakemukseen vaatimusten- Otetaanko mukaan hakemukseen EY- Sisdllytetaanko . R
asetuksen 14 o . . PP ehdottajan vakuutus Luvan myontdjan
. Tehdaanko vaatimusten mukaisuuden arviointilaitos (CSM tarkastusvakuu- hakemukseen EY- . - . .
Tapaus Tapauksen kuvaus artiklan 1 kohdan R .. L . (YTM-asetuksen 16 Huomautuksia — erityisvaatimuksia antama
. hakemus? madrittelya arviointilaitoksia RA)? tuksen mukana tarkastus- . .. " "
mukainen s ees I . . artikla; IR:n liite I, lupa/hyvéksynta
lupat i koskeva naytt6? (ilmoitettu/nimet (3) olevat tekniset vakuutus? 18.10/18.12)?
patyypp (5) ty laitos)? asiakirjat? : 3) B
(IR 14.1(d) & 16.4) Luvan myontéja voi antaa 4 kuukauden kuluessa perustellun (AG 3.8.2,3.8.3,
paatoksen, jossa pyydetdan lupahakemusta, jos kyseessa on liitteet IV ja V)
vaara luokittelu tai tietoja ei ole perusteltu riittavasti.
Uuden kalustoyksikkotyypin luominen uudelle haltijalle
(IR 15.4)
(AG 3.3.2.2)
Muutos, jolla poiketaan
teknisesta asiakirja-aineistosta
mut.taljoka e! tayt.? . Kalustoyksikon
yhteentoimivuusdirektiivin 21 ¢ ihvvaksynta
artiklan 12 kohdan kriteereja Uusi lupa tai yypp 'a\;tai ¥
(IR 15.1(b) & 16.2) hyvéksynta kil kil kil Uuden kalustoyksikkétyypin luominen uudelle haltijalle markkinéillesaattamis
11b (AG 3.3.2.1) (IR14.1(d) & Kyl Kyl 2/1) Kyl {1) {2) Kyl (IR 15.4) o
Uusi haltija 15.4(d)) (AG 3.3.2.2) P
Muutos ainoastaan (IR 48 & 49)
I o . (AG3.8.2,3.8.3,
kalustoyksikkétyyppiin ja/tai litteet IV ja V)
kalustoyksikkotyyppiin ja ]
kalustoyksikk66n
(kalustoyksikaihin)
Hyvaksyttyyn
kalustoyksikkotyyppiin tai
kal ksikkon tehtavs
alustoy %I oqn te‘ tava - . - . . Tarve paivittaa kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin
12 muutos, jolla ei poiketa Ei Ei Ei - - - ) -
. N (AG 3.3.2.2) (5) kokoonpanon hallintaa
teknisesta asiakirja-aineistosta
(IR 15.1(a))
(AG 3.3.2.1)
Hyvaksyttyyn kalustoyksikk6on
tehtdvat muutokset, jotka
liittyvat kunnossapidon _
13 yhteydessa tapahtuvaan osien - Ei (5) Ei Ei - - - Tarve paivittaa kalustoyksikon kokoonpanon hallintaa -
vaihtamiseen suunnittelua tai
toimintoja muuttamatta
(IR 16.1)
Kansallisen
turvallisuusviranom
Jos rataverkolla on suoritettava aisen antama
testejd, jotta saadaan nayttoa véliaikainen lupa
osajarjestelmien teknisesta kayttaa - N .
. . - Olisi kuuluttavan sen rautatieyrityksen Kansallisen
yhteensopivuudesta ja kalustoyksikkoa . . PR o s ) . .
14 . e v . . " . . s turvallisuudenhallintajarjestelman piiriin, joka kayttaa turvallisuusviranomais
turvallisesta yhdistidmisestd ja/tai rataverkolla Ei Riippuu jasenvaltion kansallisesta lainsaadannosta X I ey L
(8) . . . . .. testikalustoyksikkoa (-yksikoitd) riskin arviointia varten en antama
teknisestd yhteensopivuudesta suoritettaviin (AG 3.3.5(2) & (c)) viliaikainen lupa
verkon kanssa testeihin, kun sitd o P
(ID21.3 &21.5) edellytetaan ja siita
(IR 19) saddetdan
jasenvaltion
kansallisessa
lainsdadanndssa.
(AG 3.3.5)
Selitykset: ID — Yhteentoimivuusdirektiivi (EU) 2016/797
IR — Taytant6onpanoasetus (EU) 2018/545
AG — Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
YTM-asetus — Taytdntdonpanoasetus (EU) 402/2013
Huomautuksia: (1)Vain muutokset ja niiden liitdnndt muuttumattomiin osiin kuuluvat EY-tarkastusmenettelyn ja vaatimusten maarittelyn piiriin, ja luvan myontéjan ja (tarvittaessa) kdyttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on arvioitava ne

yhteentoimivuusdirektiivin liitteessa IV olevan 2.3.3 kohdan mukaisesti (ks. myos AG 3.3.2.1 & 3.3.2.2).
(2) Hakijan on yhteentoimivuusdirektiivin 15 artiklan 5 kohdan mukaisesti paatettava, tarvitaanko uusi vai paivitetty vakuutus.

(3)Arviointilaitoksen (CSM RA) on osallistuttava seuraavasti:
— arvioitava vaatimusten maarittelya osajarjestelmien turvallisuutta ja turvallista yhdistamista koskevan olennaisen vaatimuksen osalta
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—  kun muutosten luonne edellyttds asetuksen (EU) 402/2013 soveltamista merkittdvdan muutokseen
—  kun pakollisissa saannoissa edellytetdan nimenomaan asetuksen (EU) 402/2013 soveltamista.

(4) Muutokset ja/tai muutetut sddnnot voivat edellyttad asetuksen (EU) 402/2013 mukaisen riskinarviointimenettelyn soveltamista. Siind tapauksessa arviointilaitoksen (CSM RA) on osallistuttava kasittelyyn ja ehdottajan on laadittava asetuksen
(EU) 402/2013 16 artiklan mukainen riskeja koskeva vakuutus. Tama riippuu muutoksen ja muutettujen sdantojen luonteesta.

(5) Vaatimusten maarittely on aina tehtédva lupatyypista riippumatta. Tapauksen mukaan hakijan ei kuitenkaan aina tarvitse toimittaa vaatimusten maarittelyyn liittyvaa asiakirja-aineistoa luvan myontajalle.

(6) Arviointilaitoksen (CSM RA) on arvioitava vaatimusten maarittely (vahvistaakseen, ettd hakijan kayttama menettely riittda varmistamaan, ettei muutoksilla ole mahdollisia kielteisia vaikutuksia turvallisuuteen).
(7) Ehdottajan on laadittava riskeja koskeva vakuutus.

)

(8) Ei sisally alavaihetta 1-1 koskevaan kaavioon.
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1. Johdanto

1.1. Taustaa

Neljannelld rautatiepaketilla tehddaan merkittavia muutoksia rautatiejarjestelman yhteentoimivuutta
koskevaan Euroopan unionin sdantelykehykseen, kalustoyksikdiden lupamenettelyt mukaan luettuna.
Muutoksiin liittyy uudenlainen tehtdvien ja vastuiden jakautuminen Euroopan unionin rautatieviraston
(jaliempéana 'ERA’) ja kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla.

Uudelleenlaaditussa yhteentoimivuusdirektiivissa (EU) 2016/797 annetaan kaksi tapaa toteuttaa
kalustoyksikdiden lupamenettely. Sen voi tehda joko ERAssa kalustoyksikén luvan/hyvaksynnan saamiseksi,
kun kayttoalueena on useampi kuin yksi jasenvaltio tai yksi jasenvaltio, jos hakija sita pyytaa, tai yksittaisessa
kansallisessa turvallisuusviranomaisessa kalustoyksikon luvan/hyvaksynnan saamiseksi, kun kayttoalue
rajoittuu yhteen jasenvaltioon.

Kalustoyksikdiden lupamenettely olisi valitusta toteutustavasta riippumatta hallittava eri tasoilla,
erityislainsdadanto, asiaan liittyvat ohjeet ja sisdiset menettelyt sekd ERAn ja yksittdisten kansallisten
turvallisuusviranomaisten valilla allekirjoitettavat yhteistydsopimukset mukaan luettuina.

Jaljempana esitetdan yksinkertaistettu kaavio, jossa esitetdan paapiirteissaan ne yksittdiset tasot, joilla
kalustoyksikoiden lupamenettelyja olisi hallinnoitava.

TAYTANTOONPANOSAA

DOS
kaytannon jarjestelyista

/\ [—DO
\_/ -— ERA ja
OHIJEET kans.
0SS turv.vira
KESK\I{TETT — nom.
PALVELUPI YHTEISTYOSO
STE PIMUKSET
\_/ - ERAnN SISAISET MENETTELYT
KANSALLISTEN TURVALLISUUSVIRANOMAISTEN

SISAISET MENETTELYT

Kuva 1: Kalustoyksikoiden lupamenettelyjen hallinnoinnin eri tasojen hierarkia

Kaaviossa esitetdan, miten kalustoyksikdiden lupamenettelyd koskevat vaatimukset jakautuvat eri tasoille
seuraavan logiikan mukaisesti:

>  Ensimmaiselld tasolla esitetddan kaytannon jarjestelyt, joissa vahvistetaan kalustoyksikdiden
lupamenettelyd koskevat yksityiskohtaiset sdaannét ja jotka on annettu uudessa
taytantoonpanosaddoksessd: “Komission taytantodnpanoasetus (EU) 2018/545, annettu 4 paivana
huhtikuuta 2018, raideliikenteen kalustoyksikkojen markkinoillesaattamislupa- ja
tyyppihyvaksyntamenettelya koskevista kaytannon jarjestelyistd Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin (EU) 2016/797 nojalla”.

» Kahta alempaa tasoa koskevat muut kuin oikeudelliset asiakirjat, kuten ohjeet ja sisdiset menettelyt.
Ne ovat maarayksid, joilla tuetaan hakijoita hakemuksen teossa ja lupamenettelyssd, ja maarayksia,
joissa esitetddn yksityiskohtaisesti kalustoyksikdiden lupamenettelyn sisdinen organisointi ERAnN ja
kansallisten turvallisuusviranomaisten tasolla.

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
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» Edelld mainittuja tasoja tdydentdmé&an laaditaan direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 14 kohdan
mukaisia yhteistydsopimuksia, joissa annetaan kalustoyksikdiden lupamenettelyn tehokkaan
taytantéonpanon kannalta olennaiset maaraykset niita tapauksia varten, joissa laheinen yhteistyo eri
elinten (eli ERAn ja asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten) valilla on tarpeen.

1.2. Oikeusperusta

ERAIlla on asetuksen (EU) 2016/796 4 artiklan 1 alakohdan ja 19 artiklan 3 kohdan mukainen yleinen velvoite
antaa teknista tukea rautateiden yhteentoimivuuden alalla. Tahan sisaltyy mahdollisuus, ettd ERA antaa
ohjeita rautateiden yhteentoimivuutta koskevan lainsddddannon tdytdantodnpanon helpottamiseksi. Sen
lisdksi raideliikenteen kalustoyksikkdjen markkinoillesaattamislupa- ja tyyppihyvaksyntamenettelya
koskevista kdytannon jarjestelyistd annetun komission taytantdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 1
kohdassa tdsmennetddn seuraavaa:

"Viraston on julkaistava ja pidettdvd ajan tasalla ohjeet, joissa kuvataan ja selitetddn tdssé asetuksessa
sdddetyt vaatimukset, ja asetettava ne julkisesti saataville maksutta kaikilla unionin virallisilla kielillé.
Ohjeisiin  on sisdllytettdvd myds mallit, joita Iluvan myéntéjé ja kdyttéalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset voivat kdyttdd tietojen vaihtamiseen ja kirjaamiseen, sekd hakemusmallit, joita
hakija voi kdyttdd.”

1.3. Soveltamisala
Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 soveltamisalaan kuuluvat kayttoalueita koskevat luvat:
> yhden tai useamman jasenvaltion aluetta koskevat luvat, jotka ERA antaa, ja

» yhden jasenvaltion verkkoon (verkkoihin) rajoittunut kayttéalue, jota koskevan luvan hakija voi
pyytda joko kyseisen jasenvaltion kansalliselta turvallisuusviranomaiselta tai ERAlta (direktiivin (EU)
2016/797 [2] 21 artiklan 8 kohta).

Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevien ohjeiden soveltamisala on sama kuin
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545, siten kuin siitd on sdadetty direktiivin (EU) 2016/797 21
ja 24 artiklassa.

Kalustoyksikolla tarkoitetaan direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 3 kohdan mukaan “raideliikenteen
kalustoyksikkdd, joka liikkuu py6rilld raiteilla vetovoiman avulla tai ilman sitd; kalustoyksikké koostuu yhdestd
tai useammasta rakenteellisesta ja toiminnallisesta osajérjestelmdstd”. Kalustoyksikon maaritelma kattaa
myo0s erityiskalustoyksikot, kuten ratatydkoneet, silloin kun niitd kdytetaan raideliikenteen kalustoyksikdina
(ts. kun niitd kaytetdan kuljetustilassa siten, kuin se on madaritelty komission asetuksen (EU) 1302/2014
lausekkeen 2.2.2 D alakohdassa. Kun ratatyokoneita kaytetdan tyoskentelytilassa (tdma tila on suljettu
komission asetuksen (EU) 1302/2014 soveltamisalan ulkopuolelle, ks. lausekkeen 2.3.1 D alakohta), ne eivat
kuulu direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 3 kohdan mukaisen kalustoyksikén maaritelman alaan.

Kaikki kalustoyksik6t, joihin sovelletaan direktiivia (EU) 2016/797, siten kuin direktiivin 1 artiklassa
sdadetddn, kuuluvat komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 soveltamisalaan ja siten myds
Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevien ohjeiden soveltamisalaan.

1.4. Tavoitteet

Talla asiakirjalla on tarkoitus antaa ohjeita luvan myo6ntdjille, kayttéalueen kansallisille
turvallisuusviranomaisille, kalustoyksikdiden tyyppihyvaksynndn haltijoille, muutosta hallinnoiville tahoille,
hakijoille ja muille asianomaisille osapuolille komission taytantdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaisen
kalustoyksikdiden lupamenettelyn soveltamiseksi sellaisena, kuin siitd on direktiivin (EU) 2016/797 21 ja 24
artiklassa saddetty. Kalustoyksikdiden lupamenettelyn kaytannon jarjestelyja koskevilla ohjeilla pyritdan
tukemaan raideliikenteen kalustoyksikdiden markkinoillesaattamislupa- ja tyyppihyvaksyntamenettelyn
yhtenaista taytantéonpanoa.

Jotta Kalustoyksikdiden lupamenettelyn kaytannon jarjestelyja koskevat ohjeet olisivat helppolukuisia, tiedot
on jasennelty komission tdytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 rakennetta noudatellen, ja asetuksen
teksti on sisallytetty kalustoyksikdéiden lupamenettelyn kaytannon jarjestelyja koskeviin ohjeisiin seuraavasti:
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Selitykset:

Kehystetty vaaleanvihrea teksti vastaa uudelleenlaaditun yhteentoimivuusdirektiivin (EU) 2016/797 21
artiklan 9 kohdassa tarkoitettuun komission taytantéonpanoasetukseen (EU) 2018/545 ehdotettua
tekstia.

Normaali tekstilaji vastaa komission taytantéonpanoasetusta (EU) 2018/545 tueksi annettuja muita kuin
oikeudellisia asiakirjoja.

Lukijan avuksi on tarvittaessa lisatty linkkeja verkkosivustoille. On kuitenkin muistettava, ettd ne on lisatty
vain tiedotustarkoituksiin; ERA ei pysty valvomaan kyseisia sisaltdja, ja ne voivat muuttua milloin tahansa.

Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevien ohjeiden lisdksi on olemassa erillinen
asiakirja: “Catalogue of examples - Examples for the practical arrangements for the vehicle authorisation
process” (Esimerkkiluettelo — Esimerkkeja kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kaytannon jarjestelyista).
Kyseisella asiakirjalla tdydennetaan ohjeita antamalla esimerkkeja, joita voidaan kdyttaa havainnollistamaan
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 ja Kalustoyksikéiden lupamenettelyjen kaytdannon
jarjestelyja koskevien ohjeiden soveltamista kaytannossa.

1.5. Asiakirjan hallinnointi

Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kaytannon jarjestelyja koskevia ohjeita on tarkoitus tarkistaa ja
tarvittaessa paivittdd ja/tai muuttaa sadannollisesti sen kdytannon kokemuksen perusteella, jota
kalustoyksikéiden lupamenettelyn taytantoonpanosta komission taytantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545
mukaisesti saadaan.

Asiakirjaa ehdotetaan tarkistettavaksi 1-2 vuoden valein sen mukaan, miten paljon ja miten merkittavia
muutospyyntdjd saadaan. Harvempaa tarkistusvalid voidaan harkita, ellei tarkistusten katsota olevan
tarpeen.

Kayttajat, jotka voivat olla mitd tahansa sidosryhmia tai kansallisia turvallisuusviranomaisia, voivat esittaa
muutoksia Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdaytannon jarjestelyja koskeviin ohjeisiin kayttamalla taman
asiakirjan liitteessa XIX olevaa kommenttilomaketta, joka lahetetaan osoitteeseen
VAFeedback@era.europa.eu.

ERA tarkastelee muutospyynt6ja ottamalla huomioon kalustoyksikdiden lupamenettelyjen taytantéonpanon
kuluessa havaitut tarpeet.

ERA arvioi muutospyynnot ja ehdottaa tarvittaessa Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kaytdnnon
jarjestelyja koskevien ohjeiden padivitetyn versioluonnoksen kansallisten turvallisuusviranomaisten
verkostolle ja edustavien elinten verkostolle kolmen kuukauden kuulemisaikaa varten.

Kuulemisen jalkeen ERA tarkastelee saatuja huomautuksia ja julkaisee Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen
kdytannon jarjestelyja koskevien ohjeiden tarkistetun version verkkosivustollaan.

ERA voi ehdottaa tarkistusta myos omasta aloitteestaan. Talléin ERA noudattaa samaa menettelya ja lahettaa
myos Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kaytannon jarjestelyja koskevien ohjeiden asiaankuuluvan
padivitetyn versioluonnoksen kansallisten turvallisuusviranomaisten verkostolle ja edustavien elinten
verkostolle.

ERAn olisi mahdollisuuksien mukaan koordinoitava Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kaytannon
jarjestelyja koskevien ohjeiden ja “Catalogue of examples - Examples for the practical arrangements for the
vehicle authorisation process” -asiakirjan tarkistus ja sidosryhmien kuuleminen.
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2.  \Viiteasiakirjat, maaritelmat ja lyhenteet

2.1. Viiteasiakirjat

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

(6]

(7]

(8]

(9]

(10]

(11]

(12]

(13]

(14]

(15]
(16]

(17]

Taulukko 1: Viiteasiakirjat

[Viite] Otsikko
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2016/796,
annettu 11 pdivand toukokuuta 2016, Euroopan unionin
rautatievirastosta ja asetuksen (EY) N:o 881/2004 kumoamisesta
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI (EU) 2016/797,
annettu 11 pdivana toukokuuta 2016, rautatiejarjestelman
yhteentoimivuudesta Euroopan unionissa (uudelleenlaadittu)
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI (EU) 2016/798,
annettu 11 padivand toukokuuta 2016, rautateiden turvallisuudesta
(uudelleenlaadittu)
KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 402/2013 riskien
arviointia koskevasta yhteisestda turvallisuusmenetelmasta ja
asetuksen (EY) N:o 352/2009 kumoamisesta
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2008/57/EY,
annettu 17 paivand kesdkuuta 2008, rautatiejarjestelméan
yhteentoimivuudesta yhteisssa (uudelleen laadittu toisinto)
KOMISSION  TAYTANTOONPANOPAATOS, annettu 4  piivina
lokakuuta 2011, hyvaksyttyjen raideliikenteen
kalustoyksikkotyyppien eurooppalaisesta rekisteristd (2011/665/EU)
KOMISSION ASETUS (EU) N:o 321/2013, annettu 13 pdivana
maaliskuuta 2013, Euroopan unionin  rautatiejarjestelman
osajarjestelmaa ”liikkuva kalusto — tavaralilkenteen vaunut”
koskevasta yhteentoimivuuden teknisestd eritelmdstd ja komission
paatoksen 2006/861/EY kumoamisesta

ISO 9000:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1302/2014, annettu 18 péivana
marraskuuta 2014, Euroopan unionin rautatiejarjestelman liikkuvan
kaluston osajdrjestelmaa “veturit ja henkiloliikenteen liikkuva
kalusto” koskevasta yhteentoimivuuden teknisesta eritelmasta
KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/2299, annettu 17
paivana marraskuuta 2015, paatdoksen 2009/965/EY muuttamisesta
kansallisten saantojen luokitteluun kaytettdavien parametrien
luettelon paivittamisen osalta

KOMISSION ASETUS (EU) 2015/995, annettu 8 pdivana kesdkuuta
2015, Euroopan unionin rautatiejarjestelmdn osajarjestelmaa
"kayttotoiminta ja liikenteen hallinta” koskevasta yhteentoimivuuden
teknisestd  eritelmdstd  annetun  p&atoksen  2012/757/EU
muuttamisesta

KOMISSION ASETUS (EU) 2016/919, annettu 27 pdivana toukokuuta
2016, Euroopan unionin rautatiejarjestelman ohjaus-, hallinta- ja
merkinanto-osajdrjestelmia koskevasta yhteentoimivuuden
teknisesta eritelmasta

KOMISSION PAATOS, annettu 9 paivdand marraskuuta 2010, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin  2008/57/EY mukaisesti
hyvaksytyissa yhteentoimivuuden teknisissa eritelmissa kaytettavista
vaatimustenmukaisuuden ja kayttoonsoveltuvuuden
arviointimenettelyjen ja  EY-tarkastusmenettelyn —moduuleista
(2010/713/EU)

KOMISSION PAATQS, tehty 9 pdivand marraskuuta 2007, kansallista
rekisterid koskevasta direktiivien 96/48/EY ja 2001/16/EY 14 artiklan
4 ja 5 kohdassa sdddetysta yhteisesta eritelméasta (2007/756/EY)
KOMISSION TIEDONANTO. Sininen opas — EU:n tuotesaantdjen
taytantéonpano-opas 2016 (2016/C 272/01)

ISO/IEC 17000:2004 Conformity assessment -- Vocabulary and general
principles

ISO 9001:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset
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Taulukko 1: Viiteasiakirjat
[Viite] Otsikko

Liikkuvaan kalustoon kohdistuvista kansainvalisista vakuusoikeuksista
tehtyyn  yleissopimukseen liitetty  Luxemburgin  poytakirja
rautatiekalustoon liittyvista erityiskysymyksistd, tehty Luxemburgissa
23 paivana helmikuuta 2007

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/545, annettu 4
paivand huhtikuuta 2018, raideliikenteen kalustoyksikk&jen
markkinoillesaattamislupa- ja tyyppihyvaksyntamenettelya
koskevista kdytannon jarjestelyistd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2016/797 nojalla

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2014/30/EU,
annettu 26 pdivand helmikuuta 2014, sahkomagneettista
yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden lainsaadannon
yhdenmukaistamisesta (uudelleenlaadittu)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2016/1628,
annettu 14 paivana syyskuuta 2016, liikkuviin tydkoneisiin
tarkoitettujen polttomoottoreiden kaasu- ja hiukkaspaastojen raja-
arvoihin ja tyyppihyvaksyntdaan liittyvista vaatimuksista, asetusten
(EU) N:0 1024/2012 ja (EU) N:o 167/2013 muuttamisesta ja direktiivin
97/68/EY muuttamisesta ja kumoamisesta

KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2018/761, annettu 16 pdivana

helmikuuta 2018, kansallisten turvallisuusviranomaisten
turvallisuustodistuksen tai turvallisuusluvan myodntamisen jalkeen
suorittamaa valvontaa koskevien yhtenaisten

turvallisuusmenetelmien vahvistamisesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2016/798 nojalla sekd komission asetuksen
(EU) N:0 1077/2012 kumoamisesta

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 201/2011, annettu 1 péivana
maaliskuuta 2011, hyvaksyttyyn raideliikenteen kalustoyksikon
tyyppiin viittaavan tyypinmukaisuusvakuutuksen mallista

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o
1907/2006, annettu 18 paivdnd joulukuuta 2006, kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista
(REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o
793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY,
93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta

Catalogue of examples - Examples for the practical arrangements for
the vehicle authorisation process

2.2. Maaritelmat ja lyhenteet

Viite

(EU) 2018/545

2014/30/EU

(EU) 2016/1628

(EU) 2018/761

(EU) 201/2011

(EY) 1907/2006

ERA-PRG-005/02_374

Tassa asiakirjassa kdytetyt yleiset termit ja lyhenteet |6ytyvat tavallisesta sanakirjasta.

Erityistermit ja -lyhenteet on joko méaritelty jaljempana tai 3.2.2 alajaksossa.

Taulukko 2: Termit

perustettu Euroopan

Versio/paivdys

23.2.2007

4.4.2018

26.2.2014

14.9.2016

16.2.2018

1.3.2011

18.12.2006

1.0

rautatieviraston

perustamisesta 29 pdivdana huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 881/2004, sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)

Termi Madritelma
Euroopan unionin rautatievirasto, ERA, on
ERA
N:o0 1335/2008 [2].
Komissio Euroopan komissio, erityisesti liikenteen ja liikkkumisen padosasto

Unionin oikeus

Unionin oikeudella tarkoitetaan Euroopan unionin

oikeusjarjestysta.

jasenvaltioissa toimivaa unionin

Unionin oikeus julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa. Unionin oikeuteen voi

tutustua maksutta Eur-Lexissa (https://eur-lex.europa.eu/homepage.html), ja se julkaistaan

paivittdin unionin 24 virallisella kielella.

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
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Taulukko 3: Lyhenteet
Maaritelma
Neljas rautatiepaketti
Ohjaus, hallinta ja merkinanto
Yhteinen turvallisuusmenetelma (Common Safety Method, CMS)
Nimetty elin (Designated Body)
Euroopan komissio
Sahkomagneettinen yhteensopivuus (Electromagnetic
Compeatibility)
Yhteentoimivuuteen ja turvallisuuteen tdhtdadava ERAn tietokanta

(European Railway Agency Database of Interoperability and
Safety)

Hyvaksyttyjen kalustoyksikkotyyppien Euroopan laajuinen
rekisteri (European Register of Authorised Type of Vehicles)

Euroopan rautatieliikenteen hallintajarjestelma (European Railway
Traffic Management System)

Eurooppalainen rautatieliikenteen hallintajarjestelma (European
Train Control System)

Euroopan unioni

Eurooppalainen kalustoyksikkénumero (European Vehicle
Number)

Raidesovellusten GSM-jarjestelma (Global System for Mobile
Communications — Railway)

Tunnistetiedot (Identification)

Vilivaiheen tarkastuslausuma (Intermediate Statement of
Verification)

IImoitettu laitos (Notified Body)

Kansallinen turvallisuusviranomainen

Kansallinen kalustorekisteri (National Vehicle Register)
Keskitetty palvelupiste (One Stop Shop)

Kayttotoiminta ja liikenteen hallinta (Operation and Traffic
Management)

Laadunhallintajarjestelma (Quality Management System)
Ratatyokone (On Track Machine)

Riskinarviointi

Infrastruktuurirekisteri (Register of Infrastructure)

Liikkuva kalusto (Rolling Stock)
Turvallisuusjohtamisjarjestelma (Safety Management System)
Euroopan laajuinen verkko

Yhteentoimivuuden tekninen eritelma (Technical Specification for
Interoperability, TSI)

Rautateiden kalustoyksikiden ainutkertainen tunnistejarjestelma
(Unique Rail Vehicle Identification System)

liilkkuva kalusto — tavaraliikenteen vaunut

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
© Euroopan unionin rautatievirasto, 2018 Kaikki oikeudet pidatetdan.
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3.  Kaytannon jarjestelyjen sisdlto

3.1. Johdanto-osan kappaleet
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3.2. 1luku - Yleiset saannokset

3.2.1. 1 artikla: Kohde ja soveltamisala

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 1 artikla
> 2 artikla
» 21 artikla
> 24 artikla
y  Liite |

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
> 12 artikla

Kaytannon jarjestelyjen tehokkaalla tdaytantéonpanolla pyritddn edistdmadn entistd yhdenmukaisempaa
lahestymistapaa kalustoyksikdiden lupamenettelyihin Euroopan unionin tasolla siten, etta kalustoyksikdiden
lupamenettelyista tulee luvan myontajien valilld aiempaa johdonmukaisempaa ja tehokkaampaa.

Tassa asiakirjassa esitetyillda kdaytannon jarjestelyilla pyritdan ottamaan kadyttoon ja pitdmaian voimassa
toimiva ja tehokas menettely, jossa eri tahot tekevat yhteisty6ta seuraavien tavoitteiden hyvaksi:

» kalustoyksikoiden lupia koskeva paatdksenteko

» kalustoyksikdiden lupia antavien tahojen toimintatapojen yhdenmukaistaminen eri puolilla unionia
(kayttoalueesta riippumatta) ja

> johdonmukaisuuden ja avoimuuden lisddminen hakijan kannalta, erityisesti silloin, kun menettelyyn
osallistuvat luvan myontdjan lisdksi kayttoalueen osalta yksi tai useampi kansallinen
turvallisuusviranomainen.

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan mukaisia, komission tdytdntéonpanoasetuksessa (EU) 2018/545
vahvistettuja kaytannon jarjestelyja olisi sovellettava sellaisten kalustoyksikdiden
tyyppihyvaksyntaan/markkinoillesaattamislupiin, joita on tarkoitus kayttaa direktiivin (EU) 2016/797 2
artiklassa madritellyssa unionin rautatiejarjestelmassa.

Edelld sanottu ei vaikuta jasenvaltioiden direktiivin (EU) 2016/797 1 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti
mahdollisesti soveltamisalan ulkopuolelle jattdmaan kalustoon tai infrastruktuuriin.

Direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan mukaan verkolla tarkoitetaan ”unionin rautatiejdrjestelmdn turvallisen ja
jatkuvan toiminnan varmistamiseksi tarvittavia ratoja, rautatieliikennepaikkoja, terminaaleja ja kaikenlaisia
kiinteitd laitteita”.

Direktiivin (EU) 2016/797 liitteessa | todetaan, ettd unionin verkko sisdltda seuraavat osat: ”1. ¢c) — — suurten
nopeuksien verkon ja tavanomaisen verkon viliset yhdysradat, asema-alueiden radat sekd terminaalien,
varikkojen yms. radat — — h) tavaraliikenteen solmukohdat, mukaan lukien yhdistettyjen kuljetusten
terminaalit”.

On huomattava, ettei nditd maaritelmia ja soveltamisalaa ole muutettu verrattuna direktiiviin 2008/57/EY.

Satamien ja terminaalien radat kuuluvat siten direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan (samoin kuin ne
kuuluivat direktiivin 2008/57/EY soveltamisalaan). Siten direktiivin (EU) 2016/797 ja erityisesti sen 21 artiklan
mukaista markkinoillesaattamislupaa sovelletaan myds ndissd verkon osissa. Edelld sanottu ei vaikuta
jasenvaltioiden direktiivin (EU) 2016/797 1 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti mahdollisesti
soveltamisalan ulkopuolelle jattdmaan kalustoon tai infrastruktuuriin.

3.2.2. 2 artikla: Mddritelmdt

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
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Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 2 artikla
» 21 artikla
> 24 artikla
> 57 artikla
»  Liite I

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
» 12 artikla

3.2.2.1. (1) Luvan myéntdjd
Luvan myontdjan tehtavia hoitaa

» ERA tapauksissa, joissa on kyse kalustoyksikon tyyppihyvdksynnasta ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvasta, kun kayttoalue kattaa yhden tai useamman jasenvaltion, tai

» kansallinen turvallisuusviranomainen tapauksissa, joissa on kyse kalustoyksikon tyyppihyvaksynnasta
ja/tai kalustoyksikbn markkinoillesaattamisluvasta, kun kayttdalue rajoittuu yhden jasenvaltion
verkkoon (verkkoihin) ja kun hakija on pyytdnyt sitd direktiivin 2016/797 21 artiklan 8 kohdan
mukaisesti.

ERA toimii luvan myont&janad tapauksissa, joissa on kyse kalustoyksikén tyyppihyvaksynndsta ja/tai
kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvasta, kun kdyttdalue kattaa useamman jasenvaltion.

Jos tavaravaunu, johon lupaa haetaan, on osajarjestelmaa ”liikkuva kalusto — tavaraliikenteen vaunut”
koskevasta yhteentoimivuuden teknisestd eritelmastd (WAG YTE) annetun asetuksen (EU) 321/2013
liitteessa olevan 7.1.2 kohdan mukainen ja hakija on hakenut lupaa, jonka kayttdalue kattaa useamman kuin
vhden jasenvaltion, luvan myontédjana toimivan ERAnN arviot kattavat ne lisdedellytykset, jotka tavaravaunun
on taytettava, eika kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten osallistumista tarvita (ei sovellettavia
kansallisia saantoja).

3.2.2.2. (2) Suunnittelun perusominaisuudet

Suunnittelun perusominaisuuksilla kuvataan kalustoyksikkotyypin suunnittelun tarkeitd tai merkittavia
elementteja. Ne ovat seurausta siitd, ettd kalustoyksikén suunnittelussa noudatetaan sdantoja, jotka on
annettu

» direktiivissa (EU) 2016/797 (YTE:iss&, kansallisissa sdanndissa)

> muissa saadoksissa, joita sovelletaan myods raideliikenteen kalustoyksikdihin (kuten EMC-direktiivi
2014/30/EU, liikkuviin tyokoneisiin tarkoitettujen polttomoottoreiden kaasu- ja hiukkaspaastojen
raja-arvoihin ja tyyppihyvaksyntaan liittyvista vaatimuksista annettu asetus (EU) 2016/1628 jne.).

Suunnittelun perusominaisuuksia tarvitaan, jotta voidaan todeta,
> kuuluuko kalustoyksikko johonkin tyyppiin ja onko kalustoyksikko tyypin mukainen ja

y tayttavatkd jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkdon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin tehdyt muutokset
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan a alakohdassa annetut kriteerit, jolloin tarvitaan
uutta lupaa/hyvaksyntdsd, ja sen seurauksena on tarpeen vyksil6ida, mihin komission
tadytdntodnpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklassa kuvatuista luokista muutos kuuluu (ks. 3.3.2.2
kohta).

Kalustoyksikkotyypin suunnittelun perusominaisuudet ovat tulosta niiden osajadrjestelmien parametrien
yhdistelmasta, joista se koostuu, ja niiden vuorovaikutuksesta, kun ne on yhdistetty kalustoyksikkotyypin
suunnitteluun. YTE:issd nimetdan parametrit, joiden yhdenmukaistamista tarvitaan yhteentoimivuuden
vuoksi, mutta sellaistenkin kalustoyksikkotyypin suunnittelun nakdkohtien, joita ei yhdenmukaisteta,
saatetaan katsoa olevan suunnittelun perusominaisuuksia.

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
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Suunnittelun perusominaisuuksien maarittely tehdaan kolmessa vaiheessa:

»  Tyb6ryhmat laativat komission asetusten (EU) 1302/2014 (LOC&PAS YTE), (EU) 321/2013 (WAG YTE)
ja (EU) 2016/919 (CCS YTE) rajoitetun tarkistuksen puitteissa luettelon YTE:iin sisallytettavista
suunnittelun perusominaisuuksista. Siihen kuuluu niiden kynnysarvojen maarittely, jotka kunkin
suunnittelun perusominaisuuden osalta edellyttavat uutta lupaa/hyvaksyntaa.

»  Toisessa vaiheessa nimetddan myds ne suunnittelun perusominaisuudet, jotka kuuluvat muun
lainsdadannon kuin direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan.

> Lopuksi vyksildidaan loput suunnittelun perusominaisuudet, joita ei ole vield sisallytetty
perusominaisuuksiin mutta jotka on katsottava sellaisiksi kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupamenettelysta ja/tai kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdamenettelystd saadun
kokemuksen perusteella.

Ndiden ohjeiden julkaisuajankohtana huomioon otettavia suunnittelun perusominaisuuksia ovat asetuksen
(EU) 2018/545 48 artiklan c alakohdassa tarkoitetut. Niihin kuuluvat myds edellisen kappaleen
ensimmaisessd luetelmakohdassa kuvatut tarkistetut YTE:t. Sidosryhmat otetaan mukaan edellisen
kappaleen toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa (unionin muu lainsdddanté ja saatu kokemus)
kuvattujen suunnittelun lisdperusominaisuuksien yksildintiprosessiin asiaankuuluvien valmistelu- tai
tyoryhmien taikka tyopajojen kautta. Kyseessd on samanlainen avoin yhteistydoprosessi kuin YTE:ien
rajoitettu tarkistaminen, ja prosessin tulokset otetaan huomioon saadosteksteissa.

On tarkeda tehda ero kalustoyksikdiden parametreja kuvaamaan kaytettyjen seuraavien termien valilla:
”suunnittelun perusominaisuudet” ja "perusparametrit”.

» ”Suunnittelun perusominaisuudet” maaritellaan komission taytantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545
2 artiklan 2 kohdassa.

» ”Perusparametreilla” tarkoitetaan direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 12 kohdan mukaan "kaikkia
yhteentoimivuuden kannalta ratkaisevia lakisaateisia, teknisia tai toiminnallisia edellytyksia, jotka
tdsmennetdan asiaankuuluvissa YTE:issa”.

YTE:iin sisdllytetyt perusparametrit on yhdenmukaistettava direktiivin (EU) 2016/797 tavoitteiden
saavuttamiseksi. Niihin sisaltyvdat parametrit, jotka ovat tarpeen kalustoyksikén ja verkon teknisen
yhteensopivuuden varmistamiseksi, ja niiden arvot. Kutakin perusparametria koskevat vaatimukset on
madritelty joko YTE-sddnndssa tai kansallisessa sddnnéssa (esim. YTE:ien avoimet kohdat). limoitetun tai
nimetyn laitoksen olisi tarkastettava ne ennen hyvaksyntaa asiaankuuluvassa YTE:ssa ja/tai kansallisessa
sdadannossa edellytetylla tavalla.

Komission asetusten (EU) 1302/2014, (EU) 321/2013 ja (EU) 2016/919 rajoitettua tarkistusta kasittelevat
tyoryhmat tarkistavat kunkin kalustoyksikkéluokan perusparametrien luettelon ja naiden parametrien arvot
niiden kalustoyksikdiden osalta, jotka kuuluvat direktiivin (EU) 2016/797 ja YTE:ien soveltamisalaan. Kuten
edelld mainittiin, tarkistetuissa YTE:issa yksiloidaan suunnittelun perusominaisuudet, jotka ovat tulosta
kalustoyksikén suunnittelua koskevista YTE:ien vaatimuksista.

Kansallisissa saannoissa olisi edelleen yksiloitava tarkemmin suunnittelun perusominaisuudet, jotka ovat
tulosta kalustoyksikén suunnittelua koskevista kansallisten saantdjen vaatimuksista, niiden ajoneuvojen
osalta, jotka kuuluvat direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan mutta joita ei kasitelld (eikd ole
tarkoituskaan kasitelld) YTE:issa (kuten raitiojunat, metrinen raideleveys). Niihin sisaltyvat parametrit, jotka
ovat tarpeen kalustoyksikon ja verkon yhteensopivuuden varmistamiseksi, ja niiden arvot.

YTE:ien yhteydessa suunnittelun perusominaisuuksia voisivat olla

> niiden ominaisuuksien osajoukko, joita tarvitaan teknisen yhteensopivuuden varmistamiseksi,
soveltuvin osin niitd koskevien vaihtelurajojen kanssa; sellaiset suunnittelun perusominaisuudet,
jotka ylittdvat maaritetyt vaihtelurajat, edellyttavat uutta lupaa/hyvaksyntaa direktiivin (EU)
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2016/797 21 artiklan 12 kohdan ja komission tdytdntoénpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan
nojalla

» kalustoyksikdn kayton kannalta merkittdvien ominaisuuksien osajoukko (rajoitukset, kayttoehdot).

Muita YTE:ien vaatimusten mukaisuudesta johtuvia ominaisuuksia ei valttdmatta pidetd suunnittelun
perusominaisuuksina (kuten istuinten leveytta).

Hyvaksyttyjen raideliikenteen kalustoyksikkotyyppien eurooppalaisesta rekisteristd annetun paatoksen
2011/665/EU liitetta 1l ja itse rekisteria muutetaan, jotta ne olisivat yhdenmukaisia suunnittelun
perusominaisuuksien luettelon kanssa.

3.2.2.3. (3) Kokoonpanon hallinta
Kalustoyksikon kokoonpanon hallinta

Kalustoyksikon kokoonpanon hallinnan soveltamisala on rajattu komission taytantéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 16 artiklassa tasmennettyihin muutoksiin. Lisdtietoja jo hyvaksyttyyn kalustoyksikk66n tehtavistd
muutoksista on 3.3.2.3 kohdassa. Kalustoyksikon haltijan tai tdman valtuuttaman tahon olisi oltava vastuussa
kalustoyksikon kokoonpanon hallinnasta, taman vaikuttamatta seuraavien vastuisiin:

> kunnossapidosta vastaava yksikko ja
» kalustoyksikkoa kayttava rautatieyritys.
Kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinta

Kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnan soveltamisalaan kuuluvat kyseiseen kalustoyksikkotyyppiin
kuuluvan kalustoyksikon (kuuluvien kalustoyksikdiden) suunnittelun kaikki ndakokohdat. Lisatietoja jo
hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin  tehtdvistd muutoksista on 3.3.2.2 kohdassa. Kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltija vastaa kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnasta. Tata selitetdaan tarkemmin
3.2.2.6 kohdassa (kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan maaritelma) ja 3.2.3.3 kohdassa (kalustoyksikon
tyyppihyvaksynndn haltijan vastuu).

3.2.2.4. (4) Hakemuksen vastaanottopdivd
3.2.2.5. (5) Muutosta hallinnoiva taho
3.2.2.6. (6) Kalustoyksikén tyyppihyvéiksynndn haltija

Jos yhtio lakkaa olemasta esimerkiksi konkurssin tai muun sellaisen olosuhteen vuoksi ja kyseinen yhtio on
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija, tyyppihyvaksynta olisi katsottava yhtion varallisuudeksi ja yhtion
oikeusseuraajasta tulee kalustoyksikon tyyppihyvaksynndan haltija. Yhtion varallisuuden kasittelysta
tapauksissa, joissa yhtio lakkaa, saddetdan kansallisessa lainsddadannossa.

Jos kalustoyksikkd on saanut tyyppihyvdaksynnan ennen asiaankuuluvaa paivamaaraa, kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltija maaraytyy seuraavilla perusteilla:

»  ERATV-rekisteriin kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijaksi rekisterdity taho tai

» ellei kalustoyksikkotyyppia ole rekisterdity ERATV-rekisteriin, kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan
haltija maardytyy komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 5 kohdan
saanndsten mukaisesti ja ainoastaan muutoksen yhteydessa.

Olisi huomattava, ettd komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artikla olisi otettava huomioon
myods, kun on kyse ennen asiaankuuluvaa paivamaaraa hyvaksytyista kalustoyksikkotyypeista, silloin kun
madritetaan ERATV-rekisterdinnin perusteella, kuka on kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija.

Jos komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 4 kohdan mukaisia muutoksia on tehty,
kyseessa ei endda ole sama kalustoyksikkotyyppi eika ERATV-rekisterdinti ole muuttuneen
kalustoyksikkotyypin osalta pateva. Kalustoyksikkotyypilla tarkoitetaan direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan
26 kohdan mukaisesti seuraavaa: “kalustoyksikkétyyppid, jolla mddritellddn asiaa koskevassa
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tarkastusmoduulissa kuvaillun tyyppi- tai suunnittelutarkastustodistuksen kattamat kalustoyksikén
suunnittelua koskevat perusominaisuudet”. Tama tukee sitd paadtelmas, ettd kun suunnittelun
perusominaisuuksiin tehdaan muutoksia, kyseessa ei enaa ole sama kalustoyksikkdtyyppi, eikd asianomainen
ERATV-rekisterdinti koske sita.

Jokaisella kalustoyksikkotyypillda voi olla vain yksi kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija. Talla tavoin
varmistetaan selkea vastuu kalustoyksikkotyypista (eli sen suunnittelusta) ja kyseisen kalustoyksikkotyypin
kokoonpanon hallinnasta. Saman suunnittelun mukaisten kalustoyksikéiden kahdella sarjalla voi kuitenkin
olla (sarjaan kuuluvien yksittdisten) kalustoyksikéiden markkinoillesaattamisluvan kaksi eri haltijaa. Siita
seuraa, ettd ne ovat eri kalustoyksikkdtyyppeja, vaikka kutakin kalustoyksikkdtyyppia maarittavat samat
(identtiset) suunnittelun perusominaisuudet.

3.2.2.7. (7) Perusteltu epdilys
Perusteltu epadilys:

» Kyseessd on seikka, joka on luokiteltu komission taytantdédnpanoasetuksen (EU) 2018/545 41 artiklan
1 kohdan d alakohdan mukaisesti “tyypin 4” ongelmaksi, joka on perusteltu ja josta on toimitettu
nayttoa.

» Hakemusaineiston sisalto herattaa sen takia vakavaa huolta.

> Seikka voi mahdollisesti aiheuttaa hakemuksen hylkdamisen, ellei hakija suostu toimittamaan
lisatietoja komission taytdntddnpanoasetuksen (EU) 2018/545 42 artiklan mukaisesti.

» Seikan perusteella on mahdollista keskeyttda arviointi ja pidentdd maardaikaa komission
taytantodnpanoasetuksen (EU) 2018/545 34 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

Yksiloidessdan tallaisen “tyypin  4” ongelman luvan myontajan ja/tai kayttéalueen kansallisen
turvallisuusviranomaisen, joka ottaa perustellun epailyksen esiin, olisi selkedsti mainittava, ettd kyseessa on
perusteltu epdilys, jotta hakija on asiasta tietoinen. Luvan myoOntdjan ja/tai kayttoalueen kansallisen
turvallisuusviranomaisen, joka ottaa perustellun epailyksen esiin, olisi ilmoitettava hakijalle, mitka
hakemusaineiston elementit edellyttavat toimia hakijalta, ja esitettdva tdlle myods perustelut Perusteltua
epailysta olisi hallinnoitava komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 41 artiklassa tarkoitetun
ongelmalokin avulla. Lisdtietoja ongelmalokin kdytosta annetaan 3.7.11 alajaksossa.

Lisatietoja ongelmista, jotka luokitellaan "perustelluiksi epailyksiksi”, annetaan 3.7.12 alajaksossa.
3.2.2.8. (8) Kdyttdalueen kansallinen turvallisuusviranomainen

Jos kansallisia saant6ja ei tarvitse soveltaa, kdyttoalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen osallistumista
lupamenettelyyn tarvitaan vain seuraavissa tapauksissa:

» arvioimaan, onko kyseisen jasenvaltion kayttoalue maaritetty oikein, ja/tai

» antamaan valiaikaisen luvan kdyttdaa kalustoyksikkda rataverkolla suoritettaviin testeihin, kun sita
edellytetaan jasenvaltion kansallisessa lainsdadannossa.

Jos kyseessa on kalustoyksikkd, jolle haetaan lupaa vain yhden jasenvaltion kadyttdalueelle, kyseisen
jasenvaltion kansallinen turvallisuusviranomainen voi toimia luvan myontajana, jos hakija paattaa niin. Luvan
myontdjan tehtdava on kuitenkin erillinen kayttéalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen tehtdvasta,
mutta silloin kuin kansallinen turvallisuusviranomainen toimii luvan myodntdjana, sama taho hoitaa
molemmat tehtavat. Jos kdyttoaluetta on myohemmin tarpeen laajentaa toiseen jasenvaltioon, ERAN pitaisi
toimia laajennetun kayttoalueen luvan myoéntajana.

3.2.2.9. Keskitetty palvelupiste

Keskitetty palvelupiste on asetuksen (EU) 2016/796 12 artiklassa tarkoitettu ERAn hoitama tieto- ja
viestintajarjestelma.

Keskitetty palvelupiste on
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» keskitetty yhteyspiste, jonka kautta hakijan olisi toimitettava tyyppihyvaksyntaa, kalustoyksikkdjen
markkinoillesaattamislupia ja yhtenaisia turvallisuustodistuksia koskevat hakemusasiakirjansa

» yhteinen tiedonvaihtofoorumi, joka tarjoaa ERAlle ja kansallisille turvallisuusviranomaisille tietoa
kaikista lupia/hyvaksyntid ja yhtendisid turvallisuustodistuksia koskevista hakemuksista, naiden
menettelyjen vaiheista ja niiden tuloksista sekd tarvittaessa valituslautakunnan pyynnoistd ja
paatoksista

» yhteinen tiedonvaihtofoorumi, joka tarjoaa ERAlle ja kansallisille turvallisuusviranomaisille tietoa
ERAlle direktiivin (EU) 2016/797 19 artiklan mukaisesti osoitetuista hyvaksyntapyynnoistad seka
sellaisia ratalaitteiden ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-osajarjestelmia koskevista lupahakemuksista,
joihin liittyy eurooppalaisen junakulunvalvontajarjestelmédn (ETCS) ja/tai raidesovellusten GSM-
jarjestelman (GSM-R) laitteita, ndiden menettelyjen vaiheista ja niiden tuloksista seka tarvittaessa
valituslautakunnan pyynndista ja paatoksista, ja

> ennakkovaroitusjarjestelmd, jolla voidaan tunnistaa varhaisessa vaiheessa kansallisten
turvallisuusviranomaisten ja ERAn tehtdvaksi tulevien paatosten vadlisen koordinoinnin tarve
tapauksissa, joissa samanlaisia lupia/hyvéksyntia tai yhtenaisia turvallisuustodistuksia varten on eri

hakemukset.
3.2.2.10. (9) Esiselvitys
3.2.2.11. (10) Esiselvityksen Iéhtétaso
3.2.2.12. Kohtuullinen varmuus

Kohtuullisella varmuudella tarkoitetaan luvan myontdjan varmuutta siita, ettd hakija ja hakemusta tukevat
toimijat ovat tayttaneet velvollisuutensa.

Kohtuullinen varmuus on oikeudellinen kasite, jota kdytetaan paaasiassa rahoitusalalla ja tilintarkastuksessa.
Sitd on jarkevaa kayttaa kalustoyksikdiden lupamenettelyn yhteydessa, silla kyseessd on pikemminkin
prosessiin suuntautunut tarkastus kuin yksityiskohtainen arviointi. Vaikka luvan myéntajan olisi oltava varma
siitd, etta hakija ja hakemusta tukevat toimijat ovat tdyttaneet velvollisuutensa, ei ole tarpeen varmistaa
ehdottoman varmasti, ettd ndin on asia. Luvan myontajan olisi oikeasuhteisesti paneuduttava asiaan
kohtuullisen varmuuden saamiseksi ja otettava huomioon seuraavat seikat:

> hyvaksyttdavan kalustoyksikon/kalustoyksikkotyypin  monimutkaisuus ja siihen liittyvat riskit
(suhteessa suunnitteluun tai niihin suunnittelun muutoksiin, joille hyvaksyntad annetaan)

> hakijan toimittamien ndyton ja asiakirja-aineiston laatu

» samoin suunniteltujen kalustoyksikdiden ja/tai kalustoyksikdiden, joissa on samanlaisia osia, teknisiin
ja operationaalisiin seikkoihin liittyvat mahdollisesti merkitykselliset kertyneet kokemukset ja

» hakijaa kohtaan tunnettu luottamus, joka perustuu kokemukseen aiemmista tapaamisista ym.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tekevat yksityiskohtaiset arvioinnit, joten luvan myontdjan ei ole
tarpeen tehda paallekkaisia arviointeja.

Hakemusta tukevia toimijoita ovat kaikki tahot, jotka merkittavalla tavalla osallistuvat sen varmistamiseen,
takaamiseen tai tarkastamiseen, etta hyvaksyttava kalustoyksikkdtyyppi tai kalustoyksikko tayttaa olennaiset
vaatimukset. Tallaisia toimijoita ovat muun muassa mutta ei ndihin rajoittuen hakijat, jotka ovat saattaneet
markkinoille osajarjestelmat, jotka ovat osa kalustoyksikkoa tai kalustoyksikkotyyppid, ilmoitetut laitokset,
nimetyt laitokset, arviointilaitokset (CSM RA), hankkijat ja alihankkijat.

3.2.2.13. (11) Vaatimusten mddrittely

Vaatimusten madarittelyn soveltamisala kattaa kalustoyksikon suunnittelua sen elinkaaren aikana koskevat
vaatimukset, joita tarvitaan sen varmistamiseksi, etta kalustoyksikkd on unionin asiaankuuluvan
lainsaadannon ja kansallisten vaatimusten mukainen niilla kdayttéehdoilla, joita varten se on suunniteltu, ja
asianmukaisesti kunnossa pidettyna. Kaikkia kalustoyksikon elinkaaren kattavia suunnitteluvaatimuksia ei
kuitenkaan kasitelld hyvdksyntdvaiheessa (kuten sopimusvaatimuksia, joilla ei ole vaikutusta olennaisiin
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vaatimuksiin eikd/tai turvalliseen yhdistamiseen, kunnossapidettdavyyden varmistamiseen tarvittavia
vaatimuksia, kdytostapoiston ja loppukasittelyn helpottamiseen tahtdavia vaatimuksia jne.).

Vaatimusten madrittelyssa olisi yksiloitdva suunnittelua koskevat vaatimukset, mutta myos niitd koskevat
eritelmat, toteutus, tarkastaminen ja validointi.

Vaatimusten madrittelyyn liittyvat toiminnat sisdltyvat jo yleensd muihin valmistajien/toimittajien
tuotekehitystda varten kayttdoon ottamiin prosesseihin, kuten laadunhallintaan, turvallisuudenhallintaan,
vaatimusten hallintaan jne. Vaatimusten maarittelya varten ei tarvita erillistd prosessia.

3.2.2.14. (12) Turvallinen yhdistéminen

Termid ”turvallinen yhdistaminen” voidaan kalustoyksikbn tyyppihyviksynnan ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan yhteydessa kadyttaa kattamaan seuraavat seikat:

» liikkuvan osajarjestelman muodostavien elementtien turvallinen yhdistaminen, joka sisdltyy tdysin
osajarjestelmaa koskevan YTE:n alaan; jos asiaa koskevia tasmallisia teknisia saantdja ei ole, YTE:issa
voidaan omaksua riskiperusteinen lahestymistapa ja edellyttdaa komission tdaytantoonpanoasetuksen
(EU) 402/2013 soveltamista, ja sen mukaan méaaritetaan, mille hyvaksyttavalle riskitasolle riskeja olisi
torjuttava

> kalustoyksikon muodostavien liikkuvien osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen ja

» rataverkon ja kalustoyksikon liitantéjen turvallinen yhdistaminen siltd osin kuin on kyse teknisesta
yhteensopivuudesta.

Liikkuvien osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen

Osajarjestelmien ja kalustoyksikoiden liitdnnat olisi maaritettava YTE:issa ja/tai kansallisissa sddanndissa,
mutta koska sen ei aina katsota olevan tarpeen direktiivin (EU) 2016/797 tavoitteiden saavuttamiseksi, YTE:t
ja/tai kansalliset sdannot eivat kata taysin kaikkia liitantoja.

Liikkuvien osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen voidaan varmistaa torjumalla asianmukaisesti lilkkuvien
osajarjestelmien yhdistdmiseen liittyvid tunnettuja riskejd komission taytantédnpanoasetuksen (EU)
402/2013 mukaisen yhdenmukaistetun riskinarviointiprosessin avulla, kuten direktiivin (EU) 2016/797 21
artiklan 3 kohdassa sdaadetdan, yhdessa voimassa olevien teknisten vaatimusten soveltamisen kanssa.

Rataverkon ja kalustoyksikon liitantdjen turvallinen yhdistaminen siltd osin kuin on kyse teknisesta
yhteensopivuudesta.

Tekninen yhteensopivuus on yksi olennaisista vaatimuksista.

Rataverkon ja kalustoyksikon liitdannan kutakin puolta hallinnoivat eri toimijat, joten yhdenmukaistettua
toimintamallia tarvitaan, ja liitdnnan parametrit olisi tismennettava YTE:issa ja/tai kansallisissa saanndissa.
Talla tarkoitetaan, ettd rataverkon ja kalustoyksikon liitdannan tekninen yhteensopivuus olisi varmistettava
soveltamalla asiaankuuluvia vaatimuksia (YTE:id ja/tai kansallisia sdant6jd). Rataverkon ja kalustoyksikén
liitdntojen turvallinen yhdistaminen on teknisen yhteensopivuuden osatekija.

Siita seuraa, etta

y  liitdntaan olisi sovellettava komission taytantddnpanoasetusta (EU) 402/2013 ainoastaan silloin, kun
siihen kehotetaan YTE:issa ja/tai kansallisissa sddnndissa niiden turvallisen yhdistamisen nakdkohtien
osalta, joita YTE:t ja (mahdolliset) kansalliset sddnnot eivat kata

> seka rataverkon ja kalustoyksikon liitantdjen tekninen yhteensopivuus ettd niiden turvallinen
yhdistdminen osoitetaan tarkastamalla YTE:ien ja/tai kansallisten saantdjen mukaisuus

» muuta tarkastusta/arviointia/turvallisuusesittelyd ei pitdisi vaatia (koska se vaarantaisi
yhteentoimivuuden)

» jos jokin taho katsoo, etta YTE:t ja/tai kansalliset saannot eivat taysin kata teknistad yhteensopivuutta
(turvallinen yhdistaminen mukaan luettuna), olisi noudatettava YTE:ien ja/tai kansallisten sdantéjen
puutteellisuuksia kasittelevaa menettelya.
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3.2.2.15. Kalustoyksikkétyyppi
Katso kalustoyksikkotyypin maaritelma direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 26 kohdassa.

Kalustoyksikdiden olisi kuuluttava kalustoyksikkotyyppiin  ja kalustoyksikkdtyypille olisi saatava
tyyppihyvaksynta samaan aikaan kuin ensimmaisen kyseiseen kalustoyksikkotyyppiin kuuluva kalustoyksikko
saa markkinoillesaattamisluvan ja ennen kuin kalustoyksikoita hyvaksytaan tyypinmukaisina.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd voidaan tehda joko samaan aikaan kuin ensimmadisen kyseiseen
kalustoyksikkotyyppiin kuuluva kalustoyksikko saa markkinoillesaattamisluvan tai ilman kalustoyksikkoa, joka
saa markkinoillesaattamisluvan. Kun kalustoyksikkdtyyppi hyvaksytaan, kyseiseen tyyppiin kuuluvaa
kalustoyksikkda voidaan kayttda sen tarkastamiseen ja validointiin, ettd kalustoyksikkotyyppi on
sovellettavan lainsadadannon olennaisten vaatimusten mukainen. Kyseiselle kalustoyksikolle ei tarvitse hakea
markkinoillesaattamislupaa. Hakija voi hakemuksessaan pdattdad, olisiko kalustoyksikkotyypin
tarkastamisessa ja validoinnissa kaytettavalle kalustoyksikélle annettava markkinoillesaattamislupa.

Jokaiselle tuotettavalle ja markkinoille saatettavalle kalustoyksikdlle, joka on hyvaksytyn
kalustoyksikkodtyypin mukainen, olisi annettava markkinoillesaattamislupa hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin
tyypinmukaisuusvakuutuksen perusteella, ks. 3.3.2.1 kohta.

Raideliikenteen infrastruktuuri ja kiinteitda rakenteita koskevat hankkeet suunnitellaan tavallisesti
ainutkertaisina tiettya reittia tai maantieteellistd sijaintia varten, kun taas vyksittdiset kalustoyksikot
valmistetaan yleensa samaan kalustoyksikkotyyppiin kuuluvien samanlaisten kalustoyksikdiden sarjoina.

Luvan myontajat antavat kalustoyksikéiden sarjalle (joukolle samanlaisia kalustoyksikoitd) luvan hakijan
toimittaman kalustoyksikkotyypin tyypinmukaisuusvakuutuksen perusteella, ks. 3.3.2.1 kohta.

Jos kalustoyksikkd on tyyppihyvaksytty ja muille kalustoyksikdille annetaan markkinoillesaattamislupa
kalustoyksikkotyypin tyypinmukaisuusvakuutuksen perusteella, siten ettd tarvittaessa selvasti ilmoitetaan
kalustoyksikkotyypin  variantti  ja  kalustoyksikkotyypin  versio,  tdlléin  kaikkien  kyseiseen
kalustoyksikkotyyppiin  kuuluvien kalustoyksikdiden voidaan katsoa olevan aiotun kayttoalueen
muodostavien rataverkkojen kanssa yhteensopivia.

Kalustoyksikkotyypin kasitetta ei saa sekoittaa “uuden ldhestymistavan” mukaisen tuotetyypin kasitteen eika
osajarjestelmatyypin kasitteen kanssa.

Kalustoyksikkotyypin kasitettd sovelletaan kalustoyksikon suunnitteluun kokonaisuutena, ei mihinkdan
tiettyyn osajarjestelmaan. Kalustoyksikkdéon saattaa sisdltyd useampi kuin yksi osajadrjestelma, jolloin
kalustoyksikén ominaisuudet muodostuvat osajarjestelmien ominaisuuksien yhdistelmasta ja niiden
keskindisesta vuorovaikutuksesta, kun ne on yhdistetty kalustoyksikon suunnittelussa.

Osajarjestelmien vuorovaikutuksen takia ei voida yksioikoisesti olettaa, ettd yksittdisten osajarjestelmien
ominaisuudet voidaan lisata toisiinsa ja niistd muodostuvat kalustoyksikon ominaisuudet.

3.2.2.16. (13) Kalustoyksikkétyypin variantti
Kalustoyksikkotyyppiin voi sisdltya erilaisia suunnitteluvaihtoehtoja (kuten alusta).

Kalustoyksikkotyypin variantit ovat kalustoyksikkotyyppiin kuuluvia eri suunnitteluvaihtoehtoja, ja jos
kalustoyksikkotyypin suunnittelua muutetaan lisdamalla uusi variantti, kyseessd on silti sama
kalustoyksikkotyyppi (mutta jos kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija haluaa lisdta kalustoyksikkotyypin
variantin jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkdtyyppiin, haltijan on haettava uutta hyvaksyntaa).

3.2.2.17. (14) Kalustoyksikkdtyypin versio

Versio on kokoonpano tai muutos, jolla muutetaan kalustoyksikkdtyypin tai kalustoyksikkdtyypin variantin
suunnittelun perusominaisuuksia ja joka ei edellytad kalustoyksikon uutta tyyppihyvaksyntaa direktiivin (EU)
2016/797 24 artiklan 1 kohdan ja 21 artiklan 12 kohdan mukaisesti. Tall6in luodaan kalustoyksikkotyypin uusi
versio.

Kalustoyksikkotyypin versiot noudattavat kalustoyksikkotyypin kehitysvaiheita ajan mittaan. Toisin sanoen
samalla kalustoyksikkotyypilla voi olla ajan mittaan useita eri versioita. Eli jos kalustoyksikkotyyppi vaihtuu
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kalustoyksikkotyypin uuteen versioon, kyseessd on edelleen sama kalustoyksikkotyyppi. Sama koskee
kalustoyksikkotyypin asiakirja-aineistoa.

Tyyppihyvaksynndn jo saaneen kalustoyksikkotyypin kayttoalueen laajentaminen olisi katsottava
kalustoyksikkotyypin uudeksi versioksi tai kalustoyksikkdtyypin variantin versioksi seuraavista syista:

» Komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 2 artiklan 13 kohdassa annettu
kalustoyksikkotyypin variantin maaritelma rajoittaa mahdollisuutta luoda variantteja ensimmaiseen
tai uuteen lupatyyppiin (komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan a
ja d alakohdan nojalla).

» Kayttdalue on osa kalustoyksikkdtyypin suunnittelun perusominaisuuksia (ks. komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 48 artiklan c alakohdan ii alakohta).

Kayttoalueen laajentaminen edellyttdd aina hyvaksyntda direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 13 kohdan ja
komission taytdntdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti.

Lisaa kalustoyksikkdtyypin muutoksia koskevia ohjeita annetaan taman asiakirjan 3.3.2.2 kohdassa.

3.2.2.18. (15) Kalustoyksikén markkinoillesaattamislupa

Kuten direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan 2 kohdassa ja 25 artiklan 1 kohdassa sdddet&an, kalustoyksikon
tyyppihyvaksynta voidaan antaa ennen kalustoyksikén markkinoillesaattamislupaa tai yhta aikaa sen kanssa.
Jos hakija hakee kalustoyksikén markkinoillesaattamislupaa, luvan myontajan olisi
markkinoillesaattamisluvan mydntamisen yhteydessa annettava samaan aikaan tyyppihyvaksynta. Ks. myo6s
3.2.2.15 kohta.

3.2.2.19. (16) Kalustoyksikén tyyppihyvéksyntd

Kalustoyksikon tyyppihyvdksyntd ja kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa ovat kaksi erillista
hyvaksyntaa, mutta ne voidaan hakijan pyynnosta antaa samaan aikaan direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan
2 kohdan mukaisesti. Ks. myos 3.2.2.15 kohta.

3.2.2.20. (17) Asiaankuuluva péivimddrd
3.2.2.21. Validointi
Validoinnilla tarkoitetaan 1ISO 9000/2015 -standardin mukaan

sen vahvistamista, ettd tiettyd tarkoitettua kdyttéd tai sovellusta koskevat vaatimukset on tdytetty,
toimittamalla asiasta objektiivista nédyttod.

Olisi huomattava seuraavat seikat:

» Validointia varten tarvittava objektiivinen naytté on testitulos tai muun muotoinen maaritys,
esimerkiksi vaihtoehtoinen laskelma tai asiakirjojen tarkastelu.

» Sanaa "validoitu” kdytetddn nimeamaan vastaava tila.
» Validoinnin aikaiset kdyttoolosuhteet voivat olla todellisia tai simuloituja.

Ohjeessa I1SO 9000 2015 Plain English Definitions http://www.praxiom.com/iso-definition.htm ”validointi”
selitetdadn seuraavasti:

Validointi on prosessi. Siind kéytetdén objektiivista nédyttdd vahvistamaan, ettd aiottua kéyttéd tai sovellusta
mddirittdvét vaatimukset on tdytetty. Kun kaikki vaatimukset on tdytetty, validoitu tila vahvistetaan.
Validointi voidaan tehdd todellisissa kéyttéolosuhteissa tai simuloidussa kéyttéympdristossd.

On useita tapoja vahvistaa, etté aiottua kdyttéd tai sovellusta mddrittdvdt vaatimukset on tdytetty. Ennen
validoinnin antamista voidaan esimerkiksi tehdd testejd, suorittaa vaihtoehtoisia laskelmia tai tutkia
asiakirjoja.
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3.2.2.22.  Raskaan rautatieliikenteen infrastruktuuri

Raskaan rautatieliikenteen infrastruktuuri muodostuu kevytraideinfrastruktuurin vastakohtana kaikista
unionin verkkoon kuuluvista infrastruktuurin osista, jotka kuuluvat direktiivin (EU) 2016/797 1 artiklan 3
kohdassa maariteltyyn soveltamisalaan, eli muu kuin metrojen kayttama infrastruktuuri, joka ei ole muusta
unionin rautatiejarjestelmasta toiminnallisesti erillinen ja jota ei ole tarkoitettu yksinomaan direktiivin (EU)
2016/797 2 artiklan 29 kohdassa tarkoitettujen raitiotieliikenteen ja kevytraideliikenteen kalustoyksikoiden
kayttoon.

Direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklassa kevytraideliikenteen kalustoyksikot maaritellaan tormaysturvallisuutta
ja kalustoyksikon lujuutta koskevien teknisten kriteerien mukaan.

3.2.3. Velvollisuudet
3.2.3.1. 3 artikla: Hakijan velvollisuudet

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 2 artiklan 22 kohta
» 21 artikla
> 24 artikla

Katso hakijan maaritelmé direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 22 kohdassa. Mé&aritelma kasittda kolme eri
hakijaa:

» Madritelmadn ensimmaisessd osassa viitataan luvan tai hyvaksynnan hakijaan (direktiivin (EU)
2016/797 18 artiklan mukainen kiinteiden laitteiden kdyttoonottolupa; direktiivin (EU) 2016/797 21
artiklan mukainen kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa; direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan
mukainen kalustoyksikkojen tyyppihyvaksynta).

» Maaritelméan toisessa osassa viitataan hakijaan, joka laatii direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklassa
tarkoitetun osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutuksen.

» Madaritelmdn kolmannessa osassa viitataan hakijaan, joka pyytdda ERAa hyvdksymain ERTMS-
ratalaitteita direktiivin (EU) 2016/797 19 artiklan mukaisesti.

Komission taytantéonpanoasetuksessa (EU) 2018/545 tarkoitettu ”hakija” on direktiivin (EU) 2016/797 2
artiklan 22 kohdassa maaritelty hakija, joka hakee direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan mukaista
kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa ja/tai direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan mukaista
kalustoyksikoiden tyyppihyvaksyntaa.

Komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/545 tarkoitettu ”hakija” voi olla myos komission
taytantdéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 3 artiklan 11 kohdan neljannessa luetelmakohdassa tarkoitettu
"ehdottaja”1 silloin, kun on tarpeen soveltaa kyseisessa asetuksessa kuvattua riskinhallinta- ja tai
riskinarviointiprosessia. Kyseisessd asetuksessa nimittdin todetaan, ettd “ehdottajalla” tarkoitetaan ”hakijaa,
joka hakee rakenteellisten osajdrjestelmien kayttéonottolupaa”, kun samalla otetaan huomioon, ettd
direktiivin (EU) 2016/797 mukaan liikkuville osajarjestelmille ei end3 haeta lupaa vaan ne saatetaan
markkinoille. Olisi huomattava, etta turvallisuutta koskevan olennaisen vaatimuksen ja osajdrjestelmien
turvallisen yhdistdmisen osalta komission tdytdnté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | kuvatun

Asetuksen (EU) 402/2013 3 artiklan 11 kohdan mukaan ’ehdottajalla’ tarkoitetaan jotakin seuraavista:

(a) rautatieyritystd tai rataverkon haltijaa, joka toteuttaa direktiivin 2004/49/EY 4 artiklan mukaiset
riskinhallintatoimenpiteet;

(b) kunnossapidosta vastaavaa yksikkod, joka toteuttaa direktiivin 2004/49/EY 14 a artiklan 3 kohdan mukaiset toimenpiteet;

(c) hankintayksikk6a tai valmistajaa, joka pyytaa direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti ilmoitettua laitosta
tai mainitun direktiivin 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimettya elintd suorittamaan EY-tarkastusmenettelyn;

(d) hakijaa, joka hakee rakenteellisten osajarjestelmien kayttéonottolupaa”.
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menetelman kayttd on vaatimusten madrittelyssd pakollista. Tastda syystd kalustoyksikdiden
tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan hakija on useimmissa tapauksissa myos
ehdottaja.

Komission taytintoonpanoasetuksessa (EU) 2018/545 tarkoitetut hakijan velvollisuudet

Kalustoyksikoiden tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan hakijalla on
kokonaisvastuu varmistaa, etta kalustoyksikkotyyppia ja/tai kalustoyksikkoa
(kalustoyksikkotyypit/kalustoyksikot voivat muodostua useista osajarjestelmistd) koskevat asiaankuuluvat
unionin ja kansalliset vaatimukset tunnistetaan ja niitd noudatetaan. Muutkin toimijat
(vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklassa tarkoitetut hakijat jne.)
ovat kuitenkin vastuussa omalta osaltaan, ks. direktiivin (EU) 2016/798 4 artikla.

Jos jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin ja/tai kalustoyksikk66n tehddan muutoksia, uuden luvan tai
hyvaksynnan hakija vastaa uudesta suunnittelusta ja uudesta kalustoyksikkotyypista kokonaisuutena.
Kalustoyksikoiden tyyppihyvaksynnan nykyinen haltija on kuitenkin edelleen vastuussa suunnittelun
muuttamattomista osista, ja uusi hakija vastaa tekemistaan muutoksista ja liitannoista kalustoyksikkotyypin
suunnittelun muuttamattomiin osiin.

Hakijan vastuu direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan soveltamiseksi

Hakija suorittaa EY-tarkastusmenettelyn ja laatii osajarjestelman EY-tarkastusvakuutuksen direktiivin (EU)
2016/797 15 artiklan soveltamiseksi. Hakija vastaa siitd, ettd osajarjestelma tayttaa unionin asiaa koskevan
oikeuden ja mahdollisten asiaa koskevien kansallisten saantéjen kaikki vaatimukset. Jos kyseessd ovat
liikkuvat osajarjestelmat, hakija vastaa siitd, ettd sen markkinoille saattamat liikkuvat osajarjestelmat
tayttavat olennaiset vaatimukset.

Liikkuvia osajarjestelmid varten ei tarvitse hakea markkinoillesaattamislupaa. Hakija saattaa liikkuvat
osajarjestelmat markkinoille direktiivin (EU) 2016/797 20 artiklan mukaisesti.

3.2.3.2. 4 artikla: Luvan myéntdjdn velvollisuudet

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

y 20 artikla
» 21 artikla

Direktiivin (EU) 2016/798 relevantit viitteet:
> 16 artikla

"Jarjestelyilld” tarkoitetaan niitd kaytannon kysymyksid, jotka on ratkaistava kalustoyksikdiden
tyyppihyvaksyntien ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupien antamisen hallinnoimiseksi. Téllaisia
ovat esimerkiksi, miten monta kokousta on jarjestettava ja missd seka keitd kokoukseen osallistuu (kuten
kdyttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset, hakija, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset —
ilmoitetut ja nimetyt laitokset — hakijan pyynnéstd ja/tai muut asianomaiset osapuolet jne.). Niill3
tarkoitetaan eri asiaa kuin yhteistydsopimuksilla, joihin viitataan direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 14
kohdassa.

3.2.3.3. 5 artikla: Kalustoyksikén tyyppihyvdksynnén haltijan velvollisuudet

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
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y 21 artikla
y 24 artikla
> 26 artikla

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan velvollisuutena on luoda asiakirja-aineisto, joka sisaltdaa kaikki
yksityiskohtaiset tiedot kalustoyksikkotyypin suunnittelusta (piirustukset, laskelmat jne.), ja yllapitaa
aineistoa kalustoyksikkotyypin koko elinkaaren ajan, kalustoyksikkotyypin variantit ja kyseisen
kalustoyksikkotyypin versiot mukaan luettuina.

Koska kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltija on kyseisen tyyppihyvaksynnan saanut hakija, haltijalla on
my0s hakijalle sdadetyt velvollisuudet, ks. 3.2.3.1 kohta.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan on kasiteltdava kaikki jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin
tehtavat muutokset komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan mukaisesti, ks. 3.3.2.2
kohta.

Myos yleisen tuotelainsdadannon periaatteita olisi sovellettava: “Muutokset suorittavasta henkilosta tulee
talloin valmistaja, jolla on vastaavat velvoitteet.” Muutosta hallinnoiva taho voi paattaa ottaa vastuulleen
muutetun kalustoyksikkotyypin ja/tai kalustoyksikbn tai jattda vastuun nykyiselle kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltijalle. Suunnittelua koskevan vastuun hajauttamista eri toimijoille ei pitaisi tukea.

Jos  kalustoyksikkotyyppiin  tehdddn muutos ja uudesta hakijasta tulee uuden, nykyiseen
kalustoyksikkotyyppiin perustuvan kalustoyksikkdtyypin tyyppihyvaksynndn haltija:

»  Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan uusi haltija on ensisijaisesti vastuussa uudesta suunnittelusta ja
uudesta kalustoyksikkotyypista kokonaisuutena.

> Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan alkuperdinen haltija on edelleen vastuussa suunnittelun
muuttamattomista osista ja uusi kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija vastaa tekemistaan
muutoksista ja liitanndista kalustoyksikkotyypin suunnittelun muuttamattomiin osiin.

»  Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan uusi haltija on vastuussa ainoastaan uuden kalustoyksikkotyypin
kokoonpanon hallinnasta.

Kansallisten turvallisuusviranomaisten tehtdavana on osana valvontatoimintaansa tarkastuksin valvoa, etta
muutosta hallinnoiva taho / mahdollinen hakija / hakija on soveltanut oikein komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 sddnnoOksia, jotka koskevat kalustoyksikkotyypin ja/tai
kalustoyksikéiden muutosten ja kokoonpanon hallintaa (muutoksen oikea luokittelu, oikea paatos siita,
tarvitaanko direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa esitettyjen kriteerien mukaisesti uusi lupa tai
hyvaksyntd, oikea komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 kaytto jne.). Valvonta on myds osa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten vaatimustenmukaisuuden arviointia kalustoyksikkotyypin
mukaisten kalustoyksikdiden valmistamisen aikana. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tehtaviin
kuuluu valvoa muutoksia valmistusprosessin  valvonnan puitteissa:  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten on (tarvittaessa) otettava huomioon kalustoyksikkétyyppiin tehtdvat muutokset, jotka
vaikuttavat kaynnissa olevaan valmistusprosessiin, sen varmistamiseksi, etta kalustoyksikot valmistetaan
muutetun kalustoyksikkdtyypin mukaisesti.

3.2.3.4. 6 artikla: Rataverkon haltijan velvollisuudet

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 2 artiklan 44 kohta
» 21 artikla
» 24 artikla

Direktiivin (EU) 2016/798 relevantit viitteet:
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> 4 artikla
> 9 artikla
» 12 artikla

Direktiivin 2012/34/EU relevantit viitteet:

> 3 artiklan 1 kohta
> 47 artikla

Komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/545 tasmennetdan ne velvollisuudet ja vaatimukset, joita
rataverkon haltijan on noudatettava raideliikenteen kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai
markkinoillesaattamisluvan myontamisen puitteissa. Rataverkon haltijalla ei ole muita tehtavia
raideliikenteen kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai markkinoillesaattamisluvan myo&ntdamisen
puitteissa, eika haltijan pitaisi asettaa kalustoyksikdiden suunnittelulle mitdan teknisid vaatimuksia tai pyytaa
hakijaa suorittamaan testeja rataverkossa. Ks. myos 3.3.5 alajakso.

Rataverkon haltijalla voi kuitenkin olla eri tehtavia sen intressien mukaan:
» hakijana direktiivin (EU) 2016/797 21 ja 24 artiklan soveltamiseksi sen omia kalustoyksikoita varten

» raideliikenteen rataverkon oman liikkuvan rakentamis- ja yllapitolaitteistonsa
toiminnanharjoittajana

» kalustoyksikén haltijana direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 21 kohdan soveltamiseksi.

Rataverkon haltijan tehtdvat keskittyvat raideliikenteen kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan ja/tai
markkinoillesaattamisluvan mydntamisen puitteissa siihen, ettd hakijalle annetaan mahdollisuus suorittaa
rataverkossa testit, joita tarvitaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin loppuun saattamiseksi:

> Rataverkon haltija antaa rataverkosta tiedot, joita tarvitaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa
(esim. ratageometriasta dynaamisten testien tekemiseksi).

» Rataverkon haltija antaa paasyn raiteille testien tekemiseksi rataverkossa (kapasiteetin antaminen
varsinaisten testien suorittamiseen rataverkolla).

> Rataverkon haltija antaa tarvittaessa hakijan toimittamien tietojen perusteella (eli testieritelmat,
testien jaksottaminen rataverkossa jne.) tiedoksi ne lisdedellytykset, joita kalustoyksikkddon on
sovellettava rataverkossa tehtdvien testien aikana. Tahan sisaltyvat ne kdyttdehdot ja -rajoitukset,
joita tarvitaan sen takia, etta testikalustoyksikdon kaikkia jarjestelmid ei mahdollisesti ole tdysin
tarkastettu ja validoitu, kun testit rataverkossa alkavat (mm. jotta viltetdadn kalustoyksikon kayttod
vetojarjestelman vajaatoiminnalla, kun esimerkiksi muuntimia on alennettu maara).

» Se vaikuttaa myos kapasiteetin seka |aht6- ja saapumisaikojen jakamiseen. Saattaa esimerkiksi olla
tarpeen rajoittaa junien liikenndintia viereisella raiteella tai sulkea tietty rataosuus, jolla rataverkolla
suoritettavia testeja tehdaan.

» Lisdksi rataverkon haltija toteuttaa rataverkon puolella tarvittavat toimenpiteet (esim. muutokset
ajolangan jannitteessd, lupa ajaa ylinopeutta tietyilla testiradan osuuksilla jne.), jotta hakija voi
suorittaa rataverkolla vaatimustenmukaisuuden arviointiin tarvittavat testit, ja ottaa huomioon
muun muassa turvallisuutta ja kapasiteetin rajoituksia koskevat ndakokohdat seka rajoittaa liiallista
kulumista tai rataverkon vaurioitumista jne.

Rataverkolla suoritettavien testien aikana sovellettavat kayttéehdot ja muut rajoitukset ovat erillisia niista
kayttéehdoista ja muista rajoituksista, jotka sisdllytetdan mydnnettdvain lupaan/hyviksyntdan (ks. 3.3.6
alajakso) ja jotka ovat

» hakijan yksiloimia

» tulosta arviointiprosessista ja
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» tulosta luvan myo6ntdjan  ja/tai  kadyttdalueen kannalta asiaankuuluvan  kansallisen
turvallisuusviranomaisen arvioinnista.

Rataverkon haltija, kdytto- ja muut maksut

Direktiivin 2012/34/EU 47 artiklan mukaan rataverkon haltijan on annettava verkkoselostuksensa julkisesti
saataville.

Edelld mainitussa direktiivissd saddetddn maksuista, jotka on suoritettava rataverkon haltijan hoitamista
tehtavista (myos rataverkkoa koskevien tietojen antamisesta ja tavasta, jolla rataverkon haltija antaa tiedot).
Kaytto- ja muita maksuja olisi saanneltava yksityiskohtaisemmin rautatieyritysten ja rataverkon haltijoiden
valisissa sopimuksissa.

Hakija voi paattaa ottaa rataverkon haltijan mukaan hyvaksyntaprosessiin (esimerkiksi ennakoidakseen
ongelmia, joita voi esiintya reitin yhteensopivuustarkastuksissa), mutta tata ei sovelleta aina ja se riippuu
hakijan pyynnostéa/tarpeista. Direktiivin (EU) 2016/797 23 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu reitin
yhteensopivuustarkastus ei ole osa hyvaksyntaprosessia, vaan se liittyy tarkastuksiin, jotka rautatieyrityksen
on tehtava ennen luvan saaneiden kalustoyksikoiden kayttoa.

3.2.3.5. 7 artikla: Kdyttéalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten velvollisuudet

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
y 24 artikla

Direktiivin (EU) 2016/798 relevantit viitteet:

> 16 artikla

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien turvallisuusviranomaisten olisi paatettava, kuinka laajasti ja milla
tavoin ne osallistuvat, ennen kuin hakemus kalustoyksikon  tyyppihyvdksynnastd  ja/tai
markkinoillesaattamisluvasta jatetdan, kun hakija sitd pyytda komission tdytantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 mukaisesti, ja ilmoitettava yhteistyo- ja koordinointijarjestelyistadn hakijalle, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta turvallisuusviranomaisten vastuuta.

Kayttoalueen kansallisilla turvallisuusviranomaisilla olisi oltava kayt6ssa omassa organisaatiossaan
jarjestelyt, joilla niille osoitettujen tehtavien suorittamiseen voidaan osoittaa patevia resursseja tehtavien
suorittamiseksi laadukkaasti ja niille maaratyssa ajassa.

Kirjattavat ja vaihdettavat tiedot

Kuten komission taytiantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdassa sdadetdan, tietojen
kirjaamisen ja vaihtamisen tarkoituksena on, etta kayttdalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset jakavat
ERAn ja kaikkien muiden kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa kaikki merkitykselliset tiedot, jotka on
saatu teknisiin ja operationaalisiin seikkoihin liittyvista kertyneistda kokemuksista ja joilla saattaa olla
merkitystd kalustoyksikén tyyppihyvdksynnadn ja/tai markkinoillesaattamisluvan myoéntdmisen kannalta.
Tiedoilla, jotka saattavat olla  merkityksellisiz ~ kalustoyksikon  tyyppihyviksynnin  ja/tai
markkinoillesaattamisluvan myéntamisen kannalta, tarkoitetaan tietoja, joita luvan myontdja ja/tai
kdyttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset ~ voivat kayttaa ottaakseen komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 41 artiklan mukaisesti esiin ongelmia, erityisesti tyypin 4 ongelmia,
jos on olemassa niita koskevia perusteltuja epailyksia.

Komission tdytdntéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdassa luetellut tiedot edustavat
pelkastaan joitakin tyypillisesti jaettavia tietoja; kyseessa ei ole tyhjentava luettelo. Saattaa olla muitakin
teknisiin ja operationaalisiin seikkoihin liittyvista kertyneista kokemuksista saatuja merkityksellisia tietoja,
joilla voi olla merkitysta kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai markkinoillesaattamisluvan myéntamisen
kannalta. Niihinkin olisi sovellettava saannoksia, jotka koskevat tietojen kirjaamista ja niiden vaihtamista
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kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ja ERAn vililla. On huomattava, ettd kertyneista
kokemuksista saatujen tietojen olisi katettava seka tekniset ettd operatiiviset nakékohdat.

3.2.3.6. 8 artikla: ERAn velvollisuudet

Asetuksen (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
> 4 artiklan i alakohta
» 19 artiklan 3 kohta

Kaytanto tietojen kirjaamista ja vaihtoa varten

Kertyneistd kokemuksista saadut tiedot ovat perdisin kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten
toiminnoista, erityisesti direktiivin (EU) 2016/798 17 artiklan ja valvontaa koskevien yhtendisten
turvallisuusmenetelmien vahvistamisesta annetun komission delegoidun asetuksen (EU) 2018/761
mukaisesta valvonnasta. Kayttdalueen kansallinen turvallisuusviranomainen saattaa tdman toiminnan aikana
itse huomata teknisen ja/tai operatiivisen seikan, jolla saattaa olla merkitystd kalustoyksikon
tyyppihyviaksynnan ja/tai markkinoillesaattamisluvan mydntamisen kannalta, taikka rautatieyritys tai muu
asianmukainen toimija voi saattaa tallaisen seikan kansallisen turvallisuusviranomaisen tietoon. Ks. 3.2.3.5
kohta.

Tassd tapauksessa kayttoalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen olisi valittomasti kirjattava
asiaankuuluvat tiedot ja jaettava ne kaikkien muiden kansallisten turvallisuusviranomaisten ja ERAn kanssa.

ERA on kehittanyt ja toteuttanut direktiivin (EU) 2016/798 4 artiklan 5 kohdan b alakohdan nojalla saatuja
tietoja varten vapaaehtoisen vélineen (Safety Alert IT system, SAIT). Se koskee vain operatiivisten toimijoiden
valista tietojen vaihtoa eika siis koske kansallisia turvallisuusviranomaisia eika ERAa. Operatiivisilla toimijoilla
tarkoitetaan tdssa rautatieyrityksia, rataverkon haltijoita, kunnossapidosta vastaavia yksikoita ja kaikkia
muita toimijoita, joilla on mahdollisesti vaikutus unionin rautatiejarjestelman turvalliseen toimintaan,
valmistajat, huoltopalvelujen tarjoajat, kalustoyksikon haltijat, palvelujentarjoajat, hankintayksikot,
liikenteenharjoittajat, lahettdjat, vastaanottajat, kuormaajat, purkajat, tayttdjat ja tyhjentdjat mukaan
luettuina. Operatiiviset toimijat toimittavat tallaiset tiedot kansallisille turvallisuusviranomaisille ja ERAlle
muiden kaytantojen mukaisesti, nykyisin etupadssa epavirallisesti.

Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi noudatettava olennaisten vaatimusten
vastaisuudesta saatujen tietojen (komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdan b
alakohta) kasittelyssa direktiivin (EU) 2016/797 11, 16 ja 26 artiklan mukaisia kdytant6ja ja menettelyja ja
YTE:ien puutteellisuuksista saatujen tietojen (komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan
4 kohdan c alakohta) kasittelyssa direktiivin (EU) 2016/797 6 artiklan mukaisia kaytantoja ja menettelyja.
Nama kaytannot ja menettelyt kattavat vaatimuksen kirjata tédllaiset tiedot ja vaihtaa niitd muiden
kansallisten turvallisuusviranomaisten ja ERAn kanssa.

Kayttdalueen kaikkien kansallisten turvallisuusviranomaisten ja luvan mydntdjien olisi otettava huomioon
kertyneistda kokemuksista saadut jaetut tiedot sekd meneilldan olevissa ettd tulevissa kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntad ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevissa menettelyissa. Jos téllaisia
teknisiin ja operatiivisiin asioihin liittyvia tietoja kasitelldaan yhteisen verkoston sihteeriston (Joint Network
Secretariat, JNS) menettelyssd, luvan my6ntdjan ja/tai kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten
olisi otettava JNS-menettelyn tulokset huomioon.

Luvan myontdja ja/tai kayttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat kayttda tillaisia tietoja
hakemuksen arvioinnin aikana. Luvan myontdjan olisi kdytettava niitd myos hakemuksen esiselvitysvaiheessa
ilmoittaakseen hakijalle tunnistetu(i)sta risk(e)istd, jotta hakija voi ottaa tiedot ennakolta huomioon muun
muassa suunnittelun ja/tai kayttéalueen kannalta.

Tiedoilla voi olla merkitystd myos muille toimijoille, kuten mahdollisille hakijoille, valmistajille ja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille. Tallaisissa tapauksissa tiedot voidaan valittdaa myos kyseisille
muille toimijoille, jos kayttéalueen kansallinen turvallisuusviranomainen tai muu kansallinen
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turvallisuusviranomainen taikka ERA luvan myontdjana niin paattaa. Jos kayttéalueen kansallinen
turvallisuusviranomainen tai muu kansallinen turvallisuusviranomainen taikka ERA luvan myontajana paattaa
jakaa tiedot muiden toimijoiden kanssa, kyseisen tahon olisi sitd varten varmistettava, ettd tietojen
luottamuksellisuus taataan poistamalla viittaukset henkildiden ja yritysten nimiin ja/tai kayttamalla
tuotteen/osan yleisnimea.

Tietojen kirjaamista ja vaihtoa tukeva tietotekninen viline

Taman vaatimuksen tdyttamisen tukemiseksi ERA tutkii parhaillaan mahdollisuutta ottaa kayttoon
tietotekninen vidline, joka soveltuisi helpottamaan tietojen kirjaamista ja vaihtamista. Samalla tutkitaan
tietoteknisen valineen vaadittujen ominaisuuksien eritelmaa, johon sisaltyisi muun muassa yksityiskohtainen
taksonomia ja luottamuksellisuusndakokohdat tallaisten tietojen jakamiseksi muiden sellaisten osapuolten
kanssa, joihin tieto vaikuttaa.

3.2.4. 9 artikla: Hyvéksytyn kalustoyksikén kéytté

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 22 artikla
» 23 artikla
» 47 artikla
> 48 artikla
> 49 artikla

Direktiivin (EU) 2016/798 relevantit viitteet:

> 4 artikla
> 9 artikla

Ennen hyvaksytyn kalustoyksikon kayttoa tehtavat tarkastukset olisi rajoitettava direktiivin (EU) 2016/797 23
artiklassa saadettyyn. Rautatieyrityksen tai rataverkon haltijan, joka aikoo kayttda kalustoyksikkoa, olisi
vastattava kalustoyksikd(ide)n ja aiottujen reittien yhteensopivuuden tarkastamisesta, samoin kuin junien ja
reittien yhteensopivuuden tarkastamisesta siten, ettd tarkastuksiin sisdllytetdan kayttétoimintaa ja
liikenteen hallintaa koskevassa YTE:ssd esitetyt elementit (komission asetuksen (EU) 2015/995 lauseke
4.2.2.5 ja Lisays D).

Reitin yhteensopivuustarkastuksen olisi perustuttava infrastruktuurirekisteriin kerattyihin tietoihin seka
myonnetyssa luvassa ja komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 46 artiklan mukaisesti tehtyyn
paatokseen liitetyssd asiakirja-aineistossa annettuihin kalustoyksikon tietoihin, kadyttéehdot ja muut
rajoitukset mukaan luettuina, kdyttamalld asiaankuuluvassa kayttotoimintaa ja liikenteen hallintaa
koskevassa YTE:ssa kuvattuja parametreja ja menettelyja (direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan 3 kohdan i
alakohdan mukaisesti). Tapauksissa, joissa infrastruktuurirekisteria ei ole tai se on puutteellinen, rataverkon
haltijan olisi maksutta toimitettava asiaankuuluvat rataverkkoa koskevat tiedot kohtuullisessa ajassa.

Seuraavassa kuvassa annetaan yleisesitys tasta prosessista:
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Kuva 2: Yleisesitys ennen hyvdksytyn kalustoyksikon kayttda tehtdvista tarkastuksista

Kalustoyksikon luvan myontamisen tasolla kalustoyksikén yhteensopivuus kayttéalueen rataverkosto(je)n
kanssa tarkastetaan YTE:ien, kansallisten sdantdjen ja asiaankuuluvien yhteisten turvallisuusjdrjestelmien
perusteella. Sen takia kalustoyksikolle annetaan lupa tietylle kayttoalueelle. Rautatieyrityksen tai rataverkon
haltijan, joka aikoo kayttaa kalustoyksikkoa, ei pitdisi toistaa naita tarkastuksia osana kalustoyksiko(ide)n ja
aiotun reitin valista yhteensopivuutta koskevaa tarkastusta, koska kalustoyksikon kdyttdalue on maaritelty
myonnetyssa luvassa. Tietyn rataosuuden erikoisominaisuudet mainitaan infrastruktuurirekisterissa (tai

rataverkon haltija toimittaa niitd koskevat tiedot maksutta ja kohtuullisessa ajassa, ellei
infrastruktuurirekisteria ole tai se on puutteellinen).
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Erityistapauksissa, kuten poikkeuksellisen ldahetyksen yhteydessd, saatetaan tarvita erityisia
toimintaedellytyksia ja lisdtietoja junan kokoonpanosta ja rataverkosta (kuten lisda entistd tarkempia
parametrien arvoja, esimerkiksi kuormat(t)u(je)n kalustoyksiko(ide)n erityisprofiili). Tallaisissa tapauksissa
rataverkon haltijan ja rautatieyrityksen olisi ennalta sovittava naistd erityisistd toimintaedellytyksista.
Rataverkon haltijan olisi annettava rataverkosta tarvittavat tiedot.

YTE:ia tarkistetaan direktiivista (EU) 2016/797 johdettujen vaatimusten tdydentamiseksi. Niissa sdadetdan
seuraavista:

» reitin yhteensopivuuden kannalta kadyttdalueella merkittavien parametrien madrittelysta
rakenteellisissa YTE:issa

> OPE YTE:sta annetun komission asetuksen (EU) 2015/995 muuttamisesta reitin yhteensopivuuden
tarkastamisessa kaytettdavan seuraavia seikkoja koskevan menettelyn osalta:

o reitin yhteensopivuuden tarkastus ja junan kokoonpano ja
o kaytettavat kalustoyksikkda ja reittia koskevat tiedot
> LOC&PAS YTE:n ja WAG YTE:n lausekkeen 4.9 muuttamisesta

» asiaankuuluvien rekisterien (kuten infrastruktuurirekisterin)  ajantasaistamisesta  ja/tai
muuttamisesta tarvittaessa seka

» vastaavista ohjeista.

Jos rataverkossa tarvitaan testejd reitin yhteensopivuustarkastusten tekemiseksi, rautatieyrityksen tai
rataverkon haltijan, joka aikoo kayttaa kalustoyksikkod, olisi tehtdva asiaa koskeva pyyntd asianomaisen
rataverkon haltijalle. Rataverkon haltijan olisi kuvattava menettely, jota tallaisten testien suorittamiseen
rataverkolla kdytetdan, ja annettava se tiedoksi. Kyseiset testit olisi tehtdva rataverkolla kolmen kuukauden
kuluessa pyynnostd, ja rautatieyrityksen tai rataverkon haltijan, joka aikoo kayttda kalustoyksikkoa, seka
asianomaisen rataverkon haltijan olisi tehtava yhteisty6ta niiden suorittamiseksi. Rataverkolla suoritettavat
testit

» olisi ndhtava poikkeuksena; ne olisi suoritettava ainoastaan, jos se on ehdottoman valttamatonta
reitin yhteensopivuuden tarkastamiseksi, koska kalustoyksikdn tekninen yhteensopivuus rataverkon
kanssa on jo osoitettu kalustoyksikon lupamenettelyssa, ja

» eivat saa toistaa rataverkolla tehtyja testeja, jotka on jo tehty kalustoyksikdn lupamenettelyssa,

On suositeltavaa, ettd hakija ottaa asianomaisen rataverkon haltijan mukaan kalustoyksikdn lupamenettelyn
varhaisessa vaiheessa, jotta voidaan tunnistaa tallaisten testien tuleva tarve rataverkolla ja muut mahdolliset
ongelmat, jotka voivat vaikuttaa direktiivin (EU) 2016/797 23 artiklassa tarkoitettuihin tarkastuksiin, jotka
tuleva rautatieyritys toteuttaa ennen kalustoyksikon kayttoa. Asia on hakijan harkintavallassa.

Rautatieyrityksen tai rataverkon haltijan, joka aikoo kayttaa kalustoyksikkoa, olisi myos tarkastettava, etta
kalustoyksikkd on asianmukaisesti yhdistetty sen junan kokoonpanoon, jossa sitd on tarkoitus kayttaa. Tassa
tarkastuksessa kaytetdan direktiivin (EU) 2016/798 9 artiklan ja komission asetuksen (EU) 2015/995 mukaista
turvallisuusjohtamisjarjestelmaa (tdyden toiminnallisen yhteensopivuuden saavuttamiseksi, ts. junan
kokoonpanon, jarrujen suorituskyvyn jne. kannalta).

3.2.5. 10 artikla: Kieli

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
>  Liitteessa IV oleva 2.6 kohta
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Kalustoyksikdn tyyppihyviksynnin ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontidminen
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 5-7 kohdan sdidnnésten mukaisesti

Hakija toimittaa hakemuksen ja hakemuksen liitteend olevan asiakirja-aineiston jollakin unionin virallisella
kielella. ERA ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat vaatia, etta
hakija kddantaa osia hakemuksen yhteydessa toimitetuista asiakirjoista direktiivin (EU) 2016/797 liitteessa IV
olevan 2.6 kohdan mukaisesti. Jos kdyttéalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset
madrittavat kaytettavan kielen, se ilmoitetaan komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan
6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa.

Englantia tai yhteisesti sovittua kielta suositellaan kaytettavaksi hakemuksen arvioinnissa kddanndstarpeiden
vahentamiseksi ja tiedonvaihdon helpottamiseksi arvioinnin aikana. Arvioinnissa kaytettavan kielen
valinnassa olisi otettava huomioon seuraavat seikat:

» hakemuksessa kaytetty kieli (ts. jos kyseista kieltd voidaan kayttda arvioinnissa, voidaan vdahentda
kdannostarpeita)

» hakijan ja arviointitiimin jasenten kielitaito (ts. sen tasoinen kielitaito, jota tarvitaan aineiston
taydelliseen ymmartamiseen).

Kielen valinta olisi mahdollisuuksien mukaan tehtava esiselvityksen aikana.

Jos kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset arvioivat kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevaa hakemusta kansallisen
lainsdddanndn mukaisesti, kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
hakijalle esittdmat asiakirjojen kaannospyynnot olisi kaikki perustettava jdsenvaltion kansallisen
lainsdadannon vaatimuksiin, siten kuin ne on ilmoitettu komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545
7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa, sekd siihen, onko kayttoalueen kansallisella
turvallisuusviranomaisella tosiasialliset ja tehokkaat valmiudet kasitelld aineistoa hakijan kielella
(henkilokunnan hakijan kielen riittdva taito tasolla, jolla aineisto kyetdadn tdysin ymmartamaan). Jos
kdyttoalueen kansallisella turvallisuusviranomaisella on tallainen taito, sen ei pitdisi pyytda kaannosta, ellei
tata edellyteta kyseisen jasenvaltion kansallisessa lainsdadanndssa komission taytantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa ilmoitetulla tavalla. Jos kayttéalueen kansallisen
turvallisuusviranomaisen henkilokunnalla ei ole asianmukaista kielitaitoa, se voi pyytda hakijaa toimittamaan
kdaannoksen kayttéalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen tyokielella.

Kayttdalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen olisi ilmoitettava kyseisen jasenvaltion kielipolitiikka
komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa.

Hakemusvaiheessa, arviointivaiheessa ja hyvdaksyntamenettelyn tulosten julkaisuvaiheessa voidaan kayttaa
eri kielia seuraavasti:

1. hakemuksen liitteena oleva asiakirja-aineisto hakijan hakemuksessaan kayttamalld unionin virallisella
kielella ja luvan myo6ntdjan ja/tai  kdyttéalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen pyynnosta hakijan kokonaan tai osittain kdannattamana jollekin seuraavista
kielista:

» EU-osa: englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielella.

» kansallinen osa (kansalliset osat): hakijan kdannattamana kayttdalueen kannalta asiaankuuluvan
kansallisen  turvallisuusviranomaisen  pyynnostda  kayttoalueen asianomaisen  kansallisen
turvallisuusviranomaisen maarittamalla kielelle, siten kuin se on ilmoitettu komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa, tai

englanniksi tai yhteisesti sovitulle kielelle, jos tama sallitaan kyseisen jasenvaltion kansallisessa
lainsddadanndssa.

2. Arviointi (kommenttien vaihtaminen / tietojen pyytaminen / ongelmat):

> EU-osa: englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielella

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
© Euroopan unionin rautatievirasto, 2018 Kaikki oikeudet pidatetdan. 37/ 168



EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

» kansallinen osa (kansalliset osat): englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielella

» koordinointikokoukset kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten / luvan
myontajan / hakijan valilla: englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielelld. Tama kasittaa kokoukset,
puhelut, sahkdpostiviestinnan, kirjeet ja ongelmalokin.

3. Tulokset:

y komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 39 artiklan 5 kohdan mukainen luvan myontajan
arviointiraportti: englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielella

» komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 40 artiklan 6 kohdan mukaiset kayttdalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten laatimat arviointiraportit: kdyttéalueen
kansallisen turvallisuusviranomaisen kielelld, englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielelld, jos se
sallitaan kyseisen jasenvaltion kansallisessa lainsaadanndssa. siten kuin tasta on ilmoitettu komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa

» komission taytantdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 45 artiklan 4 ja 5 kohdan mukainen lopullinen
arviointiraportti, paatoksen dokumentoidut perustelut mukaan luettuina: unionin virallisella kielell3,
jota hakija on hakemuksessa kayttanyt

» kalustoyksikolle my6nnetty tyyppihyvaksyntd ja/tai markkinoillesaattamis=lupa: unionin virallisella
kielelld, jota hakija on hakemuksessa kayttanyt.

Kalustoyksikdn tyyppihyviksynnin ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontidminen
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan sddnnésten mukaisesti

Sovelletaan asianomaisen jasenvaltion kansallisen lainsaddannon kielisdannoksia.

Kansallisen turvallisuusviranomaisen olisi ilmoitettava kyseisen jasenvaltion kielipolitiikka komission
taytantdéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa.

3.2.6. 11 artikla: Raitiojunia koskeva kalustoyksikkéjen Ilupamenettely yhtendiselld eurooppalaisella
rautatiealueella

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 1 artikla
» 2 artikla
» 13 artikla
> 14 artikla
» 21 artikla
> 24 artikla

Direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklassa maaritellylla raitiojunalla tarkoitetaan kalustoyksikk6d, joka on
suunniteltu yhdistettyyn kayttoon sekd kevytraideinfrastruktuurissa ettd raskaan rautatieliikenteen
infrastruktuurissa.

Raitiojunakalustoyksikké kuuluu direktiivin soveltamisalaan (raitiojunakalustoyksikon tyyppihyvaksynta
raskaaseen rautatieliikenteeseen, kuten edella olevasta kuvauksesta voi paatelld), kun

» kyseessd on raitiojunakalustoyksikko, joka ei tayta kevytraideliikenteen kriteerejd (direktiivin (EU)
2016/797 1 artiklan 3 kohta ja 2 artiklan 18 kohta)

» kyseessa on raitiojunakalustoyksikko, jonka kayttoalueeseen kuuluu raskaan rautatieliikenteen
infrastruktuuri  (ei rajoitettu siihen, ettd “kalustoyksikot pystyvat kulkemaan raskaan
rautatieliikenteen infrastruktuuriin kuuluvan rajoitetun osuuden kautta, ainoastaan sikali kun tama
on tarpeen toimivien ratayhteyksien vuoksi”), ja
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» kyseessd ei ole muusta unionin rautatiejarjestelmastd toiminnallisesti erillinen ja ainoastaan
paikalliseen, kaupunkien tai esikaupunkien henkil6liikenteeseen tarkoitettu kalustoyksikka.

Jos jokin kriteereista ei tayty, raitiojunakalustoyksikko ei kuulu direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan.
Siind tapauksessa kalustoyksikon hyvaksyntdadan sovelletaan puhtaasti kansallisia menettelyjd, joissa
saatetaan edellyttda joidenkin YTE:ien (osittaista tai tdydellistd) soveltamista.

Jasenvaltiot voivat jattaa direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalan ulkopuolelle

» kevytraideinfrastruktuurin, joilla raskaan rautatieliikenteen kalustoyksikot satunnaisesti liikkuvat
kevytraidejarjestelman liikenndintiedellytyksida noudattaen ainoastaan sikali kuin tdma on naiden
kalustoyksikkojen toimivien ratayhteyksien vuoksi valttamatonta, ja

» kalustoyksikot, joita kdytetdaan paaasiallisesti kevytraideliikenteen infrastruktuurissa mutta joiden
varustukseen kuuluu sellaisia raskaan rautatieliikenteen komponentteja, jotka ovat valttamattomia
sitd varten, ettda nama kalustoyksikot pystyvat kulkemaan raskaan rautatieliikenteen infrastruktuuriin
kuuluvan rajoitetun osuuden kautta ainoastaan sikali kuin tama on tarpeen toimivien ratayhteyksien
vuoksi.

Jos raitiojunakalustoyksikké on suljettu direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalan ulkopuolelle, hakijan olisi
noudatettava yksinomaan kussakin jasenvaltiossa kayttoon otettuja puhtaasti kansallisia sdannoksia. Jos
luvan myontaja ja hakija ovat eri mieltad kalustoyksikdn luokituksesta, hakija voi valittaa siitd asiaankuuluvalle
muutoksenhakuelimelle.

Direktiivin (EU) 2016/797 1 artiklan 4 kohdan alakohdassa mainittu "yksityisomistus” ei kata alueellisten
viranomaisten omistamaa infrastruktuuria.

Jos raitiojunat kayttavat raideliikenteen rataverkkoa, kaikkien olennaisten vaatimusten noudattaminen olisi
varmistettava, samoin kuin asiaankuuluvien ratojen odotetun turvallisuustason saavuttaminen. Valtioiden
rajat ylittavissa tapauksissa toimivaltaisten viranomaisten olisi tehtava yhteistyota.

Arviointi raitiojunakalustoyksikén hyvaksynndssa valtioiden rajat ylittdvaan toimintaan

Raitiojunan hyvdksynnassad valtioiden rajat ylittdvdan toimintaan voidaan noudattaa samanaikaisen
hyvaksynnan periaatetta (direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 6 kohta): hakija voi pyytaa tyyppihyvaksyntaa
useissa  jasenvaltioissa  samanaikaisesti  (rinnan). Luvan myontdjien valilla  vahvistettujen
menettelyjen/sopimusten mukaisesti johtava luvan myontéja antaa ensimmaisen hyvaksynnan ja muut luvan
myontdjat antavat samanaikaisesti hyvdksyntdnsa laajennetulle kdyttdalueelle. Tassa tapauksessa
kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi toimittava yhteistydssa menettelyn yksinkertaistamiseksi ja
hallinnollisen tyon vahentdamiseksi.

Hakijan olisi
» tehtdva hakemus ensimmaiselle jasenvaltiolle sen kansallisten sadanndsten mukaisesti ja
» haettava kdyttdalueen laajentamista muihin jasenvaltioihin.
Raitiojunien luvan myoéntajan olisi
» arvioitava aineisto
» tehtdva yhteisty6ta muiden asiaankuuluvien luvan myodntajien kanssa ja

> myonnettava lupa.

Jos kyseessd on valtioiden rajat ylittava sopimus, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklaa ei sovelleta, vaan
noudatetaan puhtaasti kansallista menettelyd (kansallisia menettelyjd), ja lupamenettelyyn saattaa
mahdollisesti osallistua muu luvan myodntdja kuin kansallinen turvallisuusviranomainen. Direktiivin (EU)
2016/797 1 artiklan 5 kohdan c alakohdan mukaan asiaankuuluvien toimivaltaisten viranomaisten on tehtava
yhteisty6ta kalustoyksikon tyyppihyvaksyntien ja/tai markkinoillesaattamislupien myontamiseksi, kun kyse
on rajat ylittavasta liikenteesta. Siina tapauksessa ERA ei ole toimivaltainen viranomainen eika hakijan pida
tehda hakemusta ERAlle.
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Jos raitiojunilla on rajat ylittdvaa toimintaa, asianomaisen jasenvaltion luvan mydntajien (kansallisen
turvallisuusviranomaisen tai muun toimivaltaisen tahon) olisi otettava kaytt66n yhteistyosopimuksia tai
tehtdva tapauskohtaisesti rajat ylittavia sopimuksia vastaavaa yhteistyota (ja otettava kayttoon tarvittavat
menettelyt).

Vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta sovelletaan, ja raitiojuniin liittyvat kansalliset sdannot on
ilmoitettava ja luokiteltava direktiivin (EU) 2016/797 13 ja 14 artiklan mukaisesti. Tama merkitsee, ettd tama
tapaus voidaan katsoa kayttoalueen laajentamiseksi toiseen jdsenvaltioon, mikd rajoittaa tarvittavaa
lisatyota.

3.2.7. 12 artikla: Rajatylittévét sopimukset

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 21 artikla

3.3. 2 luku - Vaihe 1: hakemuksen valmistelu
Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIII olevasta vaihetta 1 kuvaavasta vuokaaviosta.

3.3.1. 13 artikla: Vaatimusten mddrittely

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
» 3 artikla
> 4 artikla
» 21 artikla
y 24 artikla
> Liite lll

Direktiivin (EU) 2016/797 3 artiklan 1 kohdassa viitataan asiaankuuluviin olennaisiin vaatimuksiin.
Kalustoyksikdiden lupamenettelyn kannalta asiaankuuluvat olennaiset vaatimukset kuvataan direktiivin
liitteessa lll, ja ne kasittavat yleiset vaatimukset (osa 1) ja kunkin osajarjestelman erityisvaatimukset (osa 2).

Miksi vaatimusten maarittely on tarpeen?

Direktiivin (EU) 2016/797 liitteen IV mukaisessa EY-tarkastusmenettelyssd nojataan ensisijaisesti
ilmoitettujen tai nimettyjen laitosten toteuttamaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn
(tarkastustodistukset), ja sen tuloksena hakija laatii direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan soveltamiseksi “EY-
tarkastusvakuutuksen”, joka tarvitaan osajarjestelmien markkinoille saattamiseksi. Hakijan olisi omalla
vastuullaan vakuutettava, ettd asianomainen osajarjestelma on tarkastettu asiaankuuluvissa menettelyissa
ja ettd se tdyttaa asiaa koskevan unionin oikeuden ja mahdollisten asiaa koskevien kansallisten sdantéjen
vaatimukset seka olennaiset vaatimukset.

Siita syysta EY-tarkastusvakuutus koskee osajarjestelmaa eika kalustoyksikkda. Kalustoyksikon tasolla hakijan
ei tarvitse antaa mitddn vakuutusta kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdd ja/tai markkinoillesaattamislupaa
varten.

On silti kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan ja/tai markkinoillesaattamisluvan hakijan vastuulla varmistaa, etta
kalustoyksikkotyyppi ja/tai kalustoyksikko tayttavat asiaa koskevan unionin oikeuden ja mahdollisten asiaa
koskevien kansallisten saantdjen vaatimukset seka olennaiset vaatimukset.

Vakuutus, jonka mukaan osajarjestelmat ovat asiaa koskevan unionin oikeuden ja mahdollisten asiaa
koskevien kansallisten sdantéjen mukaisia, on kuitenkin laajempi kuin ilmoitettujen/nimettyjen laitosten
antamat todistukset seuraavista syista:

»  YTE:issd on vain ne sdannokset, joita tarvitaan direktiivin (EU) 2016/797 tavoitteiden saavuttamiseksi.
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» Kansalliset saannot ovat sallittuja vain tietyiltd osin, joita YTE:t eivat kata: erityistapauksissa, joita
YTE:issa ei kuvata, avoimien kohtien osalta ja yhteensopivuuden varmistamiseksi olemassa olevan
rataverkon kanssa.

» Osajarjestelmien valisia liitdnt6ja ei ehka ole aina taysimadaraisesti kuvattu YTE:issa ja kansallisissa
saannoissa.

» Jotta voidaan suunnitella ja rakentaa kaikki olennaiset vaatimukset tayttava kalustoyksikko, voi olla
tarpeen tayttaa muitakin vaatimuksia, kuten

o yrityskohtaiset suunnittelusdannot (taitotieto)
o toimintaohjeet

=  CEN-/CENELEC-standardit
= |SO-standardit
= UlC-maarelehdet

= jne.

Siita syysta kalustoyksikdiden lupamenettelyssa on tarpeen esittda nayttoa hakijan kdyttdmasta vaatimusten
maarittelyprosessista sen varmistamiseksi, etta kaikki olennaiset vaatimukset taytetaan kalustoyksikkotyypin
ja/tai kalustoyksikon tasolla.

Lupatyypit, joissa vaatimusten maarittelyprosessin soveltamista koskeva ndyttd on sisdllytettava
hakemukseen liitettavaan aineistoon

Vaatimusten maarittely olisi tehtdva aina. Vaatimusten maarittelyprosessin soveltamista koskeva nadyttd on
kuitenkin sisdllytettdvda hakemukseen liitettdvaan aineistoon haettaessa ensimmaista tai uutta
lupaa/hyvaksyntas taikka kayttéalueen laajentamista.

Vaatimusten maarittelyssa huomioon otettavat ndkékohdat

Olennaiset vaatimukset koskevat seuraavia aloja: turvallisuus, terveys, esteettomyys, luotettavuus ja
kayttokunto, tekninen yhteensopivuus sekad ymparisténsuojelu (ks. direktiivin (EU) 2016/797 liite 111). Vaikka
naihin olennaisiin vaatimuksiin liittyvid vaatimuksia ei olisi maaritelty YTE:issa ja/tai kansallisissa sddnndissa,
hakijan on siita huolimatta toteutettava tarvittavat toimet niiden tayttamiseksi.

Vaatimusten maarittelyprosessin olisi katettava kaikki asiaa koskevan unionin oikeuden ja mahdollisten asiaa
koskevien kansallisten sdantdjen vaatimukset. Prosessia voidaan kayttdd myds muiden vaatimusten
kasittelyyn (kuten sopimusvaatimusten). Vaatimuksia, jotka eivat kuulu kalustoyksikdiden lupamenettelyn
piiriin, ei kuitenkaan ole tarpeen sisallyttaa komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/545 kuvattuun
vaatimusten maarittelyyn, ellei niilld ole vaikutusta sdddostekstissa mainittuihin ndkokohtiin eli olennaisiin
vaatimuksiin.

Edustuselinten ryhma, johon kuuluu raideliikenteen toimintayhteisén sekd toimitus- ja valmistusalan
muodostavien vyritysten jarjest6ja, on julkaissut informatiivisen luettelon asiaa koskevasta unionin
oikeudesta verkkosivustollaan (http://grbrail.eu). On huomattava, etta luettelo on tarkoitettu vain tiedoksi,
eika sen tasmallisyydesta, taydellisyydesta tai riittavyydesta anneta mitaan takeita.
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International Standards (e.g. 1SO) Kansainvaliset standardit (kuten 1SO)
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Kuva 3: Kalustoyksikdiden lupamenettelyn vaatimusten ldhteet ja soveltamisala

Pakollisten sdantojen (YTE:t ja kansalliset s3adnnot) kaytto hyvaksyttdvad riskitasoa koskevina
toimintaohjeina

Vaatimusten madrittelyn ja komission tdytianté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | kuvatun
riskinhallintaprosessin soveltamisen puitteissa pakollisia sdantoja (YTE:ia ja kansallisia sdant6ja) voidaan
pitdd komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | olevassa 2.33. ja 2.34 kohdassa
tarkoitettuina toimintaohjeina. Talldin niitd voidaan kayttaa riskien hyvaksynnan periaatteina.
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Komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | esitetyn riskinarviointiprosessin kdytosta
vaatimusten madrittelyssa saatavat hyodyt

Nykyisin direktiivin 2008/57/EY nojalla sovellettavassa kalustoyksikdiden lupamenettelyssad vaatimusten
maarittely ja riskinarviointiprosessi tehdaan eri jasenvaltioissa eri tavoin:

» Joissakin jasenvaltioissa on kansallisia sadntdja, joissa maaritetdan, miten prosessi on toteutettava
(my0s toimijat, tehtavat ja velvollisuudet).

» Turvallisuuden arvioijien tekemia arviointeja ei tunnusteta vastavuoroisesti (ellei kdytetad komission
taytantdoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 mukaista arviointia).

Direktiivin (EV) 2016/797 mukainen kalustoyksikon tyyppihyvaksynta- ja
markkinoillesaattamislupamenettely ei toimi, jos jokaisella jasenvaltiolla, kansallisella
turvallisuusviranomaisella ja ERAlla on erilainen lahestymistapa vaatimusten maarittelyyn. Talta kannalta
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa | esitetyn riskinarviointiprosessin kaytto
vaatimusten maarittelyssa on hyodyllista seuraavista syista:

» Luvan myontdja ja/tai kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset
voivat kyseenalaistaa komission tdytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artiklassa tarkoitetun
turvallisuuden arviointikertomuksen ainoastaan esittdmalld perustellun epailyksen (ks. 3.7.12
alajakso), jos ne pystyvat osoittamaan merkittdvdan turvallisuusriskin olemassaolon (milla
tarkoitetaan riskid, jota ei voida hyvaksyd ja johon liittyy vakavan onnettomuuden vaara).
Todistustaakka on siten luvan myontajalla ja/tai kayttoalueen kannalta asiaankuuluvilla kansallisilla
turvallisuusviranomaisilla.

» Luvan myontaja ja/tai kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset
eivat saa esittda ylimaaraisia lisdvaatimuksia.

» Toisin kuin muut tahot, jotka tekevat riippumattomia turvallisuusarviointeja (eli riippumattomat
turvallisuusarvioijat), vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen (CSM RA) péatevyytta hallitaan
muodollisella jarjestelylla (akkreditointi/tunnustaminen). Sen takia komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artiklan mukaiset kertomukset hyviaksytaan
vastavuoroisesti.

> Sen takia arviointilaitos (CSM RA) voi toimia talonsisdisesti ja rajoittaa arviointinsa sen
varmistamiseen, etta riskinhallintaprosessia on sovellettu asianmukaisesti.

» Se on toimialan nykyinen toimintatapa (vaatimusten maarittely ja riskinarviointi hankkeen alussa).

Komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa | esitetyn riskinarviointiprosessin pakollinen
kaytto vaatimusten maarittelyssa

Komission tdytantdéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | esitetyn riskinarviointiprosessin kaytto
vaatimusten maarittelyssa on pakollista, kun on kyse osajarjestelmia koskevasta turvallisuuden olennaisesta
vaatimuksesta ja osajarjestelmien valisesta turvallisesta yhdistamisesta niiden nakdkohtien osalta, joita ei
kasitella YTE:issa ja kansallisissa sddnnoissa.

Komission tdytanté6npanoasetusta (EU) 402/2013 olisi joka tapauksessa sovellettava direktiivin (EU)
2016/797 21 artiklan 3 kohdan mukaisesti, kun YTE:t ja/tai kansalliset sdannét sita edellyttavat, jos

»  YTE:t ja/tai kansalliset saannot eivat taysin kata osajarjestelmien valista turvallista yhdistamista ja
»  YTE:t ja/tai kansalliset saannot eivat taysin kata kaluston ja rataverkon teknistad yhteensopivuutta.

Vaatimusten maarittelya ja komission taytanté6npanoasetusta (EU) 402/2013 olisi sovellettava myos silloin,
kun on kyse jo hyvaksytyn kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin muutoksesta (muutoksista), muutoksen
merkittavyyttd koskeva hakijan paatds mukaan luettuna. Nykyisessad direktiivin 2008/57/EY mukaisessa
kalustoyksikdiden lupamenettelyssa toimitaan samoin.

Jos kyseessa on uudistaminen tai parantaminen, uutta lupaa saatetaan vaatia silloinkin, kun muutosten ei
katsota olevan merkittavia, jos direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan kriteerit tayttyvat. Tadssa
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tapauksessa on toimitettava nayttdd vaatimusten madrittelyn soveltamisesta ja komission
tdytantdéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan 3 kohdan sddnndksia sovelletaan. Tatd kuvataan
tarkemmin vaihetta 1 koskevassa vuokaaviossa (alavaihe 1.1), joka on ndiden ohjeiden liitteessa XVII, ja
liitettd 1 (18.8, 18.10, 18.11 ja 18.12 kohtaa) koskevissa ohjeissa.

Vaatimusten maarittely, kun on kyse muusta kuin turvallisuutta koskevasta olennaisesta vaatimuksesta

Hakija voi valita vaatimusten maarittelyssa kdytettavan menetelman, kun on kyse muusta kuin turvallisuutta
koskevasta olennaisesta vaatimuksesta, vaikka luvan myontdja voi tehdd menetelmada koskevia
lisatarkastuksia komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteen Il mukaisesti. Luvan myontéja ja
kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset arvioivat myds menetelman
soveltamista koskevan nadytén komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteiden Il ja IlI
mukaisesti. Arvioinnin laajuus riippuu siitd, onko menetelma laajalti kdytossa ja tunnettu (eli vakioitu).

Tiettyihin uutta lupaa edellyttaviin muutoksiin ei valttamatta liity turvallisuusnakokohtia. Kuten komission
tdytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteessd | tismennetdan, komission taytdntdéonpanoasetuksen
(EU) 402/2013 liitteen | soveltaminen on tédssd tapauksessa edelleen pakollista sen vahvistamiseksi, ettei
muutokseen liity turvallisuusnakdkohtia. Hakijan olisi laadittava myo6s turvallisuuden arviointikertomus
komission taytiantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artiklan nojalla ja ehdottajan vakuutus komission
tdytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 16 artiklan nojalla. Tata selitetdan tarkemmin liitetta | (18.8, 18.10,
18.11 ja 18.12 kohtaa) koskevissa ohjeissa.

Miten vaatimusten madrittelyn menetelmia sovelletaan

Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa | kuvatun riskinarviointiprosessin
vksityiskohtainen suorittaminen esitetaan komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 402/2013.

Yksittdisen kalustoyksikon lupahankkeessa saattaa olla kolme eri aihetta, joita on kasiteltava
arviointilaitoksen (CSM RA) arviointikertomuksessa (-kertomuksissa) ja ehdottajan (hakijan) vakuutuksessa:

y tiettya aihetta koskeva komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 soveltaminen, kun tata
edellytetaan YTE:issa / kansallisissa sdannoissa

> merkittdvaa muutosta koskeva komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 soveltaminen ja

» vaatimusten madrittely turvallisuutta koskevaa olennaisen vaatimuksen ja osajarjestelmien
turvallisen yhdistamisen osalta, jos lupaan liittyy turvallisuutta / osajarjestelmien yhdistamista
koskevia ndakdkohtia.

Kun vaatimusten maarittelyssa kaytetadn komission taytdantoénpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa |
madriteltyd  riskinarviointiprosessia ja kun arviointilaitos (CSM RA) laatii asiaankuuluvan
arviointikertomuksen ja ehdottaja laatii vakuutuksen, komission taytantéénpanoasetuksen (EU) 402/2013 15
artiklan 3 kohdan nojalla:

» Luvan myo6ntdja arvioi vain komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Il olevassa
7.1 kohdassa kuvatut nakokohdat.

» Kayttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ei tarvitse tehdd arviointeja komission
tdytdntodnpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteessé Ill olevan 5 kohdan nojalla.

» Luvan myontéjan ja/tai kayttéalueen kannalta asiaankuuluvien turvallisuusviranomaisten ei pitéisi
vaatia lisatarkastuksia tai -analyyseja eika kyseenalaistaa hakijan soveltamia
riskinlieventamistoimenpiteitd ja/tai kriteerejd, joita kaytetdan maarittamaan, onko riski
hyvaksyttavalla tasolla vai ei, ellei se ja/tai elleivdt ne pysty osoittamaan merkittavan
turvallisuusriskin olemassaoloa ja esittamaan perusteltua epailysta.

Direktiivin (EU) 2016/798 4 artiklan 3 kohdassa edellytetdan, ettd rautatieyritysten on
turvallisuusjohtamisjarjestelmissdaan varmistettava, ettd ne ja niiden hankkijat soveltavat komission
tdytanté6npanoasetusta (EU) 402/2013 asianmukaisesti. Luvan myontdja arvioi vain komission
tdytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Il olevassa 7.1 kohdassa kuvatut ndkokohdat.
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Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ei tarvitse tehda arviointeja komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Il olevan 5 kohdan nojalla. Direktiivin (EU) 2016/798 4
artiklan 4 kohdassa asetetaan joka tapauksessa myo6s hankkijoille suoraan velvoite soveltaa komission
taytantéonpanoasetusta (EU) 402/2013.

3.3.2. Lupatyypin yksiléiminen ja sitd koskeva ratkaisu

Hakijan on ensimmaisessa vaiheessa hankkeen kuvauksen perusteella yksiloitava, mitd lupatyyppid on
sovellettava, ja tehtdva sita koskeva ratkaisu.

3.3.2.1. 14 artikla: Asianmukaisen luvan tai hyvéksynndn yksiléiminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 4 artikla

» 21 artiklan 1 kohta
» 21 artiklan 12 kohta
» 21 artiklan 13 kohta
» 24 artiklan 3 kohta
> 25 artiklan 1 kohta

Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIIl olevasta alavaihetta 1.1 kuvaavasta vuokaaviosta.
Hakijan on ratkaistava, mita lupatyyppia hankkeeseen sovelletaan.

Jos asiaa koskevan unionin oikeuden vaatimus ja/tai asiaa koskeva kansallinen sidintd muuttuu,
kalustoyksikon tyyppihyvaksynndan haltijan on kalustoyksikkdtyypin kokoonpanon hallinnan kautta
tarkastettava,

» onko kalustoyksikdn tyyppihyvaksyntd edelleen voimassa (eli onko edelleen mahdollista saattaa
markkinoille tyyppihyvaksynnan mukaisia kalustoyksikoitd), esimerkiksi, kun unionin oikeuden
siirtymasaannodksissa niin sallitaan, tai

» onko tarpeen hakea
o kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan uusimista tai

o uutta hyvaksyntaa
ja luoda uusi kalustoyksikkotyyppi, kalustoyksikkotyypin variantti tai kalustoyksikkotyypin versio.

Jo markkinoille saattamisluvan saaneiden kalustoyksikdiden olisi yleensd pysyttava luvallisina, vaikka
sdantdmuutos olisikin tehnyt kalustoyksikon tyyppihyvaksynnastd patemattoman. Poikkeuksellisissa
tapauksissa sdantomuutos voi kuitenkin vaikuttaa myds kalustoyksikoihin, jotka ovat jo saaneet
markkinoillesaattamisluvan (direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan 3 kohdan h alakohta).

Jos hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tuotetaan uusia versioita/variantteja, markkinoillesaattamisluvan jo
saaneiden kalustoyksikdiden luvan pitéisi pysya voimassa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin (EU)
2016/797 4 artiklan 3 kohdan h alakohdan sdanné6sten soveltamista. Uusia kalustoyksikditd voidaan rakentaa
ja hyvaksya tyypin mukaisiksi kaikkiin kalustoyksikkotyypin variantteihin ja versioihin, joiden hyvaksynta on
edelleen voimassa (sdantdomuutokset huomioon ottaen). Muutoksista, joita jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkoon
tehd&an sen saattamiseksi toisen/uuden version/variantin mukaiseksi, ks. 3.3.2.3 kohta.

Esiselvitys (komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 22-24 artikla) vdhentda vaarien valintojen
riskid, sillda mahdollinen oikea valinta vahvistetaan mahdollisessa esiselvityksen lahtotasossa. Hakija voi
kuitenkin paattda muuttaa lupatyyppid, ennen kuin annetaan lausunto, jossa mahdollinen esiselvityksen
Iahtotaso vahvistetaan.

Ensimmainen lupa tai hyvaksynta (lupatyyppi a)

Uutta suunnittelua koskeva ensimmainen hyvaksynta tai lupa voidaan antaa kalustoyksikkotyypille, sen
variantit ja/tai versiot mukaan luettuina, ja/tai kalustoyksikolle. Jos ensimmdinen lupa annetaan
kalustoyksikoélle, olisi samaan aikaan annettava kalustoyksikon tyyppihyvaksynta. Tdssa tapauksessa on
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selvaa, ettd kalustoyksikké on kalustoyksikkdtyypin mukainen, joten kyseistd kalustoyksikkéa koskevaa
tyypinmukaisuusvakuutusta ei tarvita. Kaikki muut kyseiseen kalustoyksikkotyyppiin kuuluvat kalustoyksikot
saavat luvan lupatyypin e mukaisesti: tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksynta.

Uusittu kalustoyksikon tyyppihyvaksynta (lupatyyppi b)

Uusittua kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda kaytetddn, kun on tarpeen soveltaa kalustoyksikkotyyppia
koskevaan YTE:3an tai kansalliseen saanto6n tehtya muutosta, jotta seuraavat kalustoyksikkétyypin mukaiset
kalustoyksikét ovat muutetun sdadnnoén mukaisia. Muutetussa sdanndssd madritetdan itsessddn, onko
kalustoyksikon tyyppihyvaksynta tarpeen uusia.

Uusittu kalustoyksikon tyyppihyvaksynta koskee vain niita tapauksia, joissa kalustoyksikkotyypin osoitetaan
muutettujen saantéjen mukaisen arvioinnin jdlkeen olevan vaatimustenmukainen suunnittelun
perusominaisuuksia muuttamatta eli ilman suunnittelumuutoksia.

Jos suunnittelun perusominaisuuksia on muutettava, kyseessd ei enda ole uusittu kalustoyksikon
tyyppihyvaksynta vaan jo hyvaksytyn kalustoyksikon muuttaminen, ks. 3.3.2.2 kohta.

Lisatietoja siitd, milloin YTE:ien vaatimuksia ja/tai kansallisia sddntoja sovelletaan, on 3.3.3 alajaksossa.

Kalustoyksikon tyyppihyvdksyntd on voimassa madraamattoman ajan, joten kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan uusimista on haettava vain, jos sddnndn muutoksessa tdsmennetdan, ettd nykyisesta
kalustoyksikostd tulee tietyn parametrin suhteen patematon. Tassd tapauksessa uusittua
kalustoyksikkotyypin hyvaksyntda varten on tarkastettava vain ne muuttuneet parametrit, joiden osalta
voimassa oleva kalustoyksikkotyyppi on uuden sdannon takia patematon.

Toisin sanoen jokainen kalustoyksikkdtyypin parametri (eli suunnittelun perusominaisuus) sailyttda
saavutetut oikeudet maardamattéman ajan, kunnes uudessa/ajantasaistetussa saanndssa erikseen
todetaan, ettd parametria koskevaa uutta vaatimusta sovelletaan olemassa olevaan kalustoyksikkotyyppiin,
joka on tarkastettava uudelleen uusittua kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa varten.

Kayttéalueen laajentaminen kalustoyksikkotyypin suunnittelua muuttamatta (lupatyyppi c)

Kayttoalueen laajentamislupa kalustoyksikkdtyypin suunnittelua muuttamatta merkitsee, ettd olemassa
oleva kalustoyksikkotyyppi pysyy voimassa. Tata sovelletaan riippumatta siitd, minka lainsdddannén mukaan
kalustoyksikén tyyppihyvdksyntd on annettu, lukuun ottamatta tapauksia, joissa kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnadn voimassaolo on keskeytetty tai se on peruttu.

Luvan myoéntajan olisi (kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvia kansallisia turvallisuusviranomaisia kuultuaan)
hyvaksyttava kayttoalueen laajentaminen silla perusteella, ettd kalustoyksikkotyyppi tayttaa alkuperaisen
kdyttoalueen olennaiset vaatimukset, kunhan hakija toimittaa nayttoa siitd, ettd kalustoyksikdn ja uuden
kdyttdalueen osan muodostavan rataverkon valinen tekninen yhteensopivuus on tarkastettu.

Kayttoalueen laajentamista koskevan luvan myontdjan olisi rajoitettava tarkastukset siihen, ettda nykyinen
kalustoyksikon tyyppihyvdksynta on edelleen voimassa ja ettd kalustoyksikko ja laajennetun kayttdalueen
verkko ovat teknisesti yhteensopivia. Ensimmaisen luvan yhteydessa tehtyja tarkastuksia ei pitdisi toistaa.

Kalustoyksikon ja rataverkon teknistd yhteenkuuluvuutta koskevissa tarkastuksissa olisi aina kun mahdollista
sovellettava kansallisten sddntdjen vastavuoroista tunnustamista tarpeettomien tarkastusten valttamiseksi,
ks. 3.3.3 alajakso.

Kalustoyksikkotyypin suunnittelun muuttamista edellyttiava kayttoalueen laajentaminen

Kun kalustoyksikkotyypin suunnittelua on muutettava, jotta sille voitaisiin myontaa lupa toimia laajennetulla
kayttoalueella toisessa jasenvaltiossa, kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltijan on haettava seka uutta
hyvaksyntada (lupatyyppi d) ettd kdyttdalueen laajentamista (lupatyyppi c). Tassd tapauksessa ERAn olisi
toimittava luvan myontdjana. Ainoastaan suunnittelun muuttuneet elementit, niiden liitannat
muuttamattomiin osiin ja yhteensopivuus laajennettavan kayttoalueen rataverkkojen kanssa olisi
tarkastettava.
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Hakijan on osoitettava ottaneensa tdysimaaraisesti huomioon nykyisen suunnittelun muuttamisen
vaikutukset ja nykyisen hyvaksynnan mahdolliset rajoitukset ja kdyttéehdot.

Uusi lupa tai hyvaksynta (lupatyyppi d)
Uutta lupaa tai hyvaksyntaa vaaditaan seuraavissa tapauksissa:

» jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin ja/tai kalustoyksikkoon tehtavat muutokset, jotka tayttavat
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan mukaiset kriteerit

» jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin perustuvan uuden kalustoyksikkotyypin luominen komission
taytantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 4 kohdan nojalla.

Jos jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin ja/tai kalustoyksikk6on tehddadn muutoksia, sovelletaan 3.3.2.2
kohdassa kuvattua analyysia.

Kun jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tehddaan muutoksia, 3.3.2.2 kohdassa kuvataan, mitd sovelletaan,
kun on ratkaistava haetaanko kalustoyksikkdtyypin varianttia tai kalustoyksikkdtyypin versiota vai luodaanko
uusi kalustoyksikkotyyppi.

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan mukaiset uuden luvan ratkaisukriteerit:

a) Edelld 10 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin parametrien arvoihin tehdddn muutoksia, jotka eivdt
sisélly YTE:issd mddriteltyjen hyvdksyttévien parametrien piiriin.

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 10 kohdan b alakohta puolestaan kuuluu seuraavasti: ” YTE:issd ja
tapauksen mukaan kansallisissa sddnnéissd vahvistetut parametrien arvot kalustoyksikén ja
kédyttéalueen teknisen yhteensopivuuden tarkastamiseksi”.

Uutta lupaa tarvitaan siis, jos muutos aiheuttaa sen, ettei rataverkon ja kalustoyksikdn liitdntaa
koskeva parametri sisdlly YTE:issd tai kansallisissa sdanndissd maariteltyjen hyvaksyttavien
parametrien piiriin.

b) Aiotuilla téillé voi olla kielteisid vaikutuksia asianomaisen kalustoyksikén yleiseen turvallisuustasoon.

Toimijoiden olisi varmistettava, ettad “rautateiden turvallisuustaso pystytdan yleisesti sailyttamaan ja
etta sitd parannetaan jatkuvasti, jos se on kohtuudella mahdollista”, mikd merkitsee, ettei muutosta
pitdisi harkita, jos se vaikuttaa kielteisesti asianomaisen kalustoyksikén yleiseen turvallisuustasoon.

Tastd voidaan péaatelld, ettd lauseke liittyy mahdollisuuteen, jonka mukaan asianomaisen
kalustoyksikon yleiseen turvallisuustasoon kohdistuu kielteisia vaikutuksia, ei siihen, vaikuttaako
todellisuudessa taytantoon pantu muutos tosiasiallisesti kielteisesti turvallisuuteen vai ei.

Hakijan olisi sovellettava komission tadytianté6npanoasetusta (EU) 402/2013 arvioidessaan, voiko
muutoksella olla kielteisia vaikutuksia asianomaisen kalustoyksikon yleiseen turvallisuustasoon.

On huomattava, etta vaikka muutos ei vaikuta suunnittelun perusominaisuuksiin eika siten edellyta
uutta lupaa sadntdjen noudattamisen takia direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan a ja/tai c
alakohdan nojalla, silla voi silti olla kielteisia vaikutuksia asianomaisen kalustoyksikdn yleiseen
turvallisuustasoon, mikd aiheuttaa uuden luvan tarpeen. Tatd kuvataan myos liitteessa XVIII
alavaihetta 1.1 koskevassa vuokaaviossa.

c) Sitd edellytetddn asiaa koskevissa YTE:issd.
Ks. direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan 3 kohdan h alakohta.
Tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksynta (lupatyyppi e)

Luvan myontdja antaa kalustoyksikolle tai kalustoyksikdiden sarjalle tyypinmukaisuutta koskevan
hyvaksynndn hakijan toimittaman (asiaankuuluviin  moduuleihin [esim. SD, SH1] perustuvan)
tyypinmukaisuusvakuutuksen perusteella. Liitteessa |l kuvataan tarkemmin, mita arviointeja luvan
myontdjan on tehtava tyypinmukaisuutta koskevaa hyvaksyntaa varten.
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Tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksyntda voidaan antaa vain, jos kalustoyksikén tyyppihyvdksyntd on
voimassa. Jos kalustoyksikon tyyppihyvaksynnasta tulee patematon sadantéomuutoksen takia, kalustoyksikoélle
on hankittava uusittu hyvaksyntd, ennen kuin uusille kalustoyksikdille voidaan antaa tyypinmukaisuutta
koskeva hyvaksynta.

Hakija voi antaa (asiaankuuluviin moduuleihin [esim. SD, SH1] perustuvan) tyypinmukaisuusvakuutuksen
vasta sen jalkeen, kun kalustoyksikkotyypin mukainen kalustoyksikké tai (jos hakija paattaa sisallyttaa yhteen
lupahakemukseen useita kalustoyksikoitd) kalustoyksikdiden sarja on valmistettu. Taman takia
tyypinmukaisuutta koskevaa hyvaksyntada ei ole mahdollista hakea suunnitellulle kalustoyksikon tai
kalustoyksikdiden sarjan tuotannolle etukateen, koska kalustoyksikon tyypinmukaisuusvakuutus on osa
lupahakemukseen liitettavaa aineistoa.

Tyypinmukaisuutta koskevan hyvaksynnan hakijan on tarkastettava seuraavat seikat:

> onko YTE:issa ja kansallisissa sdadannoissa sadannoksid, joiden takia kalustoyksikk&tyypista voi tulla
patematon tai sellaisten kalustoyksikdiden markkinoille saattamista rajoitetaan, jotka eivat tayta
viimeisimpia vaatimuksia, ja

> onko jo hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin mukaisuutta koskevan EY-vakuutuksen antamiseksi
saatavilla riittdvasti suunnittelu- ja valmistusprosessia koskevia tietoja (piirustuksia, teknisia eritelmia
jne.).

Tekijanoikeudet eivat liity suoraan kalustoyksikdiden hyvdksynnan kdytdnnon jarjestelyihin, vaan ne ovat
kaupallinen tai sopimuskysymys. Direktiivissa (EU) 2016/797 ja komission taytantoonpanoasetuksessa (EU)
2018/545 ei kielleta muuta tahoa kuin kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn haltijaa hakemasta
tyypinmukaisuutta koskevaa hyvaksyntda, kunhan silld on tarvittavat tiedot tyypinmukaisuusvakuutuksen
antamiseksi.

Jos taho, joka ei ole kalustoyksikén tyyppihyvdaksynnan haltija, haluaa rakentaa uusia kalustoyksikoita ja
hakea niille tyypinmukaisuutta koskevan hyvaksynnan, se voi

» pyytaa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan nykyistd haltijaa hoitamaan rakentamisen puolestaan,
jolloin  kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan nykyinen haltija pysyy edelleen kalustoyksikén
tyyppihyvaksynnan haltijana; tai

» jos taholla on riittavat tiedot, se voi rakentaa kalustoyksikot itse. Tassa tapauksessa tahosta tulee
kalustoyksikdon markkinoillesaattamisluvan hakija mutta ei kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan
haltijaa. Toisin sanoen tahon on laadittava asiaankuuluviin moduuleihin (esim. SD, SH1) perustuva
tyypinmukaisuusvakuutus ja ilmoitetun/nimetyn laitoksen on arvioitava kalustoyksikkd. On
yksinomaan hakijan vastuulla varmistaa omaavansa riittavat tiedot hyvaksytyn kalustoyksikkdtyypin
mukaisten kalustoyksikoiden rakentamiseen; luvan myodntajan ei pitdisi arvioida tata nakokohtaa.

Hakijan olisi joka tapauksessa aina varmistettava, etta uudet kalustoyksikot tayttavat olennaiset vaatimukset.

Hyvaksytyn kalustoyksikdn tyypinmukaisuusvakuutus perustuu siihen olettamaan, ettd hakija pitaa
laadunhallintajarjestelmansa sertifioinnin ajan tasalla.

Lupien ja hyvaksyntien koordinointi — uusi lupa tai hyvaksynta yhdessa kadyttoalueen laajentamisen kanssa

Tapauksissa, joissa uuteen lupahakemukseen yhdistetdadan laajennettu kayttdalue, olisi erittdin hyodyllista
keskustella koordinaatiosta ja suunnittelusta esiselvitysprosessissa.

Lupien ja hyvaksyntien koordinointi on tarpeen, kun on tehty hakemus seka kdyttdalueen laajentamisesta
ettd samaa kalustoyksikkoa ja/tai kalustoyksikkotyyppia koskevasta uudesta luvasta/tyyppihyvaksynnasta.
Siind tapauksessa hakija voi hoitaa molemmat menettelyt samalla kertaa. Hyvaksynnat pitaisi antaa siina
jarjestyksessa, ettd hakija saa uuden luvan/tyyppihyvaksynndn ennen laajennetun kéayttoalueen
hyvaksymista.
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Se on kuitenkin ndhtava hallinnollisena prosessina, ja saman arviointitiimin olisi kasiteltdva arvioinnit ja
paatokset samaan aikaan. Yhdistettya lupaa/tyyppihyvaksyntaa ja lupien laajennettua kayttoaluetta koskeva
hakemus voidaan ldhettda samaan aikaan, mutta luvan myontdjan olisi myonnettava luvat/hyvaksynnat
oikeassa jarjestyksessa. Kayttoalueen laajentaminen voi koskea ainoastaan jo hyvaksyttya kalustoyksikkoa
ja/tai kalustoyksikkotyyppia.

Jos kayttoaluetta laajennetaan yhdestd jasenvaltiosta toiseen, ja siihen yhdistetddan muutokset
kalustoyksikkotyyppiin ja/tai kalustoyksikkoon, eikd hakijan ole tarkoitus muuttaa lupaa/hyvaksyntaa
ensimmaisessa jasenvaltiossa (esim. jos muutettuja kalustoyksikoita ei kdytetd ensimmaisessa jasenvaltiossa)
tai kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija haluaa lisata kalustoyksikkdtyyppiin variantin:

» Uutta lupaa/hyvaksyntda ei tarvitse hakea ensimmaisessd jasenvaltiossa, koska muutokset ovat
tarpeen vain toisessa jasenvaltiossa. Ensimmaisessa jasenvaltiossa jo hyvaksyttyja kalustoyksikoita ei
muuteta, joten ne ovat edelleen ensimmadisessa jasenvaltiossa hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin
mukaisia.

» Hakijan olisi haettava (ERAIlta tai toisen jasenvaltion kansalliselta turvallisuusviranomaiselta) uutta
kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa tai (ainoastaan, jos hakija on kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan
haltija) uutta kalustoyksikkotyypin variantin hyvaksyntaa, joka kattaa muutokset.

» Lisdksi uuden kalustoyksikkotyypin tai (ainoastaan, jos hakija on kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan
haltija) uuden kalustoyksikkdtyypin variantin kayttdalue rajoittuu toiseen jasenvaltioon.

3.3.2.2. 15 artikla: Muutokset jo hyvdksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin
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Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 15 artikla
» 20 artikla
» 21 artikla
> 24 artikla

Jo hyviaksyttyyn kalustoyksikk6tyyppiin tehtavien muutosten hallinnointivastuu

Jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin  tehtdavien muutosten olisi kuuluttava kalustoyksikkotyypin
kokoonpanon hallinnan piiriin.  Kalustoyksikkotyypin  kokoonpanon hallinta on kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltijan velvollisuus.

Jo hyvaksyttyyn kalustoyksikk6tyyppiin tehtdvien muutosten luokat

Kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin muutoksia koskeva, neljgan muutosten luokkaan perustuva
(mahdollisen) hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon tekema paatoés on erillinen paatdksesta, joka koskee
(komission tdytantéonpanoasetuksessa (EU) 402/2013 tarkoitettua) muutoksen merkittavyytta
rautatiejarjestelmalle ja joka rautatieyrityksen tai muutosta rautatiejarjestelmansa osaan (esim. uuden
kalustoyksikén suunnittelun lisddminen tietyilla radoilla kdytettavaan vaunukantaan) harkitsevan rataverkon
haltijan olisi tehtdva. Paatokset koskevat eri toimijoita eri olosuhteissa ja paatoksentekokriteerit ovat
erilaisia; jokainen toimija vastaa omasta jarjestelman osastaan.

Ehdottajan p&atos kalustoyksikkoon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin tehtavdn muutoksen luokittelusta voi
vaikuttaa vastuun alaan. Jos muutosta hallinnoiva taho p&dattdd, ettd muutos ei tdytd direktiivin (EU)
2016/797 21 artiklan 12 kohdan kriteereja eika silld poiketa EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta teknisesta
aineistosta, se ottaa vastuulleen vain muutoksen hallinnoinnin. Jos muutosta hallinnoiva taho

y paattaa, etta kriteerit tayttyvat ja tarvitaan uusi lupa/hyvaksynta

» toteaa, ettd muutoksella on vaikutusta EY-tarkastusvakuutukseen liitettyyn tekniseen aineistoon,
ja/tai

»  eiole kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltija,

sen olisi laadittava muuttuneita liikkuvia osajarjestelmida (myds muuttumattomia osia) koskeva EY-
tarkastusvakuutus ja tehtava kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupaa koskeva hakemus.

Tata kuvataan tarkemmin liitteessa XVIII alavaihetta 1.1 koskevassa vuokaaviossa.

(a) Muutokset, joilla ei poiketa osajarjestelmia koskevaan EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta teknisesta
aineistosta

Talla muutosten luokalla ei ole vaikutusta tehtyihin tarkastuksiin eikd ndin ollen suunnitteluun tai
asiakirja-aineistoon (eli lupahakemukseen liitettyyn aineistoon, osajarjestelmia koskevaan EY-
tarkastusvakuutukseen liitetty tekninen aineisto mukaan luettuna), jonka perusteella kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntd on annettu, joten sita ei tarvitse sisallyttaa kalustoyksikkotyypin kokoonpanon
hallintaan. Muutos on silti osa kalustoyksiko(ide)n kunnossapitoa, ja sen on kuuluttava
kalustoyksiké(ide)n kokoonpanon hallinnan alaan.
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(b) Muutokset, jotka aiheuttavat poikkeamisen osajdrjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta
teknisestd asiakirja-aineistosta ja jotka saattavat edellyttad uusia tarkastuksia ja edellyttavat ndin
ollen sovellettavien vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulien mukaista tarkastusta mutta joilla
ei ole vaikutusta kalustoyksikkotyypin suunnittelun perusominaisuuksiin ja jotka eivat edellytd uutta
lupaa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti

Talla muutosten luokalla ei ole vaikutusta suunnitteluun (suunnittelun perusominaisuuksiin) eikd se
edellytd uutta lupaa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien
mukaisesti, mutta silld on vaikutusta kalustoyksikolle annetun tyyppihyvaksynnan perustana olevaan
asiakirja-aineistoon. Siita syysta muutos on sisallytettava kalustoyksikkodtyypin kokoonpanon hallintaan.

Tama muutosten luokka saattaa vaikuttaa osajarjestelmien vaatimustenmukaisuuteen tai
vaatimustenmukaisuustodistusten patevyyteen. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tekevat
tarvittavat tarkastukset ja antavat asiaankuuluvat todistukset.

(c) Kalustoyksikk6tyypin suunnittelun perusominaisuuksien muutokset, jotka eivat edellytd uutta lupaa
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti

Talla muutosten luokalla on vaikutusta suunnittelun perusominaisuuksiin, ja muutoksilla on vaikutus
kalustoyksikolle annetun tyyppihyvaksynndn perustana olevaan asiakirja-aineistoon. Suunnitteluun
tehtdvat muutokset eivat taytd uutta lupaa edellyttévid, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12
kohdassa vahvistettuja kriteereja. Muutosten on kuuluttava kalustoyksikkétyypin kokoonpanon
hallinnan piiriin. Olisi luotava uusi kalustoyksikkotyypin versio tai uusi kalustoyksikkotyypin variantin
versio.

(d) Kalustoyksikkétyypin suunnittelun perusominaisuuksien muutokset, jotka edellyttdvat uutta lupaa
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti

Suunnitteluun tehtdvat muutokset tayttavat uutta lupaa edellyttavat, direktiivin (EU) 2016/797 21
artiklan 12 kohdassa vahvistetut kriteerit. Ks. 3.3.2.1 kohta. Muutosten on kuuluttava
kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnan piiriin. Kalustoyksikkotyypin hyvaksynnan haltija voi joko
lisata hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin uuden kalustoyksikkotyypin variantin tai paattaa luoda uuden
kalustoyksikkotyypin. Kyseessa on kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan hallinnollinen p&aatos.

Tata sovelletaan my6s ennen direktiivin  (EU) 2016/797 taytdantéonpanoa hyvaksyttyihin
kalustoyksikaihin, ks. komission taytdntdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 johdanto-osan 16 kappale.

Laajennettu (muutettu) kdyttoalue

Kayttoalueen laajennus (muutos) vaikuttaa suunnittelun perusominaisuuksiin eli suunnitteluun, silla
kdyttdalue on myonnetyssa  kalustoyksikdn  tyyppihyvaksynndssa tdsmennetty  suunnittelun
perusominaisuus. Taman tyyppinen muutos olisi kuitenkin hyvaksyttava kayttoalueen laajentamista
koskevassa lupamenettelyssa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 13 kohdan nojalla. Jos tdaman tyyppinen
muutos yhdistetddan muuhun muutokseen, joka edellyttdd uutta lupaa/hyviksyntda, lupapaatoksia olisi
tehtava kaksi, mutta niitd voidaan hakea yhdella hakemuksella, ks. 3.3.2.1 kohta.

Kayttoalueen muutos (laajentaminen) on siis suunnittelun muutos ja sillda on vaikutusta kalustoyksikolle
annetun tyyppihyvaksynnan perustana olevaan asiakirja-aineistoon. Uudet vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit saattavat olla tarpeen laajennettua kdyttoaluetta koskevien kansallisten saantéjen mukaisesti, ja
niissa saatetaan myo6s edellyttdd EY-tarkastusvakuutukseen liitetyn teknisen aineiston, EY-
tarkastusvakuutuksen, vaatimusten maarittelyyn liittyvdn naytdn jne. ajantasaistamista, vaikka
kalustoyksikk66n ja/tai kalustoyksikkotyyppiin ei tehtaisikdan mitaan konkreettisia muutoksia. Muutosten on
kuuluttava kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnan piiriin. Suunnittelun muutokset edellyttavat
kayttoalueen laajentamista koskevaa lupamenettelyd direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 13 kohdan nojalla,
ks. 3.3.2.1 kohta. Kalustoyksikkdtyypin hyvaksynnan haltija voi joko lisatd olemassa olevaan
kalustoyksikkotyyppiin uuden kalustoyksikkotyypin version tai paattaa luoda uuden kalustoyksikkotyypin.
Kyseessa on kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan hallinnollinen paatos.
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Jos kayttdaluetta muutetaan, on pitéanyt luoda uusi kalustoyksikkotyypin versio tai uusi kalustoyksikkotyyppi,
koska kayttdalue on suunnittelun osa (suunnittelun perusominaisuus) ja se edellyttda kayttoalueen
laajentamista koskevaa lupamenettelya direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 13 kohdan nojalla.

Uusi kalustoyksikkotyyppi

Jos luodaan uusi kalustoyksikkotyyppi, sille on saatava hyvaksynta. Tata sovelletaan siitd riippumatta,
edellyttdako muutos hyvdksyntaa vai ei. Sovellettavaa lupamenettelya koskevia tietoja on 3.3.2.1 kohdassa.

Jos uusi kalustoyksikkotyyppi perustuu hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin, hakija voi hakea uutta
hyvaksyntaa, vaikka hakija ei olisikaan hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin tyyppihyvaksynnan haltija. Luvan
myontdjan ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi arvioitava
vain muutokset ja niiden liitdannat muuttamattomiin osiin. Ks. myds 3.2.2.6 ja 3.2.3.3 kohta.

Siind tapauksessa, ettd muutos edellyttdd uutta lupaa direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan 1 kohdassa ja 21
artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti, kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltija voi joko
lisdta olemassa olevaan kalustoyksikkotyyppiin uuden kalustoyksikkdtyypin variantin tai paattaa luoda uuden
kalustoyksikkotyypin. Kyseessa on kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan haltijan hallinnollinen paatos.

Muun tahon kuin kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltijan hallinnoimat muutokset

Jos taho, joka ei ole olemassa olevan kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija, haluaa tehda muutoksen
suunnitteluun ja/tai kalustoyksikolle annetun tyyppihyvdksynnin perustana olevaan asiakirja-aineistoon
(muutosten luokka b, c tai d taikka kayttéalueen muutos (laajentaminen), se voi

» pyytdd kalustoyksikkotyypin nykyistd haltijaa hallinnoimaan muutosta puolestaan, jolloin
kalustoyksikon tyyppihyvaksynndan nykyinen haltija pysyy kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan
haltijana, tai

> hallinnoida muutosta itse. Tassd tapauksessa tahosta tulee hakija, ja luodaan uusi
kalustoyksikkotyyppi, jolle on saatava hyvaksyntd. Kyseisestda tahosta tulee uuden
kalustoyksikkotyypin tyyppihyvaksynnan haltija, ja uuden kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinta
on sen vastuulla.

Toinen taho voi tehdd muutokset kalustoyksikkotyyppiin kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan
puolesta, sikali kuin tarvittavat sopimusjarjestelyt on tehty. Tallaiset sopimusjarjestelyt eivat kuulu
kalustoyksikodiden lupamenettelyn kdytannon jarjestelyjen piiriin, eika kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan
haltijalle osoitettuja velvollisuuksia pitaisi siirtda muulle taholle sopimusjarjestelyilla.

Muun hakijan on mahdollista perustaa kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdaa koskeva hakemuksensa jo
hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin, jos kyseiseen kalustoyksikkotyyppiin tehdaan b-, c- tai d-luokkaan
kuuluva muutos komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti, vaikka
hakija ei olisikaan kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan alkuperdinen haltija. Kyseinen hakija voi hakea uutta
hyvaksyntaa, jolloin siitd tulee uuden kalustoyksikkotyypin tyyppihyvaksynnan haltija. Tassa tapauksessa
hakijan on varmistettava, etta

» se kalustoyksikon tyyppihyvaksynta on edelleen uuden hyvaksynnan aiotun soveltamisalan osalta
voimassa, johon hakija haluaa perustaa uuden hyvaksynnan

> hakijalla on kalustoyksikkotyypista riittavasti tietoja muutoksen tekemiseen, jotta uusi
kalustoyksikkotyyppi tayttda vaatimukset, samoin kuin uuden kalustoyksikkdtyypin kokoonpanon
hallintaa varten.

Kun uusi kalustoyksikkdtyyppi saa tyyppihyvaksynnan, uuden kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan hakijasta
tulee kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija. Tehtavaa ei ole mahdollista siirtda toiselle taholle.

Siita riippumatta, onko kyseessd uusi kalustoyksikkotyyppi, uusi kalustoyksikkdtyypin variantti vai uusi
kalustoyksikkotyypin versio, tarkastuksen pitdisi koskea ainoastaan kalustoyksikkétyypin suunnitteluun
tehtyja muutoksia, niiden liitantdja ja niiden vaikutusta muuhun kalustoyksikkdon ja sen kdyttaytymiseen.
Muita osia kalustoyksikkotyypin suunnittelusta ei pitaisi tarkastaa uudelleen.
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Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet
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Taulukko 4: Tiivistelma muutosten luokista ja lupatyypeista
Muutosta hallinnoiva taho
Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija Muu kuin kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija
Ei muutosta kalustoyksikkotyyppiin.
Ei hyvaksyntaa.
Ei muutosta kalustoyksikkotyyppiin.

Ei hyvaksyntaa. L "
s . v Y - . Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee hakija.
Osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutuksiin liitetty tekninen . S R
i s . R Luodaan uusi kalustoyksikkdtyyppi.
asiakirja- aineisto olisi saatettava ajan tasalle.
Tiedot olisi annettava luvan myontajan ja/tai kayttdoalueen
kansallisten turvallisuusviranomaisten saataville pyynnosta.
Luodaan uusi kalustoyksikk&tyypin versio tai uusi
kalustoyksikkotyypin variantin versio. Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee hakija.
Luvan myontajille annetaan asiaankuuluvat tiedot. Luvan Luodaan uusi kalustoyksikkdtyyppi.
myontaja rekisterdi kalustoyksikkdtyypin uuden version tai Haetaan ensimmaista tai uutta lupaa/hyvéaksyntaa.
kalustoyksikkotyypin variantin ERATV-rekisteriin.

Haetaan ensimmadista tai uutta lupaa/hyviaksyntaa.

Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee hakija.

Haetaan uutta lupaa tai hyvaksyntaa. Luodaan uusi kalustoyksikkétyyppi.

(Voidaan valita ensimmainen lupa tai hyvaksynta.) Haetaan ensimmaista tai uutta lupaa/hyvaksyntaa.
Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee hakija.
Haetaan lupa kayttoalueen laajentamiselle. Luodaan uusi kalustoyksikkotyyppi.
(Voidaan valita ensimmadinen lupa tai hyvaksynta.) Haetaan ensimmaistd tai uutta lupaa/hyvaksyntaa seka

kayttoalueen laajentamista.

16 artikla: Muutokset jo hyvdksyttyyn kalustoyksikkétyyppiin
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Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 15 artikla
> 20 artikla
» 21 artikla
> 24 artikla
> 25 artikla

Kalustoyksikk66n komission tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti
tehdyt muutokset

Kun muutosta hallinnoiva taho arvioi poikkeamia osajarjestelmda koskevaan EY-tarkastusvakuutukseen
liitetysta teknisesta aineistosta ja aineiston paivityksid, sen olisi otettava huomioon direktiivin (EU) 2016/797
15 ja 20 artikla sekd muutoksen mahdollinen vaikutus annettuun EY-tarkastusvakuutukseen ja kyseisen
liilkkuvan osajarjestelman markkinoille saattamiseen.

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettuja kriteereja koskevia ohjeita annetaan 3.3.2.1
kohdassa.

On huomattava, ettd kun muutosta hallinnoiva taho tekee kalustoyksikkoon muutoksen, joka on luokiteltu
15 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan mukaiseksi, kyseinen kalustoyksikkd ei enda kuulu hyvaksyttyyn
kalustoyksikkotyyppiin eikd ole sen mukainen direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 26 kohdassa annetun
kalustoyksikkotyypin maaritelman perusteella.

Muutosta hallinnoivan tahon tekema muutos saattaa komission taytantédnpanoasetuksen 16 artiklan 4
kohdan nojalla edellyttaa, ettad kansalliseen kalustorekisteriin tehty rekisterdinti on paivitettava direktiivin
(EU) 2016/797 47 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen tietojen osalta. Titd sovelletaan erityisesti, jos
kalustoyksikk66n tehtdvat muutokset luokitellaan komission taytantddnpanoasetuksen (EU) 2018/545 15
artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti. Direktiivin (EU) 2016/797 47 artiklan 3 kohdan c alakohdassa
edellytetddn, ettd kansallinen kalustorekisteri sisaltdd kalustoyksikk6a koskevat viitetiedot ERATV-
rekisterissd; jos kalustoyksikdn suunnittelun perusominaisuuksien arvoihin on tehty muutoksia (komission
taytantdéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan c alakohta), ERATV-rekisterdinnin viitetietoja
ei voida soveltaa muutettuun kalustoyksikk6on, koska se ei enda kuulu ERATV-rekisteriin rekisterdityyn
hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin eika ole sen mukainen.

Muutosta hallinnoivan tahon olisi ldhetettdva ilmoitus sille luvan myontéajdlle, jota asia koskisi, jos
lupahakemus olisi tarpeen; ohjeita luvan myontdjan valinnasta annetaan 3.2.2.1 kohdassa. Siina tapauksessa,
ettd ilmoitus olisi |ldhetettava luvan myontdjana toimivalle ERAlle, ilmoitus olisi annettava ERAn kehittdman
tietoteknisen valineen kautta. Siina tapauksessa, ettd ilmoitus on osoitettava luvan myontdjana toimivalle
asiaankuuluvalle kansalliselle turvallisuusviranomaiselle, muutosta hallinnoivan tahon olisi otettava yhteytta
asiaankuuluvaan kansalliseen turvallisuusviranomaiseen saadakseen tietdd, mihin ilmoitus ldhetetdan.
Kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat kdyttaa tietoteknista valinettd, jos ne ovat ottaneet tarvittavat
jarjestelyt kaytt6on yhdessa ERAN kanssa.

On suotavaa, ettd muutosta hallinnoiva taho kayttaa ilmoituksessaan liitteessa XV annettua mallilomaketta
ja ettd ilmoitus sisaltaa liitteen Xl mukaiset tiedot.

Niitd tapauksia varten, joissa luvan myontdja paattaa arvioida ilmoituksen, arvioinnin tueksi annetaan
liitteessa XIV ohjeita siitd, mitd nakokohtia olisi arvioitava. Liitteessa XVI annetaan mallilomake, jota luvan
myontaja voi kdyttaa ilmoitusta koskevan perustellun paatdksen antamiseen.

Jos ERA on luvan myontdjana saanut ilmoituksen, luvan myontdjan on ehka kuultava kayttéalueen kannalta
asiaankuuluvia kansallisia turvallisuusviranomaisia niissa tapauksissa, joissa parametrit on tarkastettava
kansallisten saantojen mukaan. Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten olisi pyynndsta annettava luvan mydntajalle seuraavat tiedot:

» vahvistus siita, ettd annetut tiedot ovat taydellisia ja riittavasti perusteltuja, tai luettelo puuttuvista
tiedoista (taydellisyystarkastus) ja
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» tieto luvan myontdjalle siitd, onko kansallisten sdantdjen piiriin  kuuluvien suunnittelun
perusominaisuuksien luokittelu tehty oikein.

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi vastattava pyyntéon
viipymatta ja vahintddn kolmen kuukauden sisdlla parametrien tarkastamista kansallisten sdantdjen
mukaisesti koskevan pyynnon vastaanottamisesta ja yhden kuukauden sisdlla tdydellisyystarkastusta
koskevan pyynnon vastaanottamisesta, jotta luvan myontdjalla on riittavasti aikaa tehda perusteltu paatos
neljan kuukauden enimmaisajassa.

Kalustoyksikén saattaminen toisen hyviksytyn kalustoyksikkotyypin version ja/tai kalustoyksikkétyypin
variantin mukaiseksi

Hyvaksyttyyn  kalustoyksikkoon tehtdavat muutokset, jotta se saatetaan toisen hyvaksytyn
kalustoyksikkotyypin version ja/tai kalustoyksikkotyypin variantin mukaiseksi, edellyttdvat, etta hakija antaa
uuden kalustoyksikdon tyypinmukaisuusvakuutuksen. Tama johtuu siitd, ettd tyypinmukaisuusvakuutus
annetaan tietystd kalustoyksikkotyypin versiosta ja/tai kalustoyksikkotyypin variantista. Siitd syystd myos
kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa on annettava uuden kalustoyksikon tyypinmukaisuusvakuutuksen
perusteella. Tassa tapauksessa sita olisi kasiteltava tyypinmukaisuutta koskevana hyvaksyntana.

3.3.3. 17 artikla: Sddntdjen yksildinti, mukaan luettuna YTE:ien soveltamatta jéttdminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 2 artikla
» 3 artikla
> 4 artikla
> 6 artikla
» 7 artikla
» 13 artikla
> 14 artikla
» 15 artikla
> 21 artikla
> 24 artikla
> Liite Il

Hakija vastaa vaatimusten yksiloimisestd ja varmistaa, etta kaikki sovellettavat vaatimukset taytetdaan. Tama
ei estd hakijaa pyytamasta tuki-, neuvonta- tai konsultointipalveluja kolmansilta osapuolilta.

Sovellettavien sdantojen yksildinti

Saannoissa (erityisesti YTE:issd ja kansallisissa sddnnoissd) olisi selkedsti ilmoitettava, mikd niiden
soveltamisala on ja milloin niitd sovelletaan. Sovellettavia sddnt6ja ovat direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan
2 kohdan nojalla ne saannot, jotka ovat voimassa, kun hakija jattaa hakemuksen keskitetyn palvelupisteen
kautta.

Ottaen huomioon, ettd kalustoyksikdiden hyvaksyntahankkeet ovat usein pitkdkestoisia alkaen
sovellettavien sdantojen yksildimisestda ja paattyen hakemuksen jattamiseen keskitetyn palvelupisteen
kautta, sdannoissa (YTE:issa ja kansallisissa saannoissa) olisi maaritettava siirtymajarjestelyt. Direktiivin (EU)
2016/797 7 artiklan mukaisesti on myds mahdollista, ettei YTE:id sovelleta. T&atd sovellettaisiin
todenndkoisesti 7 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa suunnitteluvaiheen ja
lupahakemuksen valilla ("kun kyseessé on — —seikka, jonka kehittdminen on edennyt pitkdlle tai jota koskeva
sopimus on toteuttamisvaiheessa kyseisen YTE:n tai kyseisten YTE:ien soveltamisen alkamispédivdnd”).

Jokaisessa YTE:ssa tai kansallisessa sdannossa olisi selkedsti todettava, mita sddannoksista sovelletaan

» ainoastaan uusiin kalustoyksikkétyyppeihin ja osajarjestelmiin ensimmaisen luvan/hyviaksynnan
myontamisen yhteydessa
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» nykyisiin jo hyvaksyttyihin kalustoyksikkotyyppeihin (mikda merkitsee, ettd nykyisiin tyyppeihin
tarvitaan uusittu kalustoyksikon tyyppihyvaksynta)

> nykyisiin kalustoyksikodihin ja niiden kalustoyksikkétyyppiin, kun kyseessda on uusimisen tai
paivittamisen jalkeinen uusi lupa/hyvaksynta, ja/tai

» kaikkiin jo kaytossd oleviin kalustoyksikdihin, ja kyseisiin kalustoyksikdihin sovellettavat
siirtymajarjestelyt.

Tekniseen yhteensopivuuteen rataverkon kanssa liittyvat vaatimukset maaritelldan YTE:issa (erityistapaukset
mukaan luettuina) ja kansallisissa sddnnoissa.

Saannosten soveltamisaikataulun pitdisi olla erilainen eri parametreille sen mukaan, kuinka paljon riskia
silhen liittyy ja miten paljon kustannuksia tai aikaa muutoksen toteuttaminen vaatii. Sdaannosten
soveltamisen aloituspaivamaara on ilmoitettava selkeasti.

YTE:ien siirtymajarjestelyissa olisi lahtokohtaisesti myds tuotava selkedsti esiin, mita versioita saa soveltaa.
Tasta esimerkki on asetus (EU) 2016/919, jossa perusversion 3 sisdltdavdssd YTE:ssd sallitaan myds
perusversion 2.3.0d soveltaminen.

YTE:ien 7 luvussa (joka koskee YTE:n soveltamisen siirtymasaannoksia) olisi kunkin parametrin osalta
selkedsti ilmoitettava, mita kyseisen parametrin vaatimusversiota saa kdyttaa missakin olosuhteissa.

Niiden kalustoyksikdiden luvan pitdisi pysya voimassa, jotka ovat saaneet markkinoillesaattamisluvan ja
joihin ei kohdisteta parantamista tai uudistamista, eika YTE:issa pitaisi yleensa olla sellaisia vaatimuksia, joissa
edellytettaisiin tallaisten kalustoyksikdiden muuttamista. Jos markkinoillesaattamisluvan saanutta
kalustoyksikkda parannetaan tai uudistetaan, YTE:issa olisi kuitenkin ilmoitettava, milloin tarvitaan uusi lupa
ja mita sddannoksia sovelletaan. Tapauksen, jossa uusi YTE vaikuttaa jo hyvaksyttyihin kalustoyksikdihin,
odotetaan olevan poikkeus, ja se edellyttaisi strategiaa, jossa otetaan huomioon uuden YTE:n piirissa oleviin
sidosryhmiin kohdistuvat odotettavat kustannukset, hyodyt ja haitat, seka asianmukaisia siirtymajarjestelyja
(ks. direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan 3 kohdan f alakohta). Tavoitteena on asteittain saavuttaa
tavoitejarjestelma (ks. direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan 4 kohta).

YTE:ien puutteellisuudet

YTE:ien puutteellisuudet ovat direktiivin (EU) 2016/797 6 artiklassa tarkoitettuja tekstuaalisia virheitd, pois
jaaneita kohtia, virheitd kdaannoksissa tai teknisessa sisallossa tai muita epdjohdonmukaisuuksia.

Direktiivin (EU) 2016/797 6 artikla koskee YTE:ien puutteellisuuksien kasittelya.
YTE:ien puutteellisuudet jaetaan seuraaviin luokkiin:

1. typografiset virheet (kirjoitus- ja lyontivirheet, laskuvirheet, epédloogisuudet, muotoilu, puuttuvat
sanat, puuttuvat kuvat) ja ilmeiset kdannosvirheet (eli kddnnetyn version virheet, jotka voidaan
helposti ja epdilyksettd todeta vertaamalla alkuperdiseen englanninkieliseen versioon)

2. sisallolliset kielelliset ja kdaanndksen puutteellisuudet, jotka voivat vaikuttaa YTE:ien sisaltéon
3. tekniset puutteellisuudet, jotka ERAN asiantuntijoiden on analysoitava
4. kriittiset virheet
5. kriittiset virheet, jotka on kiireellisesti korjattava.
Puutteellisuuden luokasta riippuen

> ERA voi tehda yksinkertaisen tarkastuksen tai antaa teknisen lausunnon, jossa esitetdan vaatimusten
tayttamiseksi hyvaksyttava menetelma.

> Rautateiden yhteentoimivuus- ja turvallisuuskomitealle (RISC) joko annetaan asia vain tiedoksi tai
sitd pyydetaan hyvaksymaan tekninen lausunto. Viimeksi mainitussa tapauksessa RISC:n lausunto
kirjataan vastaavan RISC:n kokouksen poytakirjaan.
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»  Oikaisun merkittavyydestd ja kiireellisyydestd riippuen muutoksen toteuttava sdados saatetaan
sisallyttaa kdaynnissa olevaan tarkistukseen.

» Luokan 1 virheet (typografiset virheet) voidaan oikaista Euroopan unionin virallisessa lehdessa
julkaistavalla oikaisulla (tavallisesti muutaman viikon kuluessa).

Jos YTE:issd havaitaan puutteellisuuksia, ERAa olisi pyydettdva antamaan lausunto, joka voidaan tietyin
edellytyksin julkaista ja jota kaikki sidosryhmat (myos toimiala ja ilmoitetut laitokset) voivat kayttda
vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttdvand menetelmana siihen asti, kunnes asianomaiset YTE:t on
tarkistettu.

Jo hyvaksytyt YTE:ien puutteellisuudet julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa. Sen sijaan
Euroopan unionin virallisesta lehdesta ei 16ydy niitd YTE:ien puutteellisuuksia, joita ERA viela kasittelee tai
joita koskeva tarkistus on jossain hyvdksyntavaiheessa. RISC:n kokouksille toimitetaan kuitenkin
saannollisesti paivitetty luettelo YTE:ien puutteellisuuksista. ERANn verkkosivustolla on linkki tdman paivitetyn
luettelon viimeisimpdan versioon:

» http://www.era.europa.eu/Core-Activities/Interoperability/Pages/DeficienciesTSIs.aspx

Euroopan unionin virallisessa lehdessa tai ERAn verkkosivustolla julkaistut YTE:ien puutteellisuudet olisi
otettava huomioon vaatimusten maarittelyssa.

YTE:ien puutteellisuuksien hallinta koskee YTE:ien sisdllon oikaisua direktiivin (EU) 2016/797 5 artiklan 1
kohdan mukaisesti. Se ei koske niiden ERAn julkaisemien teknisten asiakirjojen kehitystd, joihin YTE:issa
viitataan. Vastaavasti tdma asiakirja ei kata Euroopan rautatieliikenteen hallintajarjestelman (ERTMS)
eritelmia ja asiakirjoja, jotka on lueteltu ohjausta, hallintaa ja merkinantoa koskevassa YTE:ssa.

YTE:ien eri kddnnettyjen versioiden valisista eroista:

Jos kdanndsvirhe on kriittinen virhe, sitd kasitelladn muodollisessa prosessissa, johon kuuluu ERAn tekninen
lausunto, Euroopan komission suostumus ja rautateiden yhteentoimivuus- ja turvallisuuskomitean (RISC)
hyvaksynta. Teknista lausuntoa harkitessaan ERA ei kdytad englanninkielista versiota perusviiteasiakirjana,
koska kaikilla YTE:ien eri kieliversioilla on sama asema.

YTE:ien soveltamatta jattdminen

Jos jasenvaltio sallii direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaisesti, ettd hakija ei sovella yhta tai useampaa
YTE:33 tai niiden osia, sitd olisi sovellettava ainoastaan tiettyyn hankkeeseen, joka koskee tiettya
kalustoyksikoiden sarjaa.

Siitd seuraa, etta kalustoyksikon tyyppihyvaksynta on voimassa vain sen kalustoyksikdiden sarjan osalta,
jonka osalta jasenvaltio salli hakijan olla soveltamatta yhta tai useampaa YTE:&a tai niiden osaa. Jos valmistaja
haluaa saada uuden tai myéhemman tdahan tyyppiin kuuluvan kalustoyksikdiden sarjan hyvaksyttyd, sen on
saatava uusi soveltamattajattdmislupa uuden kalustoyksikkdtyypin ja hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin
mukaisen kalustoyksikon tai kalustoyksikdiden sarjan markkinoillesaattamisluvan tueksi.

Komissio laatii ohjeita YTE:ien soveltamattajattamisprosessia varten.
YTE:t ja kansalliset sadnnot

YTE:issd ja niitd koskevissa ohjeissa olisi selkeasti ilmoitettava, mitkd kalustoyksikét kuuluvat niiden
soveltamisalaan.

Direktiivin (EU) 2016/797 ja YTE:ien soveltamisalaan kuuluvia kalustoyksikoita koskevat kansalliset saannot
kerdtdaan yhteiseen saadntotietokantaan (Single Rules Database, SRD), ja ERAn olisi tarkastettava ndma
kansalliset saannot.

ERAN olisi luokiteltava direktiivin (EU) 2016/797 ja YTE:ien soveltamisalaan kuuluvia kalustoyksikoita
koskevat kansalliset saannot direktiivin (EU) 2016/797 14 artiklan 10 kohdan mukaisesti niiden
ristiinhyvaksynnan  helpottamiseksi eri jasenvaltioissa. Hakijan olisi tutustuttava yhteiseen
saantotietokantaan sen selvittamiseksi, mika on sovellettaviksi yksiloityjen kansallisten saant6éjen luokitus.
Kun on kyse kansallisista saannoistd, jotka on luokiteltu asianomaisella kayttoalueella toisiaan vastaaviksi,
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hakija voi valita sovellettavaksi kansallisen s3ddannén yhdestd asianomaisesta jdsenvaltiosta.
Vaatimustenmukaisuuden arviointi olisi tehtava valitun kansallisen sadnnén mukaisesti.

Siihen saakka, kunnes yhteinen sdantotietokanta on valmis ja tiedot on siirretty siihen (siirtyminen uuteen
tietokantaan on suunniteltu toteutettavaksi vuoden 2019 lopulla), hakijan olisi tutustuttava viiteasiakirjojen
tietokantaan (Reference Document Database). Se on viline, jonka avulla kalustoyksikéiden lupa-
/hyvaksyntamenettelyyn liittyvat kansalliset sadannoét nykyisin julkaistaan ja luokitellaan.

Kun on kyse kalustoyksikoista, jotka kuuluvat direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan, mutta eivat (eika
niiden ole tarkoituskaan olla) YTE:ien piirissa (kuten raitiojunat, metrinen raideleveys):

» Jasenvaltioiden olisi ilmoitettava kansalliset saannot.

> ERAnN olisi tarkasteltava kyseisia kansallisia sdantoja (direktiivin (EU) 2016/797 13 ja 14 artiklan seka
asetuksen (EU) 2016/796 25 ja 26 artiklan mukaisesti).

> Yhteiseen sddntotietokantaan (SRD) olisi sisallytettava kaikki kansalliset saannot.

Jasenvaltioiden olisi annettava kansallisia sdanto6ja, joilla varmistetaan, etta kalustoyksikot, jotka eivat kuulu
YTE:ien soveltamisalaan, tayttavat olennaiset vaatimukset.

Nima kansalliset sddnnot olisi laadittava ja ilmoitettava direktiivin (EU) 2016/797 14 artiklan mukaisesti, ja
niiden olisi erityisesti oltava helposti saatavilla vapaassa kdytdssa ja niiden termiston olisi oltava kaikkien
asianomaisten osapuolten ymmarrettavissa.

Jasenvaltioiden on maariteltdva sdantdjen piiriin kuuluvien parametrien ulottuvuus ottaen samalla
huomioon direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalan ulkopuolella olevien raitiojunien kayttoalueen osalle
tarvittavat vaatimukset (yleensd osalle, joka liittyy raitiojunan kayttoon kevyen raideliikenteen
kaupunkiosuudella).

Vaatimusten valinta osittain uudemmasta YTE:n versiosta verrattuna arvioinnissa sovellettavaan YTE:ddn

Vaatimusten ottaminen YTE:n eri versioista ei yleensa ole mahdollista. Jokainen YTE on ”paketti”, jota olisi
noudatettava kokonaisuutena. Tilkkutdkkildhestymistapa, jossa kalustoyksikon YTE:n mukaisuus perustuisi
eri YTE-versioihin kalustoyksikon elinkaaren aikana, ei siksi ole sallittu, ellei sita erikseen sallita/edellyteta
YTE:ssd. Jos kalustoyksikén osaa kuitenkin muutetaan, talléin sovellettavaa YTE:33 olisi sovellettava
muutettavaan osaan — muttei muuhun kalustoyksikkoon.

Vaatimusten valinta osittain uudemmasta YTE:n versiosta verrattuna arvioinnissa sovellettavaan YTE:dan
(kumotut vaatimukset mukaan luettuina) saattaa olla mahdollista

> hankkeen alusta ldhtien, jos YTE:n siirtymd&ajassa sallitaan vanhojen versioiden kaytto, ja/tai
> menettelyn my6hemmadssa vaiheessa YTE:n uuden version julkaisemisen takia.

Jos vaatimusten valinta osittain uudemmasta YTE:n versiosta verrattuna arvioinnissa sovellettavaan YTE:3an
(kumotut vaatimukset mukaan luettuina) on tietyssd osajdrjestelmdssd mahdollista, YTE:ssd olisi
maaritettdava, missa laajuudessa ja milla edellytyksin se sallitaan. limoitetun laitoksen olisi hyvaksyttava
vaatimusten valinta osittain uudemmasta YTE:n versiosta sikali, kuin hakijan pyynt6 vastaa YTE:ssa sdaddettya.
lImoitettu laitos on kuitenkin vastuussa EY-todistuksen antamisesta, joten sen olisi tarkastettava
todistusmenettelyssa kaytettavien vaatimusten johdonmukaisuus kokonaisuutena.

Jos YTE:n uudessa versiossa luodaan uusi tai muuttunut vaatimus, olisi oltava selvas, sovelletaanko sita YTE:n
aiempien versioiden mukaisesti hyvaksyttyihin kalustoyksikéihin ja jos sovelletaan, niin mista lahtien.

Jos YTE:std poistetaan vaatimus edellisiin versioihin verrattuna, olisi sovellettava ”pakettiperiaatetta” ja
vanhan YTE:n mukaisesti hyvaksyttyjen kalustoyksikdiden on edelleen oltava taysin vanhan YTE:n mukaisia,
jotta niiden kokoonpano on vakaa ja hyvaksynnan aikainen yhteensopivuus sailytetdan. Jos vaatimus on
kuitenkin poistettu, koska se ei ole tarpeen, uudessa YTE:ssa olisi siirtymajarjestelyjen osana ilmoitettava,
ettd YTE:n aiemman version mukaisesti hyvaksyttyjen kalustoyksikéiden poistetun vaatimuksen mukaisuutta
ei enaa edellyteta.
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Vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttidvda menetelma

Luvan myontéjan ja/tai kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ei pitaisi asettaa kyseenalaiseksi
vaatimusten tadyttamiseksi hyvaksyttdvan menetelman tai vaatimusten tdyttamiseksi hyvaksyttavan
kansallisen menetelman soveltamista.

Komission olisi annettava saataville ERAn antaman teknisen lausunnon mukainen vaatimusten tayttamiseksi
hyvaksyttava menetelma. Jasenvaltioiden olisi asetettava saataville vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavat
kansalliset menetelmat.

Olisi huomattava seuraavat seikat:

> ERAn antamat vaatimusten tadyttamiseksi hyvaksyttavat menetelmat ovat saatavilla ERANn
verkkosivustolla ja/tai komissiossa (esim. RISC:n luettelo YTE:ien puutteellisuuksista ym.).

»  Direktiivin (EU) 2016/797 6 artiklassa kasitelldan YTE:ien puutteellisuuksia, ja sen mukaan ERAn
lausuntoa voidaan ennen YTE:n tarkistamista kayttda missa tahansa hankkeessa. "Hankkeiden
arvioinnilla” tarkoitetaan vaatimustenmukaisuuden tarkastamista.

> ERAnN tekninen lausunto on aina perusteltu.

> YTE:n puutteellisuuksien hallintamenettelyssa olisi harkittava, mika on ”vaatimusten tayttamiseksi
hyvaksyttdva menetelma”.

> ERAnN teknisessa lausunnossa voidaan kasitella eri aiheita, kuten YTE:n puutteellisuuksia tai tapoja,
joilla YTE:n mukaisuus vahvistetaan. Teknisestad lausunnosta voi tulla “vaatimusten tdyttamiseksi
hyvaksyttava menetelma”.

» Vaatimustenmukaisuuden olettama edellyttdd, ettd muitakin asiakirjoja otetaan huomioon (kuten
YTE:aa koskevat ohjeet).

Innovatiiviset ratkaisut
ERA voi antaa lausuntoja my0s (YTE:issa maaritellyistd) innovatiivista ratkaisuista. Siind tapauksessa

» valmistaja ilmoittaa komissiolle, miten innovatiivinen ratkaisu tdydentda YTE:n vaatimuksia tai
poikkeaa niista

> ERA antaa innovatiivisesta ratkaisusta komission pyynnosta lausunnon, johon voi tarvittaessa sisaltya
sitomattomia suosituksia

» komissio antaa myOnteisen tai kielteisen lausunnon, mutta jos lausunto on kielteinen, innovatiivista
ratkaisua ei saa soveltaa

> ERA kayttaa komission myonteista lausuntoa muuttaakseen YTE:3a ja

» hakijat ja ilmoitetut laitokset voivat kdyttdda annettua lausuntoa “vaatimusten tdyttamiseksi
hyvaksyttavana menetelmana” siihen asti, kunnes tarkistettu YTE on hyvaksytty.

Luvan myontajan olisi hyvaksyttava edellda kuvattu vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavan menetelman
soveltaminen.

Olisi huomattava seuraavat seikat:

> Innovatiivista ratkaisua olisi sovellettava varhaisessa esisuunnitteluvaiheessa, eikd sita
lahtokohtaisesti pitdisi yhdistaa tiettyyn hankkeeseen, koska tavoitteena on tarkistaa YTE:ia.

> Keskitetyn palvelupisteen ei ole talla hetkelld tarkoitus toimia valineend, jonka avulla hallitaan
innovatiivisiin ratkaisuihin liittyvia nakokohtia.

> YTE:n puutteellisuuksien korjaamiseen tahtdadava menettely ja innovatiivisia ratkaisuja koskeva
menettely ovat riippumattomia kalustoyksikdiden hyvaksyntamenettelysta.
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Innovatiivisia ratkaisuja koskeva menettely:

» Innovatiiviset ratkaisut mainitaan YTE:iss3, joissa kuvataan menettely YTE:n tarkistamiseksi siten,
ettd innovatiivinen ratkaisu otetaan huomioon.

» Innovatiivista ratkaisua koskevan pyynnon perusteella annettava tekninen lausuntomenettely vastaa
YTE:ien laatimisprosessia; alan edustajia voidaan kuulla.

» Se voidaan tehdd ty6ryhmaéassa (jos aktiivinen tyoryhma tyoskentelee) tai kansallisten
turvallisuusviranomaisten verkoston ja edustavien elinten verkoston kautta. Ks. asetuksen (EU)
2016/796 38 artiklan 5 kohta, jossa viitataan 10 artiklan 2 kohtaan. Siindg mainitaan lausunnot
"direktiivin (EU) 2016/797 tai direktiivin (EU) 2016/798 perusteella annettujen sidddosten
muutoksista” vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavanda menetelmana.

Vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttava kansallinen menetelma

Jasenvaltiot voivat antaa vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavida kansallisia menetelmid, joissa
maaritelldan, miten kansallisten sddntéjen noudattaminen voidaan varmistaa. Direktiivissa (EU) 2016/797
todetaan, ettd vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavan kansallisen menetelman maarittely on jasenvaltion
vastuulla:

» Jasenvaltio antaa vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavan kansallisen menetelman.

» Hakijat ja nimetyt laitokset voivat kayttda jasenvaltio(ide)n antamia vaatimusten tdyttamiseksi
hyvaksyttavia kansallisia menetelmia.

Vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavat kansalliset menetelmat
y liittyvat kansalliseen saant66n eivatka saisi olla ristiriitaisia tai paallekkaisia YTE:ien kanssa

» olisi kerattava yhteiseen sadantotietokantaan asetuksen (EU) 2016/796 27 artiklan mukaisesti
(avoimuuteen seka YTE:ien ja kansallisten sadntojen tekniseen yhteensopivuuteen liittyvista syista)

» eivat kuulu ilmoitusvelvollisuuden piiriin, koska ne eivat ole pakollisia; ERA tarkastelee kuitenkin
kansallisten sadntojen siivoushankkeen yhteydessd saadntoihin tai niihin liitettyihin vaatimusten
tayttamiseksi hyvaksyttaviin kansallisiin menetelmiin tehtyja muutoksia

» keratdan yhteiseen sddntotietokantaan, jos ne liittyvat kansalliseen saantoon.

Jasenvaltion olisi ratkaistava kansallisen sddnnon puutteellisuus antamalla asianomaisesta kansallisesta
saannosta uusi versio.

3.3.4. 18 artikla: Sellaisten toimenpiteiden yksildinti ja mddrittdminen, jotka tarvitaan kalustoyksikdn
kéyttdmiseen rataverkolla suoritettaviin testeihin

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 13 artikla
> 14 artikla
> 21 artikla

Kalustoyksikéiden hyvdksyntdd koskevat kansalliset sddnndt on jasenneltdvd paatdksen 2015/2299/EU
liitteen mukaisesti. Rataverkolla tehtavia testeja koskevat kansalliset sdannot (jos niitd on) sisaltyvat edelld
mainitun paatoksen parametriin 1.4 ”Kansalliset testausvaatimukset”. Tdahan parametriin kirjatuissa
kansallisissa sddnndissa annetaan tietoja siitd, mitd hakijan on tehtdva/toimitettava kayttdskseen
kalustoyksikkoa testeihin jasenvaltion rataverkolla.

YTE:issa ja kansallisissa sdanndissa olisi annettava riittavasti tietoja kunkin vaatimuksen arviointivaiheista.
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Ks. tarkemmin 3.4.4 alajaksosta, miten hakija ja/tai rautatieyritys kdyttdvat komission
tdytantéonpanoasetusta (EU) 402/2013 osoittaakseen/varmistaakseen turvallisuuden rataverkolla
suoritettavien testien aikana.

3.3.5. 19 artikla: Viliaikainen lupa kéyttéd kalustoyksikkéd rataverkolla suoritettaviin testeihin

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
» 21 artikla

Kun rataverkolla suoritettaviin testeihin tarvitaan valiaikainen lupa kayttaa kalustoyksikkoa, vastuu kuuluu
yksinomaan kayttoalueen kannalta asiaankuuluville kansalliselle turvallisuusviranomaiselle. Kuten direktiivin
(EU) 2016/797 21 artiklan 3 ja 5 kohdassa tdsmennetdan, ainoastaan luvan myontajalla ja/tai kayttoalueen
kannalta asiaankuuluvalla kansallisella turvallisuusviranomaisella on oikeus pyytaa hakijaa suorittamaan
testeja rataverkolla. Rataverkon haltijan ei pitdisi pyytda hakijaa suorittamaan testeja rataverkolla eika
asettaa kalustoyksikon suunnittelulle mitdan teknisid vaatimuksia (ks. rataverkon haltijan velvollisuudet,
3.2.3.4 kohta).

Usein testeja rataverkolla tarvitaan, jotta voidaan esittdd nayttdéa vaatimustenmukaisuudesta osana
osajdrjestelmien EY-tarkastusta. Siitd syystd ne on tehtava ennen kuin kalustoyksikkd tyyppihyvaksytdan
ja/tai kalustoyksikk6 saa markkinoillesaattamisluvan ja ennen kuin tdydellinen nayttdé olennaisten
vaatimusten mukaisuudesta on koottu. Nykyisin varmuus siitd, ettd kalustoyksikon kayttoon liittyvat riskit
hallitaan, saadaan tavallisesti asianomaisen jasenvaltion ja sen lainsddadanndén mukaisesti yhdistamalla
seuraavat:

(a) valiaikainen lupa kayttaa kalustoyksikkod rataverkolla suoritettaviin testeihin, jos tastd sddadetdan
jasenvaltion lainsaadannossa

(b) rautatieyrityksen turvallisuusjohtamisjarjestelmén soveltaminen

(c) sellaisen kalustoyksikon kdyttéon liittyvien turvallisuusriskien arviointi, jota ei ole vield vahvistettu
taysin olennaisten vaatimusten mukaiseksi, ja

(d) testien suorittaminen rataverkolla rataverkon haltijan tata varten kdytt66n ottamien jarjestelyjen
mukaisesti.

Jaljempana esitetdan eri jasenvaltioissa kaytossa olevien eri toimintatapojen perusteella useita selvennyksia
jokaiseen eri lahestymistapaan, joilla hallinnoidaan kalustoyksikén kayttoon rataverkolla suoritettaviin
testeihin liittyvia riskeja.

(a) Valiaikainen lupa kayttaa kalustoyksikkoa rataverkolla suoritettaviin testeihin

Tata kohtaa sovelletaan vain, jos jasenvaltion lainsddaddannossa tdsmennetaan, ettd kalustoyksikon kayttod
rataverkolla suoritettaviin testeihin edellyttdaa valiaikaista lupaa. Tallaisessa tapauksessa jdasenvaltion
lainsdadannodssa olisi madritettdva seuraavat seikat:

» noudatettava menettely
» vaadittavat asiakirjat sekd muoto, jossa asiakirjat on toimitettava

» kalustoyksikon kayttoéa rataverkolla suoritettaviin testeihin koskevaan viliaikaiseen lupaan
sovellettavat paatdksentekokriteerit ja

» madraajat, joita asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen on arvioinnissa noudatettava.

Suositellaan, ettd asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen arvioi seuraavat yksityiskohtaiset
elementit paattaessaan valiaikaisen luvan myontamisesta:

> YTE:ien mukaisuus:
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o hankkeesta mahdollisesti annettu vélivaiheen tarkastuslausuma

o mahdollisia yhteentoimivuuden osatekijoita koskeva pateva EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus tai -kdyttéonsoveltuvuusvakuutus ja

o kaikkien valiaikaisen luvan alaan sovellettavien arviointien tekeminen, muun muassa
seuraavien:
= suunnittelun katselmus
= tyyppitestaus ja
= |aadunhallintajarjestelman valvonta

» kansallisten saantdjen mukaisuus:

o samoin kuin YTE:issd, kaikkien véliaikaisen luvan alaan sovellettavien arviointien tekeminen
(suunnittelun katselmus, tyyppitestaus, laadunhallintajarjestelman valvonta jne.)

» riskinarvioinnissa arvioidaan, onko testeistd rataverkolla aiheutuvalla muutoksella vaikutusta
turvallisuuteen, ja/tai osoitetaan, ettd kalustoyksikon suunnittelun nikékohdat, jotka eivat kuulu
teknisten sdantojen piiriin tai joita ei ole vield arvioitu (mahdollisten) teknisten sdantojen perusteella,
mahdollistavat sen turvallisen kayton rataverkolla suoritettaviksi ehdotettujen testien aikana (ks.
jaliempana rautatieyrityksen turvallisuusjohtamisjarjestelman soveltamista ja riskien arviointia
koskevat kohdat)

» rataverkolla suoritettavien testien riittavan yksityiskohtainen suunnittelu, johon on liitetty riittava
naytto, jotta testit rataverkolla voidaan suorittaa

o turvallisesti ja
o teknisen yhteensopivuuden riittavalla tasolla
> rataverkolla suoritettavien testien suunnittelu kattaa vahintaan seuraavat:

o rataverkolla suoritettavien testien ndkokohdat, joita kasitellddn rautatieyrityksen
turvallisuusjohtamisjarjestelmassa

o asianomaisten toimijoiden kannalta merkitykselliset testieritelmat

= rautatieyritys: operatiivisten seikkojen, kuten nopeuden ja vajaatoimintatilanteiden
maarittely
= rataverkon haltija: rataverkolla suoritettaviin testeihin tarvittavien erityisten

olosuhteiden tunnistaminen, kuten kiskon yldosan kunto, merkinantojarjestelyt,
sdhkoradan syottojarjestelyt ja tasoristeysten sulkeminen

o rataverkolla suoritettavien testien jarjestys, my6s onnistumis-/epaonnistumiskriteerit, joiden
perusteella yksi testi pdatetdan ja aloitetaan seuraava

o kalustoyksikdn kunnossapito rataverkolla suoritettavien testien aikana ja

o kalustoyksikon kaytt6on rataverkolla suoritettaviin testeihin tarvittavat operatiiviset asiakirjat,
kuten kuljettajan kasikirja.

Asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten paatoksenteon maardaikaa ei ole madritelty
direktiivissa (EU) 2016/797 eika komission taytantéonpanoasetuksessa (EU) 2018/545; on suositeltavaa, etta
kansallinen turvallisuusviranomainen tekee paatoksensd viimeistdan kahden kuukauden kuluttua
hakemuksen vastaanottamisesta. Sen jalkeen, kun paatds on tehty, rautatieyritys ja rataverkon haltija
tarvitsevat aikaa toteuttaakseen rataverkolla suoritettavien testien edellyttamat jarjestelyt. Hakijan olisi
otettava nadiden menettelyjen vaatima aika huomioon suunnitellessaan aikataulua, jossa hakija jattaa
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valiaikaista lupaa kalustoyksikdn kayttamiseksi rataverkolla suoritettaviin koskevan hakemuksen ja suorittaa
testit rataverkolla.

Asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen olisi tehtava paatoksensa hakijan toimittamien tietojen
perusteella, vaikka sen olisi myos tarkastettava, onko mahdollisesti asiaankuuluvia tietoja kirjattu komission
tdytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla, ja otettava ne huomioon
kalustoyksikon kayttda testeihin rataverkolla koskevissa jarjestelyissa.

Jos asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen toteaa, ettd hakemus on tyydyttdva, se antaa
kalustoyksikkoa testeihin rataverkolla koskevan valiaikaisen luvan, joka rajoitetaan verkolla suoritettavien
testien soveltamisalaan. Rajoitus voi koskea tiettya testia rataverkolla tai testisarjaa rataverkolla, ajanjaksoa,
jonka aikana testit saa rataverkolla suorittaa, tai muita nakokohtia.

Madrdajan mentyd umpeen valiaikainen lupa lakkaa olemasta voimassa, joten jos rataverkolla tarvitaan lisaa
testeja, asiaankuuluvalta kansalliselta turvallisuusviranomaiselta on saatava uusi valiaikainen lupa kayttaa
kalustoyksikkoa testeihin rataverkolla. Kun testit rataverkolla on saatu valmiiksi, hakijan olisi haettava
kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa normaaliin tapaan.

Viliaikainen lupa kayttaa kalustoyksikkoa testeihin rataverkolla annetaan vain testausta varten: siina ei sallita
kalustoyksikon kayttoonottoa matkustajien tai rahdin kuljettamista varten taikka mihinkddan muuhunkaan
tarkoitukseen, jota varten se aiotaan saattaa markkinoille.

Jos testien suorittamiseen rataverkolla tarvitaan lisda valiaikaisella luvalla testikdyttoon rataverkolla
hyvaksyttavia kalustoyksikoitd eikd kalustoyksikdiden suunnittelua muuteta, asiaankuuluvalle kansalliselle
turvallisuusviranomaiselle ensimmaisen kalustoyksikon valiaikaista lupaa varten jo toimitettuja asiakirjoja
olisi pidettava patevina eika niita pitdisi tarkastaa uudelleen.

Jos ensimmadis(t)en rataverkolla testattavan (testattavien) kalustoyksiko(ide)n ja mydhempien
kalustoyksikoiden valilla on muutoksia, hakijan olisi annettava selked lausunto siitd, mitkd ensimmais(t)en
kalustoyksiké(ide)n yhteydessa toimitetut asiakirjojen osat patevat edelleen myéhempiin kalustoyksikdihin
ja toimitettava muutettuja ndkokohtia koskevat tarvittavat asiakirjat, erityisesti seuraavat:

» ensimmaistd kalustoyksikkda (ensimmaisia kalustoyksikoitd) kayttamalla rataverkolla suoritettujen
testien tulosten perusteella tehdyt muutokset ja

» testisuunnitelma ja uusien kalustoyksikdiden testausjarjestys rataverkolla.

Suositellaan, ettd hakija, asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen ja rataverkon haltija sopivat
yhteistyossa kokonaisstrategian kalustoyksikén kayttéa testien suorittamiseen rataverkolla koskevaa
valiaikaista lupaa varten, jotta aikataulut eivat venyisi sen takia, etta olisi tarpeen tehda sarja hakemuksia
kattamaan jokainen testausvaihe erikseen. Sen sijaan yksi ainoa hakemus, jossa madritelldadn testauksen
vélietapit ja onnistumis-/epdonnistumiskriteerit jokaista vaihetta varten, voi muodostaa perustan yhdelle
ainoalle valiaikaiselle luvalle kayttaa kalustoyksikkoa testeihin rataverkolla. Sen ansiosta rataverkon haltija
pystyy toteuttamaan jarjestelyt rataverkolla suoritettavien testien koko aikataulua varten. Tama prosessi on
mahdollista yhdistaa asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valvontaan, jos luottamus
kalustoyksiko(ide)n kayttoa testeihin rataverkolla koskevien jarjestelyjen tehokkuuteen on tarpeen.

(b) Rautatieyrityksen turvallisuusjohtamisjarjestelmdn soveltaminen

Siita riippumatta, sisaltyykd jasenvaltion kansalliseen lainsdadantéon oikeudellinen vaatimus saada
valiaikainen lupa kalustoyksikon kdyttamiseen rataverkolla testeihin, kalustoyksikdita testeihin rataverkolla
kayttavan rautatieyrityksen olisi kdytettdva turvallisuusjohtamisjarjestelmaansa riskien hallintaan
operatiivisella suunnittelulla, omaisuuden hoidolla ja liitantdja koskevilla jarjestelyilla. Siina tapauksessa, etta
asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen on antanut valiaikaisen luvan kayttaa kalustoyksikkoa
testeihin rataverkolla, rautatieyrityksen ei tarvitse tehda paallekkdista arviointia niista elementeista, jotka
ovat osa kalustoyksikon kayttda testeihin rataverkolla koskevan vialiaikaisen luvan kansallista saadoskehysta.

Jotta rautatieyritys voisi kayttdaa kalustoyksikoita testaukseen kayttoalueen rataverkolla, rautatieyrityksen
turvallisuusjohtamisjarjestelmassa olisi oltava kalustoyksikdiden kayttoa testeissd rataverkolla koskevat
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yleiset jarjestelyt. Ne edellyttavat erityisprosessien ja -menettelyjen valmistelua osana testisuunnitelmaa,
joka kattaa todelliset rataverkolla suoritettavat testit. Jos valiaikaista lupaa kayttaa kalustoyksikkoa testeihin
rataverkolla ei vaadita, rautatieyrityksen prosessien ja menettelyjen odotetaan tall6in sisaltavat ne asiat,
jotka muutoin olisi maaritetty kalustoyksikon kdyttoa testeihin rataverkolla koskevaa viliaikaista lupaa varten
(ks. edellda kohta ”Vailiaikainen lupa kayttda kalustoyksikk6a rataverkolla suoritettaviin testeihin”).
Rautatieyritysten on kaikissa tapauksissa sovellettava komission taytantéonpanoasetusta (EU) 402/2013 sen
arvioimiseksi, mikd vaikutus kalustoyksikon kaytolla testeihin rataverkolla on ja muodostavatko testit
merkittdavdn muutoksen, joka edellyttda komission taytintoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 mukaisen
riskinhallintaprosessin (jaljempéana) soveltamista.

Kalustoyksikon kadytosta testeihin rataverkolla mahdollisesti aiheutuvat operatiiviset jaamariskit olisi
hallittava turvallisuusjohtamisjohtamisjarjestelman avulla esimerkiksi seuraavasti:

»  liitannat rataverkon haltijaan
» junan liikkeitd rataverkolla testien aikana ohjaavan kuljettajan/kuljettajapaallikon valinta
> muiden junaan paastettavien henkildiden tehtavat

» jarjestelyt testien aloittamiseksi ja lopettamiseksi rataverkolla, myds se, miten kalustoyksikko siirtyy
seisontapaikastaan testipaikalle, ja

» hatatilanteisiin  liittyvat jarjestelyt, myods toteutettavat toimet, jos mahdollisesti sovitut
turvallisuusparametrit ylittyvat.

Turvallisuusjohtamisjarjestelmaan sisallytetddn prosessit, joita on noudatettava sen varmistamiseksi, etta
kaikkia osapuolia, joihin rataverkolla suoritettavat testit vaikuttavat, on kuultu ja ettad sovitut jarjestelyt on
annettu tehokkaasti tiedoksi.

(c) Riskien arviointi

Kalustoyksikon kaytto testeihin rataverkolla merkitsee, ettd kalustoyksikon kaikkia nakokohtia ei viela
tunneta, kuten jarrujarjestelman seka junan ja asemien valisen viestinnan tehokkuutta, mista syysta testeja
rataverkolla tarvitaan. Turvallisuusjohtamisjarjestelma, johon sisaltyy riskinarvioinnit, tarjoaa jasennellyn
tavan tunnistaa keinot torjua riskeja, jotka tavallisesti hallitaan soveltamalla sddnt6ja, joten se voi olla osa
asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen prosessia valiaikaisen luvan antamiseksi kalustoyksikon
kdyttoon testeihin rataverkolla. Se voi olla myds osa rautatieyrityksen ja rataverkon haltijan
turvallisuusjohtamisjarjestelyja silloin, kun prosessia valiaikaisen luvan antamiseksi kalustoyksikdn kayttoon
testeihin rataverkolla ei ole.

Kalustoyksikén ja sen kayton kannalta ehdottaja voi olla luvan/hyvaksynnan hakija, joka saa rataverkolla
suoritettavista testeistd nayttda sdaantéjen noudattamisesta, tai rautatieyritys, joka vastaa junan kaytosta
rataverkolla suoritettavien testien aikana. Kummassakin tapauksessa hakijan ja rautatieyrityksen on tehtava
yhteistyota sen varmistamiseksi, etta riskinarvioinnissa otetaan huomioon kalustoyksikon tekniset elementit
ja kalustoyksikon kayttoon testeihin rataverkolla liittyvat operatiiviset nakokohdat.

Hankkeen varhaisvaiheessa tehtdva vaatimusten maarittely ja sadantdjen yksildinti muodostavat perustan
vaarojen yksildinnille. Riskien hyvaksynnan periaatteiden yhdistelmalla voidaan hallita vaaroja, joita ei viela
torjuta saantoja noudattamalla.

Ehdottajan riskinarvioinnissa olisi otettava huomioon monimutkaisuus, jotta voidaan ratkaista, riittaako yksi
ainoa turvallisuuden arviointikertomus vai olisiko arviointilaitoksen (CSM RA) arviointi tehtava vaiheittain sita
mukaa kun testit rataverkolla etenevat. Riskinarvioinnin tulosten patevyyden jatkuva tarkastelu on osa
turvallisuusjohtamisjarjestelyja siita riippumatta, tehdaanko arviointi yhdessda vai monessa vaiheessa.
Rataverkolla suoritettavien testien tapauksessa saadut tulokset osoittavat, voidaanko riskinarvioinnissa
tehtyja paatelmia edelleen kayttaa vai tarvitaanko uusi arviointi: esimerkiksi viestintdjarjestelmien
tehokkuuden paikalliset vaihtelut saattavat osoittaa, ettd rataverkolla on tehtdva yksityiskohtaisempia
testeja, jolloin riskinarviointia on mahdollisesti sen tueksi tarkasteltava uudelleen.

(d) Rataverkon haltijan jarjestelyt rataverkolla suoritettavia testeja varten
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Hakijan olisi tutustuttava paatoksen 2015/2299/EU 1.4 kohdassa tarkoitettuihin kansallisiin saantdihin ennen
kuin pyytda radan kdyttooikeutta voidakseen kayttdaa kalustoyksikkda testeihin rataverkolla. Kyseisissa
sddnnoissa kasitelladn kansallisia menettelyvaatimuksia rataverkolla suoritettavia testeja varten (ks. 3.3.4
alajakso), ja niissa olisi kuvattava seuraavat seikat:

»  rataverkon kayttooikeuden aikataulu ja
»  tiedot, jotka hakijan on toimitettava rataverkon haltijalle.

Rataverkon haltijan olisi arvioitava rataverkolla suoritettavien testien luonne ja tarvittavat edellytykset
voidakseen kolmen kuukauden kuluessa pyynnosta yksil6ida ja antaa tiedoksi

»  kalustoyksikon kayttoa rataverkolla suoritettavissa testeissa koskevat ehdot, esimerkiksi ettd on
valtettdava kalustoyksikon kayttéa vetojarjestelman vajaatoiminnalla eli siten, etta testijunassa on
kdytdssa muuntimia alennettu maara

> infrastruktuurin osalta tarvittavat toimenpiteet turvallisen ja luotettavan toiminnan varmistamiseksi
rataverkolla suoritettavien testien aikana (esimerkiksi liikennehairididen valttamiseksi) ja

» infrastruktuurissa tarvittavat toimenpiteet rataverkolla suoritettavia testeja varten (esimerkiksi
tavallista korkeampi ajolangan jannite).

Rataverkon haltijan olisi annettava hakijoille ja rautatieyrityksille tietoa infrastruktuurista syrjimattomalla
tavalla. Tama voidaan toteuttaa kirjaamalla asiaankuuluvat tiedot infrastruktuurirekisteriin ja rataverkon
haltijan verkkoselostukseen sekd antamalla muita merkityksellisia tietoja.

Tarvittaessa kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi sovellettava
asianmukaisia toimenpiteita varmistaakseen, etta rataverkon haltija sallii (haltijat sallivat) valttamattomien
testien suorittamisen rataverkolla edella tarkoitetuissa maaraajoissa.

Junareittien jakaminen on erillinen prosessi, jonka kasittelee rautatieyritys eika verkon haltija; se ei kuulu
kalustoyksikoiden hyvaksynnan kaytannon jarjestelyjen piiriin.

3.3.6. 20 artikla: Kalustoyksikén suunniteltujen kédyttéehtojen ja muiden rajoitusten yksildinti

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
> 24 artikla

Kayttoehdot ja muut rajoitukset ovat osa kalustoyksikon suunnittelua ja muodostavat rajat kalustoyksikén
tarkoitetulle kaytolle. Kayttoehtojen ja muiden rajoitusten yksildinnissa on kolme laajaa vaihetta:

> yksilinti suunnitteluvaiheessa

y paattely vaatimustenmukaisuuden arvioinnin perusteella ja

» luvan myontajan ja/tai kayttbalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen
maarays.

Hakijan olisi kalustoyksikon lupamenettelyn ensimmaisessa vaiheessa (vaihe 1: hakemuksen valmistelu, ks.
3.3 jakso) yksiloitava suunnitellut kdyttoehdot ja muut rajoitukset (kuten raidevéli, enimmaisnopeus,
jarrutusjarjestelman osien sulkemisesta johtuvat nopeusrajoitukset, lampotila-alue jne.), joita on
sovellettava ottaen huomioon kalustoyksikén suunnittelu ja sen suunnitellut kdyttéolosuhteet.

Kayttoehdot ja muut rajoitukset olisi muotoiltava teknisin termein, esimerkiksi kalustoyksikkdtyypin
suunnittelun perusominaisuuksina, ei maantieteellisen alueen perusteella (kuten A:n ja B:n valinen rata).

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin (vaihe 3: vaatimustenmukaisuuden arviointi, ks. 3.5 jakso) perusteella
saattaa olla tarpeen lisata kayttoehtoja ja rajoituksia olennaisten vaatimusten tayttamiseksi (esim.
enimmaiskayttonopeuden rajoitus vajaatoimintatilassa, kuten jos tietyt jarrumoduulit eivat ole kdytettavissa,
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tai sallittujen virroitinkokoonpanojen maaran rajoittaminen jne.). Hakijan on maaritettava kayttéehdot
ja -rajoitukset sopimalla niistd asianomaisten arviointilaitosten kanssa.

Laitteistovioista saattaa johtua joitakin rajoituksia, esimerkiksi nopeuden alentaminen, kun ilmajousitus on
vajaapaineinen, mika voidaan havaita vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osana soveltamalla
yhdenmukaistettuja standardeja. Kayttoohjeisiin ja muihin rajoituksiin ei ole tarkoitus sisallyttaa jokaisen
mahdollisen  osan viallisuuden vaikutusta. Tallaisten skenaarioiden arviointi on kuitenkin
suunnitteluprosessin osa.

Jotkin kayttoéehdoista ja -rajoituksista ovat perdisin vaatimusten maarittelysta ja riskinarviointiprosessista,
erityisesti komission tdytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa | esitetyn riskinarviointiprosessin
kdytosta turvallisuuteen liittyvien vaatimusten osalta (turvallisuutta koskeva olennainen vaatimus
osajarjestelmissa ja osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen).

Sen jdlkeen hakija koostaa lupahakemukseen liitettavdn aineiston ja jattdada hakemuksen keskitetyn
palvelupisteen kautta (vaihe 4: hakemuksen jattdminen, ks. 3.6 jakso). Kaikki tdhan vaiheeseen mennessa
yksiloidyt kdyttoehdot ja -rajoitukset olisi tismennettdva lupahakemuksessa.

Luvan myontdja ja/tai kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat
antaa lisdad kayttoehtoja ja muita rajoituksia hakemuksesta ja siihen liitetystd aineistosta tekemansa
arvioinnin tuloksena (vaihe 5: hakemuksen kasittely, ks. 3.7 jakso).

Myo6nnetysta kalustoyksikon tyyppihyvaksynnasta ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvasta (vaihe
6: lopulliset asiakirjat ja hyvaksynta/lupa, ks. 3.8 jakso) olisi kaytava ilmi kalustoyksikon kaikki yksiloidyt
kdyttéehdot ja muut rajoitukset.

Hakijalla on mahdollisuus hakea muutosta, jos luvan mydntdjan asettamista kdyttéehdoista ja muista
rajoituksista vallitsee erimielisyytta, ks. 3.8.5 alajakso.

Kayttoehdot ja muut rajoitukset

» perustuvat tarvittaviin arviointeihin

» saattavat vaatia neuvotteluja ja sopimuksia hakijan, rautatieyrityksen, kalustoyksikén haltijan ja/tai
rataverkon haltijan vélilla, erityisesti kalustoyksikon kayttéd ja/tai kunnossapitoa koskevien
siirrettyjen rajoitusten tapauksessa

» olisi otettava huomioon kalustoyksikon kadyttajan turvallisuusjohtamisjarjestelmassa

» on  selkeytettdva ennen  kalustoyksikon  tyyppihyvdaksynnan  ja/tai  kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan antamista, minka takia ne olisi sisdllytettdvda hyvaksynta-
/lupahakemukseen komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteen | nojalla ja luvan
mydntajan olisi sisallytettava myonnettavaan hyvaksyntaan/lupaan hakijan ilmoittamat kayttéehdot
ja muut rajoitukset

» olisi tarkastettava ristiin asianomaisessa arviointilaitoksessa (CSM RA), jos ne liittyvat
turvallisuuteen, jotta voidaan varmistaa, ettd ne ovat hakijan suorittaman riskinarviointiprosessin
kannalta johdonmukaisia eivatka aiheuta turvallisuuteen liittyvia lisariskeja

» on tarkastettava arviointilaitoksen (CSM RA) toimesta sen varmistamiseksi, ettd komission
tadytdntodnpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa | esitettya riskinarviointiprosessia on tarvittaessa
sovellettu; sen sijaan arviointilaitoksen (CSM RA) tehtavana ei ole

o tarkastaa, voivatko hakijan kalustoyksikdn lupahakemukseen sisallyttdamat kayttéehdot ja
muut  rajoitukset estdd kalustoyksikon  kayton kaupalliselta kannalta (esim.
enimmaiskayttonopeuden pienentaminen, vahadinen kilometrimaara kunnossapitotoimien
valilla jne.), tai

o tehda teknista arviointia niista mahdollisista kdyttoehdoista ja muista rajoituksista, joita
tarvitaan, jotta kalustoyksikk6 saatetaan YTE:ien ja/tai kansallisten sdantojen mukaiseksi
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» olisi tarkastettava my6s ilmoitettujen ja/tai nimettyjen laitosten toimesta, kunkin niiden osien osalta,
joista ne vastaavat, sen vahvistamiseksi, ettd kdyttoohjeet ja muut rajoitukset ovat johdonmukaisia
suoritettujen arviointien kannalta, ja

» eivat ole tarkastettavissa luvan myontéjan ja/tai kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten toimesta sen suhteen, ovatko kayttéehdot ja muut rajoitukset (siirretyt
rajoitukset mukaan luettuina) kaupalliselta kannalta kohtuullisia (esim. onko riski, ettd valmistaja ei
tayta sopimusvelvoitteitaan rautatieyritystda kohtaan asettamalla kdyttéehtoja ja muita rajoituksia,
jotka voivat tehda kalustoyksikon kaytdsta hankalaa). Arvioinnin ala olisi rajoitettava kayttdehtojen
ja rajoitusten sarjan johdonmukaisuuteen, taydellisyyteen ja merkityksellisyyteen (asianomaisten
arviointilaitosten tekema ristiintarkastus mukaan luettuna).

3.3.7. 21 artikla: Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yksilGinti

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 15 artikla
> Liite IV

Todistusten voimassaolo

EY-tarkastusmenettelyn tavoite on osoittaa, ettd osajarjestelmaan sovellettavat vaatimukset on taytetty. Se
perustuu pdaaasiallisesti vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamiin tarkastustodistuksiin. Kun
osajarjestelmaa koskeva tyyppitarkastustodistus on voimassa, hakijat voivat kayttaa sitd yhtena elementting,
jota tarvitaan EY-tarkastusvakuutuksen laatimiseen.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd perustuu pdaasiallisesti kalustoyksikdn muodostavia osajarjestelmia
koskeviin tyyppitarkastustodistuksiin. Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan voimassaolo ei kuitenkaan riipu
todistusten voimassaolosta. Olosuhteita, joissa kalustoyksikén tyyppihyvaksyntd voi lakata olemassa
voimassa, on kuvattu 3.3.2 ja 3.9.2 alajaksossa. Varsinkin YTE:t saattavat sisdltda siirtymasaanndksia, jotka
vaikuttavat kalustoyksikdn tyyppihyvdksynndn voimassaoloon riippumatta siihen liittyvien EY-todistusten
voimassaolosta.

lImoitettujen laitosten antamien tarkastustodistusten voimassaolon paattymispaivan olisi oltava
moduuleista annetun taytantdonpanosdaadoksen mukainen.

Jos jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin  tehdddan muutoksia, hakijan olisi ilmoitettava EY-
tyyppitarkastukseen liittyvia teknisia  asiakirjoja  hallussaan pitaville vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksille kaikista muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa osajarjestelmadn asiaankuuluvan YTE:n
vaatimusten mukaisuuteen tai todistuksen patevyyteen siten, kuin paatdksessa 2010/713/EU kuvataan.
Hakija voi kuitenkin valita eri vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen suorittamaan muutettuun
kalustoyksikkotyyppiin liittyvat tarkastukset.

lImoitettujen laitosten antamia todistuksia koskevia sadnnoksia olisi sovellettava soveltuvin osin nimettyjen
laitosten antamiin todistuksiin.

Valivaiheen tarkastuslausuma
Tehtdvat ja vastuut valivaiheen tarkastuslausumaa kaytettaessa:
Hakija

» paattaa, onko osajarjestelma tarpeen jakaa osiin, ja

y madarittda, mitd osajarjestelman osia tai mita (arviointimoduuleissa maariteltyad) tarkastusmenettelyn
osaa varten on tarpeen saada valivaiheen tarkastuslausuma ilmoitetulta laitokselta.

IImoitettu laitos (valivaiheen tarkastuslausuma)
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» suorittaa tarvittavat arvioinnit hakijan laatiman osajadrjestelmadn jaon tai tarkastuksen osan
mukaisesti ja

» antaa valivaiheen tarkastuslausumat.

IImoitettu laitos (osajarjestelma)

» ottaa valivaiheen tarkastuslausuman huomioon, jos sellainen on annettu, ennen kuin antaa
tarkastustodistuksen

» tarkastaa, ettd valivaiheen tarkastuslausumat kattavat oikein YTE:ien asiaankuuluvat vaatimukset
» tarkastaa kaikki ndkokohdat, joita ei ole kasitelty valivaiheen tarkastuslausumissa ja

» tarkastaa osajdrjestelman lopullisen testauksen kokonaisuudessaan.

Nimetty laitos (osajarjestelma)

> Vain ilmoitetun laitoksen on ennakoitu antavan véalivaiheen tarkastuslausumia, mutta soveltuvin osin
samaa periaatetta voidaan soveltaa nimettyihin laitoksiin kansallisten sddantéjen osalta.

» Jos kansallisia sddanto6ja koskevia arviointimenettelyja ei ole maaritetty kansallisessa lainsdaadannossa,
suositellaan, ettd sovelletaan vastaavissa YTE:issd madriteltyja moduuleja.
Lisatiedot

Hakija voi pyytaa tarkastettavaksi minka tahansa sellaisen osan, johon hakija paattaa osajarjestelman jakaa.
Osajarjestelma voidaan jakaa osiin eri kriteerien perusteella hakijan tarpeiden mukaan.

lImoitettu laitos voi antaa vélivaiheen tarkastuslausuman asiaankuuluvasta YTE:std, joka kattaa
osajdrjestelman osan tai tarkastusmenettelyn osan (suunnittelu, tuotanto tai testaus). Tarkastukset pitaisi
tehda vain seuraavissa EY-tarkastusmenettelyn vaiheissa:

» kokonaissuunnittelu (esim. moduuli SB, suunnittelu/tyyppitarkastus)
» tuotanto: valmistaminen, osatekijoiden kokoaminen ja kokonaisuuden s&até (esim. SD) ja/tai

> lopputestaus (esim. SD).

Vilivaiheen tarkastuslausuma voidaan antaa vain, jos osoitetaan, ettd kaikki asiaankuuluvat YTE:n
vaatimukset tayttyvat (tarvittaessa tyyppitestit mukaan luettuina, esim. SB). Joitakin osajarjestelmén osia
koskevien YTE:n vaatimusten tdayttyminen voidaan osoittaa ilman dynaamisia testeja rataverkolla, ja niista
voidaan antaa vélivaiheen tarkastuslausuma (esim. ulottumat, komission asetuksen (EU) 1302/2014 4.2.3.1
kohta, tai kalustoyksikon rakenteen lujuus, komission asetuksen (EU) 1302/2014 4.2.2.4 kohta).

Siita syysta vélivaiheen tarkastuslausumasta voi olla hyotya seuraavissa tapauksissa:
» jotta saadaan véliaikainen lupa kayttda kalustoyksikkoa rataverkolla suoritettaviin testeihin ja

» osana EY-tarkastustodistuksen saamiseksi.
Vilivaiheen tarkastuslausumia ei saa kayttaa korvaamaan EY-tarkastustodistusta.

Kun osajdrjestelmdstd vastaava ilmoitettu laitos kayttdaa valivaiheen tarkastuslausumia, sitd varten saa
kayttaa eri moduuleja kuin kokonaistarkastuksen arvioinnissa.

Kunnossapitoon liittyvat asiakirjat

Kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa ja kalustoyksikdiden markkinoillesaattamislupaa ja kalustoyksikdiden
myohempaa kayttdoa (myos toimintaa ja kunnossapitoa) koskevat menettelyt ovat kaksi erillistda menettelya,
joita koskevat eri sddnnokset. Jotkin kunnossapitoon liittyvat asiakirjat (esim. kunnossapitosuunnitelma ja
kunnossapito-ohjeet) ovat kuitenkin osa kalustoyksikkotyypin suunnittelua ja niitd tarvitaan tyyppiin
kuuluvien kalustoyksikdiden pitamiseksi suunnitellussa toimintakunnossa, kun niitd kadytetaan. EY-
tarkastusvakuutukseen liitettyyn tekniseen aineistoon olisi sisallytettdava tiedot, joita tarvitaan
kalustoyksikén suunnitellun toimintakunnon eheyden yllapitamiseksi koko sen elinkaaren ajan.

Kunnossapitoon liittyvia asiakirjoja koskevat vaatimukset kuvataan YTE:issa.
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Ennen luvan/hyvaksynndn antamista kunnossapitoon liittyvat tarkastukset olisi sen takia rajoitettava YTE:iss&
kuvattuihin, ja ne sisdltyvat ilmoitetun laitoksen antamiin EY-todistuksiin ja hakijan antamaan EY-
tarkastusvakuutukseen.

Kansallisten sdantojen alaan kuuluvien kunnossapitondakokohtien osalta nimetty laitos tekee vastaavan tyon
kuin ilmoitettu laitos, ja ne sisaltyvat hakijan antamaan EY-tarkastusvakuutukseen. Kansalliset sddnnot saavat
koskea vain niita kalustoyksikdiden kunnossapitoon liittyvia seikkoja, jotka eivat sisally YTE:ien alaan.

Kunnossapitoon liittyvat asiakirjat olisi sisdllytettdva hakijan kokoamaan, lupahakemukseen liitettdvaan
aineistoon.

Kayttoalueen laajentamista koskevan luvan tapauksessa hakemukseen ja siihen liitettdavaan aineistoon ei ole
tarpeen lisatd aiempia kunnossapitotietoja (kalustoyksikdiden kunnossapitoon liittyvid historiatietoja).
Rautatieyrityksen on hoidettava tdma nakokohta turvallisuusjohtamisjarjestelmansa maardysten mukaisesti.

3.4. 3 luku - Vaihe 2: esiselvitys
3.4.1. 22 artikla: Esiselvitys

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 21 artikla

Esiselvitys kattaa kaiken virallisen alustavan tietojen vaihdon hakijan, luvan myontéjan ja kdyttoalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla. Hakemuksen valmistelun
helpottamiseksi hyvana toimintatapana pidetddan muiden sellaisten osapuolten ottamista mukaan
menettelyyn varhaisvaiheessa, joilla ei ole virallista asemaa kalustoyksikon lupa-/hyvaksyntamenettelyssa.
Tallaisia osapuolia voivat hakijan pyynnosta olla

» jasenvaltio YTE:ien soveltamatta jattamista varten

» hankkeessa sovellettavien jarjestelyjen arvioinnista vastaava ilmoitettu laitos, YTE:ien
yksil6inti/vahvistaminen mukaan luettuna

» hankkeessa sovellettavien jarjestelyjen arvioinnista vastaava nimetty laitos, kansallisten sdantdjen
yksil6inti/vahvistaminen mukaan luettuna

» hankkeessa sovellettavien jarjestelyjen arvioinnista vastaava arviointilaitos (CSM RA) ja
» tarvittaessa rataverkon haltija rataverkolla suoritettavia testeja koskevia jarjestelyja varten.

Epdvirallisia osia, kuten kokousten jarjestamista ja tietojen levittamista, ei kuvata. Sdadostekstissa annetaan
luvan myontéjalle / kayttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille
joustavuutta ratkaista, milla tavoin ja missa laajuudessa ne osallistuvat esiselvitystoimiin suhteessa niiden
tapauskohtaisen osallistumisen tasoon (esim. ainoastaan vyksi ainoa tiedotuskokous, ainoastaan
sdhkopostiviestien vaihtoa, vain yksi asiantuntija osoitettuna tapauksen kdsittelyyn jne.).

Esiselvitystoimien olisi tuettava esiselvityksen laht6tason asettamista kalustoyksikon tyyppihyvaksynta- ja/tai
kalustoyksikén markkinoillesaattamislupamenettelya varten ja edistettdava tietojen vaihtoa sovellettavista
vaatimuksista sekd hakemukseen liitettdavan aineiston sisallosta ja sen viimeistelyn tasosta.

Luvan myontdjan tai kdayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ei pitaisi
kayttaa esiselvitysta hakemuksen alustavaan arviointiin. Luvan myontdjan tai kayttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi aloitettava hakemuksen arviointi, kun hakija on
jattanyt taydellisen hakemuksen keskitetyn palvelupisteen kautta 3.6.4 alajaksossa kuvatulla tavalla. Luvan
myontdjan tai kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ja hakijan valilla
voidaan kuitenkin kayda alustavia keskusteluja sen jalkeen, kun esiselvityksen |ahtotaso on asetettu ja ennen
kuin hakija on jattanyt hakemuksen.

Esiselvitysvaihe ei ole hakijalle pakollinen, vaan hakija voi joko pyytda luvan myontdjaa osallistumaan
esiselvitykseen tai jattdaa suoraan hakemuksen ja siihen liitettdvan aineiston. Jos hakija paattaa olla
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hakematta esiselvitystd, 3.4.1-3.4.4 alajaksossa kuvattuja vaiheita ei toteuteta eikad hakija saa jaljempana
kuvattuja esiselvityksen hyotyja.

Jos hakija kuitenkin pyytaa esiselvitysta,

» luvan myontajan ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on
pakko antaa tdma palvelu hakijalle maksua vastaan

» hakija vastaa esiselvitysehdotuksen valmistelusta tarvittaessa yhteistyossa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja rataverkon haltijan kanssa

> luvan myontdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
olisi ratkaistava, milla tavoin ja missa laajuudessa ne osallistuvat esiselvitystoimiin

» kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi valmisteltava
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 37 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut jarjestelyt, ks.
3.7.7 alajakso

> luvan myontdjan olisi toimittava koordinoidusti hakijan ja tarvittaessa kayttdalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten  turvallisuusviranomaisten kanssa tavoitteenaan keskustella
esiselvityksen lahtotason sisallosta ja siitd, onko asiaankuuluvia tietoja kirjattu komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan noijalla, jos tdlld katsotaan olevan
merkitystda hakemuksen kannalta, ja otettava kirjatut tiedot huomioon, ks. 3.7.10 alajakso

» luvan myoéntdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
olisi tarkasteltava ehdotettua esiselvityksen Iahtdtasoa ja sovittava siita.

Esiselvityksessa olisi mahdollistettava sekd yksi tai useampi henkilékohtainen tapaaminen kaikkien
asiaankuuluvien osapuolten valilla ettd vaihtoehtoisten menetelmien kayttd, kuten puhelin- tai
videokokoukset matka-ajan ja kustannusten sadastamiseksi. Hakijan olisi pidettdva kirjaa kokouksesta
(kokouksista) laatimalla poytakirja(t) ja toimittamalla se (ne) kaikkien osallistujien tarkasteltavaksi ja
hyvaksyttavaksi. Kokouspoytakirja(t) voidaan arkistoida keskitettyyn palvelupisteeseen.

Jos vaatimustenvastaisuuksia todetaan (ks. 3.5.7 alajakso),
» niihin olisi heti puututtava
y niita ei pitdisi siirtdd hakemukseen.

Jos jo esiselvitysvaiheessa on tiedossa, ettd vaatimukset eivat tayty, lupamenettelyn sujuvan kehityksen
vuoksi on tarkeda ottaa ongelmat nakyvasti esiin ja aloittaa asiaankuuluvat keskustelut siitd, miten ne
ratkaistaan.

Avoimuuden vuoksi ja jotta tietojen vaihto hakijan, luvan myontdjan ja kayttdalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla olisi selkeda, esiselvitysvaiheessa todettavan
vaatimustenvastaisuuden kasittelyssa noudatettava lahestymistapa olisi kirjattava ja sita olisi seurattava
samojen periaatteiden mukaisesti kuin itse lupamenettelyssakin (ks. 3.7.11 alajakso). Samaa ongelmalokin
kayttoon perustuvaa lahestymistapaa suositellaan myds voimakkaasti kaytettavaksi esiselvitysvaiheesta
Iahtien, jos luvan myontdja on kansallinen turvallisuusviranomainen. Tdman ldhestymistavan kayttaminen
helpottaa tiedon siirtoa, jos arviointitiimin jasenet vaihtuvat esiselvitysvaiheen ja lupahakemuksen
jattamisen valilla. Esiselvitysvaiheen ongelmia ei siirreta lupahakemukseen, mutta arviointitiimi voi tutustua
esiselvitysvaiheen aikana kirjattuihin ongelmiin keskitetyn palvelupisteen kautta kayttamalla viitteena
hakijan hakemuksessaan ilmoittamaa esiselvityksen lahtotasoa.

Esiselvityksesta koituu seuraavia hyotyja:
> Osapuolten valinen varhaisvaiheen yhteydenpito helpottuu.

> Luvan myontajan, kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ja
hakijan valinen suhde kehittyy.
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» Tarkastetaan, ettd hakija on antanut riittavasti tietoja, jotta hakija tietdd, mita siltd odotetaan,
hakemuksen ala mukaan luettuna.

» Sovellettavien sdantojen (erityisesti siirtyméasaantdjen) tulkinnasta paastaan yhteisymmarrykseen
sovellettavien sdantojen ldhtotason vahvistamiseksi (lisdtietoja sovellettavista sadnnoista, ks. 3.3.3
alajakso).

»  Selvidd myods, miten kalustoyksikon lupamenettely toteutetaan ja paatokset tehdaan.

Esiselvitysaineistoon sisdllytettdvien esiselvityksen pakollisten elementtien lisdksi menettely tarjoaa
mahdollisuuden tehda yhteistyota edella kuvattujen osapuolten kanssa ja muiden osapuolten kanssa, kuten
rataverkon haltijan ja niiden rautatieyritysten, joihin uusien kalustoyksikdiden kdyttoonotto mahdollisesti
vaikuttaa. Yhteisty6 voi koskea ndakokohtia, jotka on ehkd otettava huomioon sen jalkeen, kun lupa on
myoénnetty, muun muassa reitin yhteensopivuuden arviointia.

Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIII olevasta vaihetta 2 kuvaavasta vuokaaviosta.
3.4.2. Esiselvitysehdotuksen valmistelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kuuleminen

Hakija vastaa esiselvitysehdotuksen valmistelusta tarvittaessa yhteisty0ssd vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten ja rataverkon haltijan kanssa.

3.4.3. 23 artikla: Esiselvitysaineisto

Kirjatessaan hakijan suunnitelmaa kalustoyksikdn lupamenettelyyn liittyvdstda omasta osuudestaan (e
alakohta) hakijan olisi varhaisvaiheessa esitettdavd, miten lupahakemuksen tueksi ehdotettu toiminta
jakautuu, erityisesti ne elementit, jotka muodostavat osan hakemusta. Tdhdn ennakoidaan sisdltyvan
ensimmainen hankesuunnitelma, jossa annetaan kunkin vaiheen ennakoidut pdivamaarat. Hakijan voi olla
tarpeen pdivittdd ja muuttaa tdtd ensimmaistd hankesuunnitelmaa my6hemmissd vaiheissa.
Esiselvitysaineiston muutosten vaikutuksista esiselvityksen |aht6tasoon annetaan lisdtietoja 3.4.4
alajaksossa. Aineisto sisdltda seuraavat hakijan suunnitelmat:

» viestintdjarjestelyt ja mahdolliset kokoukset luvan myontajan ja/tai kayttéalueen kannalta
asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen kanssa

»y tarvittaessa pyynto (pyynnot) YTE:ien soveltamatta jattamisesta

» vaatimustenmukaisuuden arviointien tekeminen ja ndyton vahvistaminen, myds kuvaus
tydmenetelmista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa; tarvittavat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit esitetdan yksityiskohtaisesti yksilidyista
vaatimustenmukaisuuden arvioinneista laaditussa luettelossa h alakohdan mukaisesti

» tarvittaessa testien suorittaminen rataverkolla, vdliaikaista lupaa koskevat hakemukset ja i alakohdan
mukaiset kdytannon jarjestelyt seka

» virallisen hakemuksen tekeminen.

Jotkin esiselvitysaineiston kohdat edellyttdavat luetteloa, kun taas toisissa riittda kuvaus. Esimerkiksi
kalustoyksikon kayttoa testeihin rataverkolla koskevan suunnitelman kuvaukseen sisdllytetdan tavallisesti
yksityiskohtaiset tiedot sijainnista, rataverkon haltijasta ja testijunan kayttdjasta, seikat, joiden takia testeja
rataverkolla ehdotetaan, kdytettavat kalustoyksikot, viittaus hallintomenettelyihin ja vahvistus siitd, missa
laajuudessa jarjestelyt ovat kaytossa esiselvitysaineiston valmisteluajankohtana. Rataverkolla suoritettavien
yksittdisten testien, niiden pdivamaarien tai osallistuvien henkiloston jasenten luetteleminen on tuskin
tarpeen.

Esiselvityshakemuksen malli (esiselvitysaineisto mukaan luettuna) annetaan liitteessa VII.
3.4.4. 24 artikla: Esiselvityksen ldhtétaso
Esiselvityksen lahtotason malli annetaan liitteessa VIl.

Esiselvityksen ldhtotaso — oikeudellinen asema
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Esiselvityksen |dht6taso vahvistetaan sen lausunnon perusteella, jonka luvan myontdja ja kayttoalueen
kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset antavat hakijan esiselvityshakemuksessaan
ehdottamasta lahestymistavasta.

Lainsdadanto on etusijalla esiselvityksen lahtotasoon ndhden direktiivin 2016/797 4 artiklan 2 kohdan nojalla.
Talla tarkoitetaan, ettd mahdolliset lainsdaddannén muutokset asetetaan etusijalle esiselvityksen lahtdtasoon
ndhden. Kalustoyksikén suunnitteluvaiheessa huomioon otettavissa uusissa/muutetuissa YTE:iss3,
kansallisissa saannoissa ja muissa sdannoksissa olisi maaritettdva niiden soveltamisala ja siirtymajarjestelyt,
ks. 3.3.3 alajakso.

Esiselvityksen lahtotaso on luvan myontdjan ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten oikeudellinen velvollisuus, ja ne voivatkin joutua vastuuseen, jos vahvistetussa
esiselvityksen lahtotasossa on virheita, joista aiheutuu hakijalle kielteisia seurauksia.

Luvan myontajan vaihtuminen esiselvitysvaiheessa tai sen jilkeen

Jos hakija haluaa vaihtaa Iluvan myontdjaa esiselvitysvaiheessa tai sen jalkeen, se johtaa
esiselvitysmenettelyn aloittamiseen alusta uudella esiselvityshakemuksella.

Uuden esiselvityshakemuksen edellyttdminen on perusteltua, koska hakijan on kehitettava uudet suhteet
osallistuviin osapuoliin ja sovittava uudesta esiselvityksen ldhtotasosta. Hakija voi kuitenkin kayttaa
uudelleen alkuperdisen esiselvityshakemuksen soveltuvia osia.

Esiselvityksen aikataulu

Sen varmistamiseksi, ettei esiselvityksestd tule asianomaisten osapuolten avointa sitoumusta,
lainsdddannossa sallittu esiselvitysvaiheen enimmaiskesto on 84 kuukautta (jotta voidaan varmistaa
yhtendisyys YTE:issd ja kansallisissa sdanndissa maariteltyjen siirtymakausien, EY-todistusten
voimassaoloajan, rataverkon haltijan kanssa tehtyjen jarjestelyjen, suunnittelun jne. kanssa). Esiselvityksen
lahtotasot voidaan 84 kuukauden enimmaiskeston ansiosta asettaa keskitetyssd palvelupisteessa
automaattisesti paattyneiksi ja arkistoida. Enimmadiskeston tavoitteena on valttda passiivisten ja/tai
vanhentuneiden esiselvityksen lahtotasojen sdilyttaminen keskitetyssa palvelupisteessa. Jos esiselvityksen
lahtotason maaraaika paattyy, hakija voi lahettda uuden esiselvityshakemuksen tai paattaa olla jatkamatta
esiselvitysta. Asia on hakijan harkintavallassa.

Esiselvityksen lahtotaso suositetaan vahvistettavaksi viimeistaan
» ensimmaisen luvan/hyviksynnan yhteydessa 18 kuukautta ennen lupahakemusta

»  kdyttéalueen laajentamisen ja uuden luvan/hyviksynnan yhteydessd 6 kuukautta ennen
lupahakemusta

> uusittavan tyyppihyvaksynnan yhteydessa 3 kuukautta ennen lupahakemusta.
Esiselvityksen laht6tason patevyys

Jos tehddin komission tadytdntbGnpanoasetuksen (EU) 2018/545 23 artiklassa tarkoitettuun
esiselvitysaineistoon vaikuttavia muutoksia, ainoastaan komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545
24 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut muutokset vaikuttavat esiselvityksen lahtotason patevyyteen. Jos téllaisia
muutoksia tehdaan, hakijan olisi Iahetettava muutettu ja paivitetty esiselvityshakemus, jotta esiselvityksen
lahtotaso voidaan muuttaa ja saattaa ajan tasalle sekd sen patevyys sdilyttda. Muutetussa ja paivitetyssa
esiselvityshakemuksessa on otettava huomioon vain muutokset ja niiden liitdnnat muuttamattomiin osiin.
Hakijan olisi toimitettava luvan myontdjalle ja kadyttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille
turvallisuusviranomaisille tiedoksi esiselvitysaineiston muutokset, jotka eivat vaikuta esiselvityksen
lahtotasoon eivatka edellytda muutettua ja paivitettyd esiselvityshakemusta. Jos hakija on epavarma sen
suhteen, vaikuttaako muutos esiselvityksen lahtotason patevyyteen, hakijan olisi otettava yhteytta luvan
myontajaan keskustellakseen muutoksen vaikutuksesta.

Esiselvityksen lahtotason patevyyteen voivat vaikuttaa myds kansallisen turvallisuusviranomaisen osana
valvontatehtdvidaan suorittamien toimien tulokset.
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3.5. 4 luku - Vaihe 3: vaatimustenmukaisuuden arviointi

Tdhan vaiheeseen sisaltyvat  kaikki  kalustoyksikbn  tyyppihyvaksyntad ja/tai  kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupaa varten tarvittavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnit. Tassd ei kuitenkaan
tarkemmin kasitelld vaatimustenmukaisuuden arviointien yksityiskohtia (osajarjestelmat, osajarjestelmien
osat, tarkastusvaiheet, yhteentoimivuuden osatekijat). Osajadrjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnit
ovat hakijan vastuulla direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan soveltamiseksi. Katso ohjeita sdantéjen ja
vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavien kansallisten menetelmien yksiléimiseksi 3.3.3 alajaksosta.

Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIII olevasta vaihetta 3 kuvaavasta vuokaaviosta.

3.5.1. 25 artikla: Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 2 artikla
> 15 artikla
> Vlluku

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

”Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos”? on yleinen termi, joka on mairitelty standardissa ISO/IEC 17000.
Siitd kaytetdadn hyvin yleisesti englanninkielistd lyhennettd CAB. Termi on maaritelty myos direktiivin (EU)
2016/797 2 artiklan 42 kohdassa. Direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 41 kohdassa maéritellaan myods
"vaatimustenmukaisuuden arviointi”.

Direktiivissa (EU) 2016/797 esitetaan erilaisia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia. Kunkin laitoksen
tehtavana on arvioida, tayttadko tuote, prosessi, jarjestelma jne. tietyn vaatimusjoukon ja/tai lainsdadannon
vaatimukset. Seuraavat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua kalustoyksikon
tyyppihyvaksynta- ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupamenettelyyn:

» Jasenvaltion ilmoittama ilmoitettu laitos arvioi rakenteellisen osajarjestelman
vaatimustenmukaisuutta asiaankuuluvaan unionin lainsdadant66n (YTE:iin) ndhden. limoitettu laitos
antaa siis riippumattoman arvion asiaankuuluvan unionin lainsddddannon (YTE:ien) teknisestd
noudattamisesta.

» Jasenvaltion direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan 8 kohdan nojalla nimedma nimetty laitos arvioi
kansallisten sdaantdjen mukaisuutta. Nimetty laitos antaa siis riippumattoman arvion sovellettavien
kansallisten sdaantéjen mukaisuudesta.

limoitettuja ja nimettyja laitoksia koskevia vaatimuksia ja velvollisuuksia kasitellaan direktiivin (EU) 2016/797
VI luvussa.

IImoittamisesta vastaavat viranomaiset ovat direktiivin (EU) 2016/797 27 artiklan nojalla vastuussa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnista, ilmoittamisesta ja valvonnasta. Jos ilmoitettu laitos
jattaa jatkuvasti tayttamatta sitd koskevia vaatimuksia ja velvollisuuksia, ilmoittava taho voi rajoittaa
ilmoitettua laitosta koskevaa ilmoitusta taikka peruuttaa sen véliaikaisesti tai kokonaan direktiivin (EU)
2016/797 39 artiklan sdanndsten mukaisesti.

Arviointilaitos (CSM RA)

Arviointilaitos (CSM RA) akkreditoidaan tai tunnustetaan komission tadytantédnpanoasetuksen (EU)
402/2013 7 artiklan mukaisesti komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 vaatimusten

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos maaritelldan ISO/IEC 17000 -standardin 2.5 kohdassa ”elimeksi, joka suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja”.
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mukaisuuden arviointia varten. Arviointilaitosten (CSM RA) velvollisuuksia kasitellddan komission
taytantdoonpanoasetuksessa (EU) 402/2013.

Arviointilaitokset (CSM RA) antavat riippumattoman arvioinnin ehdottajan riskinarviointi- ja
riskinhallintatoiminnan yleisestd johdonmukaisuudesta, taydellisyydesta ja riittdvyydestd ehdottajan jo
toteuttamien menettelyjen (laadunhallintajarjestelma, turvallisuusjohtamisjarjestelma jne.) tdydennykseksi,
niin ettd arvioitavalta jarjestelmaltad edellytettavasta turvallisuustasosta saadaan riittava varmuus.

Mika on arviointilaitoksen (CSM RA) tehtava?

Arviointilaitos (CSM RA) ei tee riskien arvioinnista annetun komission tadytantéonpanoasetuksen (EU)
402/2013 liitteen | mukaista riskinarviointia eika tarjoa neuvoja eikd ratkaisuja, jotka voisivat vaarantaa sen
rippumattomuuden. Ehdottaja vastaa kaikista komission taytiantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013
mukaisista riskinarviointi- ja riskinhallintatoimista.

Arviointilaitoksen (CSM RA) tehtdvana on

> varmistaa, ettd ehdottajan riskinarviointi- ja riskinhallintaprosessi on jarjestelmallinen ja
mahdollistaa ehdottajan voivan

o havaita (eli yksil6ida), ymmartaa ja analysoida kaikki kohtuudella ennakoitavat vaarat, jotka
liittyvat arvioitavana olevaan kalustoyksikkdon, ja asianmukaisesti lievittda niita seka

o yksiloida jarjestelmaéllisesti ja tyhjentavasti kaikki tarvittavat turvallisuuteen liittyvat
soveltamisedellytykset, jotta kalustoyksikko voidaan turvallisesti yhdistaa infrastruktuuriin ja
kalustoyksikk6a voidaan kayttdd ja vyllapitdda turvallisesti; turvallisuuteen liittyvat
soveltamisedellytykset on sisallytettava lupahakemukseen liitettdvaan aineistoon

»  muodostaa asiantuntija-arvion komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 mukaisen
riskinarviointiprosessin oikeasta soveltamisesta ja tulosten asianmukaisuudesta.

Tata varten komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 402/2013 edellytetdan, ettd arviointilaitos (CSM RA)
suorittaa seuraavat tehtavat:

» tarkastaa, ettd ehdottaja soveltaa komission tdytantdonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd |
annettua riskinhallintaprosessia oikein

» tarkastaa, ettd ehdottaja soveltaa prosessia tarkoituksenmukaisesti ja etta riskinarvioinnin tulokset
ovat asianmukaisia, jotta suunnitellut tavoitteet voidaan turvallisesti toteuttaa, ja

» antaa  ehdottajalle  turvallisuuden  arviointikertomuksen,  joka  sisdltdda  komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 vaatimusten mukaisuuden tarkastuksen tulokset ja
arviointilaitoksen (CSM RA) arvion ja paatelmat kalustoyksikén turvallisuudesta ja soveltuvuudesta
sen turvallisuusvaatimusten tayttamiseen.

Arviointilaitoksen (CSM RA) riippumaton arviointikertomus on avointa dokumentoitua nayttd4, jolla tuetaan
ehdottajan riskinarviointi- ja riskinhallintaprosessin tulosten vastavuoroista tunnustamista. Siinad valtetdan
tarpeettomia riskien lisdarviointeja ja paallekkaista tyota muiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
kanssa.

Ei ole tarkoitus, ettd arviointilaitos (CSM RA) tarkastaa tyhjentavasti kaiken nayton, jolla tuetaan hakijan
vaatimusten madarittelya ja riskinarviointia. Sen tehtavan pitdisi kohdistua koko jarjestelmaan ja keskittya
prosessiin, jota hakija kayttaa vaatimusten maarittelyyn. Sen pitaisi varmistaa, ettd kaikki riskit on katettu ja
niitd torjutaan. Sitd varten arviointilaitoksen (CSM RA) voi olla tarpeen tarkastaa yksityiskohtaisesti osa
hakijan esittamasta naytosta.

Tapaukset, joissa edellytetdin arviointilaitoksen (CSM RA) riippumatonta arviointia

Arviointilaitoksen (CSM RA) riippumatonta arviointia edellytetaadn seuraavissa kahdessa tapauksessa:
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TAPAUS 1: Kun asiaankuuluvissa YTE:issa ja/tai kansallisissa sddnnoissa vaaditaan soveltamaan
komission taytantoonpanoasetusta (EU) 402/2013 (tai sen tiettyjd osia), ilmoitettu laitos ja/tai
nimetty laitos vastaa sen arvioimisesta, ettd kalustoyksikkd on asiaankuuluvien YTE:ien ja/tai
kansallisten sdaantojen kaikkien vaatimusten mukainen, myods komission taytantéénpanoasetuksen
(EU) 402/2013 vaatimusten mukainen.

Voidakseen tarkastaa komission tadytdntdonpanoasetuksen (EU) 402/2013 vaatimusten
mukaisuuden ja suorittaa riippumattoman turvallisuusarvioinnin, ilmoitetun laitoksen on taytettava
samat vaatimukset kuin arviointilaitoksen (CSM RA):

o Skenaario 1: Jos ilmoitettu ja/tai nimetty laitos tayttaa komission taytdntdéonpanoasetuksen
(EU) 402/2013 liitteessa Il annetut vaatimukset ja kriteerit ja on akkreditoitu tai tunnustettu
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 7 ja 9 artiklan mukaisesti, se voi
suorittaa riippumattoman arvioinnin komission taytantéénpanoasetuksen (EU) 402/2013
mukaisen riskinarviointiprosessin oikeasta soveltamisesta ja tulosten asianmukaisuudesta.

o  Skenaario 2: Jos ilmoitettu ja/tai nimetty laitos ei tdytd komission taytantéonpanoasetuksen
(EU) 402/2013 liitteessd Il annettuja vaatimuksia ja kriteerejd, se ei voi suorittaa
rilppumatonta arviointia komission taytantddnpanoasetuksen (EU) 402/2013 mukaisen
riskinarviointiprosessin oikeasta soveltamisesta ja tulosten asianmukaisuudesta. Siina
tapauksessa ilmoitettu ja/tai nimetty laitos voi hyodyntaa kaikki tarvittavat vaatimukset
tayttavan akkreditoidun tai tunnustetun arviointilaitoksen (CSM RA) arviointity6ta. Tassa
tapauksessa toimitaan seuraavasti:

=  Arviointilaitoksen (CSM RA), joka suorittaa riippumattoman arviointitydn, on
annettava paatelméansa ilmoitetulle ja/tai nimetylle laitokselle tai hankintayksikolle
riippumattomassa turvallisuuden arviointikertomuksessa. Tdman kertomuksen tuella
ilmoitettu ja/tai nimetty laitos voi antaa paatelmansa huomioon otettujen YTE:ien
ja/tai kansallisten saant6jen asiaankuuluvien turvallisuusvaatimusten mukaisuudesta.

= |Imoitettu ja/tai nimetty laitos voi (toistamatta jo tehtyd tyotd) tarkastaa, etta
arviointilaitos (CSM RA) on suorittanut riippumattoman arvioinnin YTE:ien ja/tai
kansallisten sdantdjen vaatimusten mukaisesti ja noudattamalla komission
taytantoonpanoasetuksessa (EU) 402/2013 kuvattua menettelyd ja on tuottanut
arviointikertomuksen komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artiklan
mukaisesti. Imoitetun ja/tai nimetyn laitoksen olisi kaytettdva arviointilaitoksen (CSM
RA) antamia kertomuksia patevana nayttona.

Siitd riippumatta, suorittaako ilmoitettu ja/tai nimetty laitos riippumattoman
turvallisuusarvioinnin itse vai kdyttaako se arviointilaitoksen (CSM RA) suorittaman tyén
tuloksia, paallekkaista tyota olisi valtettava. Joten kaytdnndssa, kun hakija (ehdottaja)
nimeda seka ilmoitetun ja/tai nimetyn laitoksen etta arviointilaitoksen (CSM RA), hakija
(ehdottaja) voi paéllekkaisen tyon valttamiseksi naiden vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten valilld sopimusteitse pyytaa, etta ilmoitetun ja/tai nimetyn laitoksen
sekd arviointilaitoksen (CSM RA) olisi paastdva sopimukseen siitd, KUKA tekee MITA ja
KUKA TUNNUSTAA VASTAVUOROISESTI MITA.

Jos asianomaisen lainsdadannon vaatimukset tayttyvat, sama yritys voi toimia
arvioitavassa  hankkeessa ilmoitettuna laitoksena, nimettyna laitoksena ja
arviointilaitoksena (CSM RA). Unionin lainsaddanndssa ei vaadita ndiden eri tehtavien
valista riippumattomuutta.

TAPAUS 2: Jos kalustoyksikbn muutos on merkittdvda tai sovelletaan komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteen | mukaista prosessia, arviointilaitos (CSM RA)
vastaa riippumattomasta arvioinnista.
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»  TAPAUS 3: Osajarjestelmien turvallisuutta koskevan olennaisen vaatimuksen
vaatimustenmadrittelyprosessissa ja  osajdrjestelmien turvallisessa yhdistamisessda niiden
nakokohtien osalta, jotka eivat kuulu YTE:ien ja kansallisten sadntdjen piiriin.

Miten arviointilaitos (CSM RA) tekee riippumattoman turvallisuusarvioinnin?

Komission tadytantoonpanoasetuksessa (EU) 402/2013 ei vaadita, ettd arviointilaitos (CSM RA) suorittaa
taydellisen riippumattoman turvallisuusarvioinnin® eikd ettd se tarkastelee perusteellisesti kaikkia
riskinhallintatoiminnan tuloksia tai ettd se tarkastaa ehdottajan suorittaman riskinarvioinnin kaikki
yksityiskohdat ja kaikki tulokset. Se ei olisi kustannustehokasta eika tarpeellista.

Verrattuna ilmoitetun laitoksen suorittamaan YTE:n vaatimusten mukaisuuden arviointiin, jossa pyritdan
tarkastamaan, etta kaikki asianomaisen YTE:n vaatimukset tayttyvat (vaatimuksiin perustuvat tarkastukset),
arviointilaitoksen (CSM RA) suorittamassa riippumattomassa turvallisuusarvioinnissa on enemman kyse
turvallisuutta koskevasta asiantuntija-arviosta, jossa keskitytdan suurimman riskin aloihin. Kyseessa on
erillinen toiminta, jonka tarkoitus on erilainen, ja se vaatii myos erilaista patevyyttd. Riippumattoman
turvallisuusarvioinnin tarpeisiin arviointilaitoksen (CSM RA) on komission tdytdntéonpanoasetuksen (EU)
402/2013 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti tarkastettava, ettd hakija (ehdottaja) soveltaa oikein kaikkia
kalustoyksikén suunnittelun laadun ja turvallisuuden hallinnan prosesseja.

Voidakseen antaa nayttdon perustuvan arvion arvioitavana olevan kalustoyksikon soveltuvuudesta
tayttdmaan turvallisuusvaatimukset*, arviointilaitoksen (CSM RA) on

» ymmarrettdva merkittdva muutos perinpohjaisesti hakijan (ehdottajan) toimittamien asiakirjojen
perusteella

» arvioitava turvallisuusjohtamis- ja laadunhallintaorganisaatiot ja -menettelyt (esim. ISO 9001), joita
hakija (ehdottaja) kayttdda merkittdvdan muutoksen suunnittelun ja toteutuksen aikana, ellei
asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ole jo sertifioinut kyseisid organisaatioita ja
menettelyja; jos ne on sertifioitu, arviointilaitoksen (CSM RA) ei pitdisi arvioida niitd uudelleen vaan
toteuttaa sen sijaan jaljempana esitetyt toimenpiteet

» arvioitava muutoksen hallintaa varten kayttdoon otettu organisaatio ja arvioitava merkittavan
muutoksen suunnittelua ja toteutusta varten tarkoitettujen turvallisuus- ja laatuprosessien
soveltaminen

» arvioitava keskeisistd riskeistd edustava vertikaalinen osuus® sen tarkastamiseksi, soveltaako hakija
(ehdottaja) turvallisuus- ja laatuprosesseja oikein ja onko riskinarvioinnin perusteella otettu kdyttoon
asianmukaiset riskienhallintatoimenpiteet

» hankittava asianmukaiset arviointimenetelmat ja ndytteenottotekniikat seka riittava tietamys
tilastollisista tekniikoista sen varmistamiseksi, ettd yhtaalta ndaytteenottomenetelmalla saadaan koko
prosessia edustava ja tilastollisesti oikea otos ja ettd toisaalta riskinarvioinnin tulosten arviointi ja
tulkinta ovat oikeita, ja

y kayttdessddn muita kuin vakioituja menetelmia ja menettelyja dokumentoitava ne asianmukaisesti
ja taydellisesti avoimuuteen liittyvista syista ja jotta sen turvallisuuden arviointikertomus voidaan
vastavuoroisesti tunnustaa.

3) Komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 402/2013 tdsmennetddn ne arvioinnit, jotka arviointilaitoksen (CSM RA) on
tehtdvd, mutta siind ei sdadetd erityista tydmenetelmai. Asetuksen liitteessa |l viitataan ISO/IEC 17020:2012 -standardiin,
jonka 7.1 kohdassa annetaan tarkastusmenetelmia ja -menettelyja koskevat yleiset vaatimukset.

(4 vViitataan arviointilaitoksen mééritelmaan komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 3 artiklan 14 kohdassa.

(3) " limauksella "vertikaalisen osuuden arviointi” (vertical slice assessment) tarkoitetaan komission taytanté6npanoasetuksen (EU)
402/2013 liitteen | lisdykseen siséltyvan riskinhallintaprosessin perinpohjaista tarkastelua arvioitavana olevan jarjestelman
keskeisten riskien kannalta. Tarkoituksena on tarkastaa edustava poikittaisosuus riskinarvioinnin tuloksista ja kattaa kaikki
komission taytantédnpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteen | mukaisen riskinhallintaprosessin kaikki vaiheet.
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Arviointilaitoksen (CSM RA) olisi tarkastettava, ettd hakijan (ehdottajan) riskinarviointiprosessin
sovelluksessa maaritellaan (eli yksiloidaan), ymmarretdan ja analysoidaan kaikki arvioitavana olevaan
merkittdvaan muutokseen liittyvat kohtuudella ennakoitavat vaarat ja lievennetddn niitd. Siksi
arviointilaitoksen (CSM RA) riippumattomassa turvallisuusarvioinnissa keskeisiad tehtavia ovat seuraavat:

» merkittdvan muutoksen ulottuvuuden ja taustan ymmartaminen ja sitd kautta riippumattomalta
turvallisuusarvioinnilta edellytettava intensiteetti tai arvioitavan vertikaalisen osuuden koko

» riskiin, riskien priorisointiin ja ammattiarvioon perustuvan kustannustehokkaan arviointistrategian
valinta ja suunnittelu

» asiaankuuluvan ndytdn kerddaminen soveltamalla valittua arviointistrategiaa

> arvion muodostaminen nayton perusteella siitd, onko riskinarviointi ja riskinhallinta komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 vaatimusten mukaista ja soveltuuko merkittavd muutos
tayttamaan sen turvallisuusvaatimukset, ja

> mahdollisten tulosten hallinta, mukaan luettuna seuraavat seikat:

o (mahdollisten) ongelmien ennakoiva ja varhainen yksildiminen (arviointilaitoksen alalla)

o vyksiloityjen ongelmien sdannollinen raportoiminen hakijalle/ehdottajalle, jotta tama voi
toteuttaa oikea-aikaisia korjaavia toimia, ja

o esiin otettujen ongelmien seuranta niiden ratkaisuun saakka.

Hakija (ehdottaja) voi joka tapauksessa olla eri mielta arviointilaitoksen (CSM RA) suorittamasta arvioinnista.
Siina tapauksessa hakijan (ehdottajan) olisi perusteltava ja dokumentoitava ne osat, joista on eri mielta, ks.
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artiklan 1 kohta.

Riippumattomia turvallisuusarviointeja suorittavien tahojen (CENELEC-standardit) ja arviointilaitosten
(CSM RA) vilinen suhde

Komission  taytdntoonpanoasetuksessa  (EU)  402/2013 ja  CEN-/CENELEC-standardeissa EN
50126/50128/50129 kuvatut menetelmét eivat ole ristiriidassa keskenaan. Erds ero on riippumattomia
arviointeja suorittavan tahon valvonnan tasossa: komission tdytantdéonpanoasetuksen (EU) 402/2013
mukainen akkreditointi- tai tunnustamisjarjestelma verrattuna siihen, ettd CENELEC-standardien puitteissa
valvontaa ei ole.

ERA aikoo julkaista muistion “CSM for risk assessment and CENELEC standards” (Riskinarviointia koskeva
yhteinen turvallisuusmenetelma ja CENELEC-standardit), viite 001SST1117, ja muistion mukaan komission
taytantoonpanoasetusta (EU) 402/2013 ja CENELEC-standardeja ei pitdisi pitdd kahtena erillisend ja
perdkkaisend valineend, vaan niitda on jarkeva kdyttda yhdennetylld ja toisiaan tdydentavalla tavalla.
CENELEC-standardien yksityiskohtaisten vaatimusten mukaisuus voi toimia ”vaatimusten tdyttamiseksi
hyvaksyttadviand menetelmdnd” komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 kokonaisvaatimuksiin
ndhden edellyttden, ettd joko akkreditoitu tai tunnustettu arviointilaitos (CSM RA) tekee riippumattoman
arvioinnin. Jos ndin ei ole laita, arviointilaitos (CSM RA) ottaa yksin vastuun riippumattomat
turvallisuusarvioinnit suorittane(id)en taho(je)n tyon hyvaksymisesta.

Arviointilaitos (CSM RA) ei kuitenkaan voi automaattisesti tunnustaa riippumattoman turvallisuusarvioinnin
suorittavan tahon tyon tuloksia. Paallekkaista tyotda on mahdollisuuksien mukaan valtettava. On hakijan
(ehdottajan) vastuulla koordinoida mukana olevien arviointilaitosten tyota paallekkaisen tyon valttamiseksi
ja vastavuoroisen tunnustamisen varmistamiseksi kohtuullisessa maarin. Mita tarkemmin riippumattoman
turvallisuusarvioinnin suorittava taho tayttaa komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa
Il annettuja vaatimuksia vastaavat vaatimukset, sitd helpommin arviointilaitos (CSM RA) pystyy hyvaksyméaan
kyseisen tahon suorittaman tyon.

3.5.2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
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» 2 artikla
» 15 artikla
>  Liite IV
Jos asiaankuuluvissa YTE:issd  ja/tai kansallisissa sddnnoissa edellytetaan komission

tdytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 kayttod, niissd madritetddn myods yksityiskohtainen
arviointimenetelma (siis tarvittaessa se, miten asetusta on sovellettava) ja arviointikriteerit. Tassa
tapauksessa ilmoitetun ja/tai nimetyn laitoksen tehtdvana on tarkastaa, onko tdta sovellettu eli onko
arviointilaitos (CSM RA) vahvistanut, ettd komission tdytantéonpanoasetusta (EU) 402/2013 on sovellettu
oikein asiaankuuluvassa YTE:ssa tai kansallisessa sddannossd vaaditulla tavalla. limoitetulla tai nimetylla
laitoksella ei ehka ole patevyytta tehda asiaankuuluvassa YTE:ssa tai kansallisessa sddnndssa ja/tai komission
taytantdéonpanoasetuksessa (EU) 402/2013 kuvattuja arviointeja, mutta sama yritys voidaan akkreditoida
useampaan kuin yhteen tehtdvaan ja voi siten myos hoitaa useamman kuin yhden arviointitehtavan.

Lopullinen vastuu asiaankuuluvien YTE:ien ja/tai kansallisten sdantéjen vaatimusten mukaisuuden
arvioinnista on joka tapauksessa nimety(i)lld ja/tai ilmoitetu(i)lla laitoksella (laitoksilla). Jos YTE:issa ja/tai
kansallisissa sdannoissa edellytetddan komission tdytdntéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 soveltamista,
ilmoitetun ja/tai nimetyn laitoksen olisi kasiteltdva arviointilaitoksen (CSM RA) antamaa turvallisuuden
arviointikertomusta samoin kuin mita tahansa muuta naytt63, jonka hakija esittdaa EY-tarkastusmenettelyssa
muiden vaatimusten osalta (esim. testiraporttia, jos YTE:issd ja/tai kansallisissa sddnndissad edellytetdan
testausta).

3.5.3. Asiakirja-aineiston kerédminen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilta
Hakija keraa asiakirja-aineiston vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilta.

3.5.4. 26 artikla: Tarkastusten suorittaminen ja nédytén vahvistaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 2 artikla
» 15 artikla
» 21 artikla
> Liite IV

Direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan soveltamiseksi hakijan olisi
» valittava kdytettavat EY-tarkastusmoduulit
»  yksiloitdva toimitettava naytto, jolla osoitetaan osajarjestelman vaatimustenmukaisuus

» laadittava tekninen asiakirja-aineisto, jota kdytetdan arvioitaessa osajarjestelman asiaankuuluvien
sdantdjen vaatimusten mukaisuutta, ja

» laadittava osajarjestelmaa (osajarjestelmia) ja kalustoyksikkoa koskevat asiaankuuluvat vakuutukset.
lImoitetun laitoksen (ilmoitettujen laitosten) olisi

> suoritettava EY-tarkastusmenettely

> annettava EY-tarkastustodistukset ja

> koottava niihin liitettavat tekniset aineistot.

Direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan mukaisessa EY-tarkastusmenettelyssa edellytetdan, ettd osajarjestelma
tayttda asiaa koskevan unionin oikeuden ja asiaa koskevien kansallisten sdaantéjen vaatimukset. Siita syysta
vaatimustenmukaisuus olisi tarkastettava ottamalla huomioon ndama vaatimukset, ilmoitetun laitoksen
YTE:ien osalta ja nimetyn laitoksen kansallisten sdantdjen osalta. Sen seurauksena nimetyillad laitoksilla pitaisi
olla samat velvollisuudet kuin ilmoitetuilla laitoksilla.
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Tata asiaa kehitelldan, ja se otetaan osaksi EY-tarkastusvakuutuksesta annettavaa taytantdonpanoasetusta.
Nimettyjen laitosten velvollisuuksia sovelletaan soveltuvin osin nimettyihin laitoksiin.

Luvan myontédjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ei pitaisi
maarata nayttdéa koskevia vaatimuksia, mutta jos on olemassa perusteltu epdilys, ne voivat pyytda
toteuttamaan lisatarkastuksia.

Jos nayttod koskevat vaatimukset eivat ole pakollisia, mutta niihin liittyy vaatimustenmukaisuusolettama,
nayttoa koskevat vaatimukset olisi maariteltava asiaankuuluvissa asiakirjoissa (kuten ohjeissa).

Pakolliset ndyttoa koskevat vaatimukset olisi maariteltava saannodissa.

Nayttoa koskevat vaatimukset kuuluvat YTE:ien ja kansallisten saantojen piiriin. Niissd annetaan riittavasti
tietoja kutakin vaatimusta koskevista arviointivaiheista (ks. esim. komission asetuksen (EU) 1302/2014 6 luku
ja lisdys H, taulukko H.1):

> YTE:issa ja kansallisissa sadannoissa madritellaan kunkin vaatimuksen osalta pakollinen naytto, joka
hakijan on esitettava (suunnittelun katselmus, tyyppitestaus jne.).

» Muilla keinoin saatetaan maéritella asiakirjoja/tietoja, jotka eivat ole pakollisia mutta joihin liittyy
vaatimustenmukaisuusolettama, esimerkiksi seuraavin:

o YTE:3a tai kansallista sdantoa koskevat ohjeet
o nimetyn laitoksen antama kayttdsuositus ja
o vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttava menetelma.

Hakijan antamat vakuutukset (EY-tarkastusvakuutus, tyypinmukaisuusvakuutus):

» Hakija laatii osajarjestelmaa koskevan EY-tarkastusvakuutuksen, joka toimitetaan teknisen aineiston
mukana. EY-tarkastusvakuutuksessa annettavat tiedot on nykyisin maaritetty direktiivin 2008/57/EY
liitteessa V. Suunnitteilla oleva EY-tarkastusvakuutuksesta annettava tdaytantdonpanoasetus korvaa
kuitenkin kyseisen liitteen, ja asetuksessa sekd siihen liitettdvissd ohjeissa annetaan
yksityiskohtaisempia sdannoksia.

> Osajarjestelmia koskevat EY-tarkastusvakuutukset tallennetaan ERADIS-tietokantaan, ks. 3.8.4
alajakso.

» Hakija antaa tyypinmukaisuusvakuutuksen EY-tarkastusmenettelyn perusteella.

» Tiedot, jotka hakijan on annettava, maaritetddn nykyisin asetuksessa 201/2011. Tuleva EY-
tarkastusvakuutuksesta annettava taytantdonpanoasetus korvaa kuitenkin sen, ja asetuksessa
annetaan ajantasaiset sdannokset.

lImoitettujen laitosten antamat todistukset:
»  EY-todistuksen sisalto yksiloidaan kunkin kdytettavan moduulin osalta.
Nimettyjen laitosten antamat todistukset:

» llmoitettujen laitosten antamia todistuksia koskevia sadannoksia olisi sovellettava soveltuvin osin
nimettyjen laitosten antamiin todistuksiin.

Vaatimusten maarittely ja siihen liittyva naytto ovat hakijan vastuulla. limoitetuilla ja nimetyilla laitoksilla ei
ole virallista asemaa tassa prosessissa, vaikka kyseisia tehtavia hoitavat yritykset saattavat antaa panoksensa
hakijalle. Siind tapauksessa kyseiset yritykset eivdt toimi ilmoitettuna ja/tai nimettynd laitoksena.
Arviointilaitoksen (CSM RA) tehtavana on arvioida hakijan kdyttama prosessi ja siihen liittyva naytto, jos sita
edellytetdan komission taytantoonpanoasetuksessa (EU) 2018/545, ks. 3.3.1 alajakso.

Kayttoehdot ja muut rajoitukset:
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» Jos vaatimukset eivdt tdyty, ilmoitetun/nimetyn laitoksen antamat todistukset voivat siséltas
ainoastaan hakijan maarittamia kayttdéehtoja ja muita rajoituksia. Teknisessd aineistossa olisi
annettava yksityiskohtaiset tiedot rajoituksista ja kayttéehdoista.

»  Luvan myodntajan olisi hyvaksyttava kayttéehdot ja muut rajoitukset.

» Sellaista vaatimustenvastaisuutta ei pida sallia, jota ei voida kattaa kayttoehdoilla ja muilla
rajoituksilla.

» Luvan myontdjan antamaan lupaan/hyvaksyntddn voidaan sisallyttaa lisda kayttéehtoja ja muita
rajoituksia.

» Jasenvaltio hoitaa nimetyn laitoksen valvonnan.

3.5.5. Kansallisia sddntéjé koskevat vaihtoehtoiset menetelmdit

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 2 artikla
» 13 artikla
> 14 artikla

Kansallisia saantoja koskevat vaihtoehtoiset menetelmat
» voivat olla hakijan ehdottamia

» tarjoavat vaihtoehdon kansallisia sdantoja koskevalle tarkastusmenetelmalle, ei itse vaatimukselle,
ja
» eivat ole sitovia.

Kansallisia sdant6ja koskeva vaihtoehtoinen menetelma voi olla suunnittelun osoittaminen (laskelma),
vertailu vastaavaan hyvaksyttyyn kalustoyksikk66n (osoitus kdytosta), testi tai riskinarviointi.

Kansallisia saantoja koskevia vaihtoehtoisia menetelmia on olemassa kahden tyyppisia:
1. pakollisia kansallisia saant6ja koskevat vaihtoehtoiset menetelmat

2. muita kuin sitovia vaatimuksia (esim. EN-standardeja, sovellusoppaita) koskevat vaihtoehtoiset
menetelmat, joihin liittyy vaatimustenmukaisuusolettama.

Tyypin 1 vaihtoehtoista (pakollisia kansallisia sdantoja koskevaa) menetelmad olisi hallinnoitava
"vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttavana menetelmana”, ks. 3.3.3 alajakso.

IImoitetun laitoksen olisi arvioitava tyypin 2 vaihtoehtoinen menetelma (joka koskee muuta kuin sitovaa
vaatimusta ja johon liittyy vaatimustenmukaisuusolettama), ja asiaankuuluva kansallinen
turvallisuusviranomainen voi osallistua arviointiin. Hakija p&aattda, onko arviointilaitoksen (CSM RA)
osallistuminen tarpeen. Asianomainen jasenvaltio arvioi, onko ehdotettu vaihtoehtoinen menetelma
hyvaksyttava. Asianomainen jasenvaltio ilmoittaa hakijalle hyvaksytysta vaihtoehtoisesta menetelmasta.

Kun tyypin 1 ja tyypin 2 vaihtoehtoiset menetelmat on hyvaksytty,
> hakija toimittaa hyvaksytyn vaihtoehtoisen menetelman nimetylle laitokselle
» nimetty laitos kayttdaa hyvaksyttya vaihtoehtoista menetelmaa vaatimustenmukaisuuden arviointiin
ja
» asianomainen jasenvaltio ilmoittaa, voiko hyvaksytysta tyypin 2 vaihtoehtoisesta menetelmasta tulla

"vaatimusten tayttamiseksi hyvaksyttdva menetelma”.

Kansallisia saantdja koskevat vaihtoehtoiset menetelmat voidaan sisallyttda esiselvitykseen. Hakijan on
kuitenkin mahdollista sisallyttda vaihtoehtoinen menetelma ainoastaan hakemukseen, mutta siihen liittyy
merkittava riski menetelman hylkdamisesta. Jos esiselvitysta ei ole tehty, vaihtoehtoisesta menetelmasta ei
ole keskusteltu asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen kanssa. Esiselvitys on hakijalle
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vapaaehtoinen silloinkin, kun kdytetddn vaihtoehtoista menetelmaa. Aikataulu on joka tapauksessa
sovellettavien menettelyjen mukainen (esim. tdytantdonpanosaadoksissa madaritetty).
Lisatietoja prosessin kuvauksesta:

» Arviointilaitoksen (CSM RA) osallistumista koskevia paatoksentekokriteereja voidaan kehittda saadun
kokemuksen perusteella.

» Hakija voi kayttdd komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa | esitettya
riskinarviointia koskevaa vyhteistd turvallisuusmenetelmai arvioidakseen/osoittaakseen, etta
vaihtoehtoinen menetelma vastaa ”alkuperaistd” menetelmaa.

3.5.6. Tarkastus- ja arviointitulosten hyvdéksyttévyyttd koskeva tarkastus

Hakija tarkastaa, voidaanko tarkastus- ja vaatimustenmukaisuuden arviointitulokset nayton perusteella
hyvaksya.

3.5.7. 27 artikla: Vaatimustenvastaisuuksien korjaaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 7 artikla

Oletuksena on, ettd saantdja on noudatettava tdysimaaraisesti, ellei anneta lupaa olla soveltamatta YTE:&3,
joten hakijan vaihtoehdot rajoittuvat suunnittelun tai kdyttéehtojen ja muiden rajoitusten muuttamiseen.
Korjaavia toimia voidaan toistaa niin kauan, kunnes vaatimustenmukaisuus on saavutettu. Kayttoéehtoja ja
muita rajoituksia olisi mahdollisuuksien mukaan valtettava. Mahdollisia kayttéehtoja ja muita rajoituksia
kuvataan kayttoehtojen ja muiden rajoitusten yksiloimista kasittelevassa 3.3.6 alajaksossa.

3.6. 5 luku —Vaihe 4: hakemuksen jattaminen

Jotta luvan myoOntdja ja  tarvittaessa  kdyttOalueen  kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset voisivat pitda hakemusta taydellisena, siihen olisi sisallytettava liitteessa | luetellut
tiedot. Hakemuksen ja siihen liitettdvan aineiston koostaminen kattaa toimet, jotka liittyvat hakemuksen
tueksi tarvittavien asiakirjojen keraamiseen.

Todistusten tulee sisaltda mahdolliset kdyttoehdot ja muut rajoitukset direktiivissa (EU) 2016/797 kuvatun
mukaisesti.

Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIII olevasta vaihetta 4 kuvaavasta vuokaaviosta.

3.6.1. 28 artikla: Hakemukseen liitettévédn nédytén vahvistaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 3 artikla

> 4 artikla

» 15 artikla

» 21 artikla

> 24 artikla

> Liite lll

> Liite IV

Hakijan, joka laatii osajdrjestelm&a (osajarjestelmid) koskevan EY-tarkastusvakuutuksen direktiivin (EU)
2016/797 15 artiklan mukaisesti (liikkkuvaa osajarjestelmaa koskevan markkinoillesaattamisluvan hakijan)
olisi
» laadittava osajarjestelmaa (osajarjestelmid) koskeva EY-tarkastusvakuutus, liitdnt6ja muihin
osajarjestelmiin koskevat ehdot mukaan luettuina, ja
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» otettava osajdrjestelmasta taysi vastuu.

EY-tarkastusvakuutus laaditaan osajarjestelmakohtaisesti, joten se on valivaiheen asiakirja prosessissa, joka
johtaa kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaan.

Taman lahestymistavan ansiosta liikkuva osajdrjestelma voidaan saattaa markkinoille ilman erillista
hyvaksyntaa.

Liikkkuvaa osajarjestelmadda ei kuitenkaan saa kayttdaa, ennen kuin se on osa hyvaksyttya
kalustoyksikkoa/kalustoyksikkotyyppia. Direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan 3 kohdan mukainen
osajarjestelman liitdntéja muihin osajarjestelmiin koskeva tarkastus edellyttda vain niiden kohteiden
tarkastamista, jotka on maaritetty YTE:ssa. Siitd seuraa, ettd siihen asti, kunnes YTE:issa maaritetaan
taysimaaraisesti ohjaus-, hallinta- ja merkinantojarjestelman liitéanta liikkuvaan kalustoon, kyseessa ei ole
osajarjestelmien valista teknistd yhteensopivuutta ja turvallista yhdistamista koskeva tyhjentava tarkastus,
vaan siind tarkastetaan vain se, mitd YTE:issa edellytetdan (jos mitdan).

Kahden osajarjestelman valinen teknista yhteensopivuutta ja turvallista yhdistamista koskeva taydellinen
tarkastus seuraa myohemmin, kun osajarjestelmat ovat yhdessa ja yhdennetty kalustoyksikoksi.

Vaikka kalustoyksikon tyyppihyvaksynta ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa ovat vaiheita, jotka
seuraavat liikkuvien osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutusta, hyvaksyntdan/lupaan tarvittava asiakirja-
aineisto l6ytyy padosin kuhunkin EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta teknisesta aineistosta.

”Sinisen oppaan”®” (https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-
implementation-eu-product-rules-0 fi) 4.1.1 alajaksossa eritelldadn, miten valmistaja voi osoittaa olennaisten
vaatimusten mukaisuuden, ja sitd sovelletaan vastaavasti myos osajarjestelmiin ja kalustoyksikoihin. Silla
tdydennetaan direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua ”EY-tarkastusvakuutukseen
oheistettavien teknisten asiakirjojen” luetteloa.

3.6.2. 29 artikla: Hakemukseen liitettévén asiakirja-aineiston kokoaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
» 15 artikla
> 21 artikla
> 24 artikla
> 54 artikla
> Liite IV

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan mukaisen kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan ja/tai direktiivin
(EU) 2016/797 24 artiklan mukaisen kalustoyksikkojen tyyppihyvéksynnan hakijan olisi hakemukseen
liitettdvan asiakirja-aineiston kokoamiseksi

y esitettdva dokumentoitua ndyttoa olennaisiin vaatimuksiin liittyvasta vaatimusten maarittelysta
» jos kyseessa on uusittava lupa, tarkastettava, onko kalustoyksikon tyyppihyvaksynta voimassa, ja

» valmisteltava ja koostettava sisiltd, jota lupa-/hyvdksyntdaineistoon tarvitaan komission
tadytdntddnpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteen | mukaisesti, my6s kaikkia osajarjestelmia koskevat
EY-tarkastusvakuutukset ja niihin liitettava tekninen aineisto, jotka hakija on laatinut direktiivin (EU)
2016/797 15 artiklan mukaisesti.

Uusi lupa tai hyvaksynta taikka kdyttoalueen laajentaminen

Lisdasiakirjat, joita odotetaan, jos kyseessa on uusi lupa tai hyvaksynta taikka kayttdalueen laajentaminen,
ovat luonteeltaan samankaltaisia kuin voimassa olevan luvan/hyvdksynnan sisaltd, mutta niissa keskitytdan
osiin, joiden ajantasaistamista tarvitaan suhteessa uuteen lupaan/hyvaksyntaan tai kayttoalueen

6 Komission tiedonanto. Sininen opas — EU:n tuotesddntojen taytdntdonpano-opas 2016 (2016/C 272/01).
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laajentamiseen liittyviin muutoksiin. Lupa-aineiston koostamisen ja arvioinnin helpottamiseksi hakijan olisi
sdilytettdva sama jasentely kuin voimassa olevassa lupa-aineistossa, jotta varmistetaan toimitettavan nayton
johdonmukaisuus.

Jos kyseessd on uusi lupa/hyvdksynta tai kayttdalueen laajentaminen, hakijan olisi toimitettava
asiaankuuluvia lisdasiakirjoja olemassa olevaan taydelliseen liiteaineistoon (46 artiklan mukaisesti tehty
paatods ja kyseiseen paatokseen liitetty taydellinen asiakirja-aineisto, ks. myds 3.8.1 alajakso). Olisi siis
katsottava, ettd olemassa olevaan aineistoon liitetddn tdydentdvid asiakirjoja eikd ettd hakijan olisi
toimitettava uudelleen kaikki edellisessa lupaprosessissa kaytetyt asiakirjat.

Vaarallisten aineiden kuljettamiseen tarkoitetut vaunut

Direktiivin (EU) 2016/797 liitteessa IV olevan 2.4 kohdan d alakohdan mukaisesti EY-tarkastusvakuutukseen
liitettyyn, hakijan kokoamaan tekniseen aineistoon olisi sisallytettdva muiden unionin saadodsten mukaisesti
annetut tarkastustodistukset.

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan mukaan EY-tarkastusvakuutus on osa asiakirjoja, joita tarvitaan
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnian ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan saamiseksi. Se
merkitsee, ettd sailiotavaravaunun tapauksessa hakijan on saatava vaarallisten aineiden kansainvilisia
rautatiekuljetuksia koskevien sddntojen (RID) mukainen tyyppihyvdksyntd ennen kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntad ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen tekemista.

Luvan myontédjan olisi sovellettava direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan mukaista lupamenettelya ja
tarkastettava naytto siitd, ettd sdilion tyyppihyvaksyntd on saatu RID:n mukaisesti ja ettd se on edelleen
voimassa asianomaisen vaunun varusteena kdytettdvan sailidtyypin osalta.

3.6.3. 30 artikla: Hakemuksen sisdlté ja tdydellisyys

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
» 7 artikla
» 13 artikla
> 14 artikla
> 21 artikla
> 24 artikla
> 54 artikla

Hakemuksen olisi sisallettavda dokumentoitu naytto, joka kattaa ainakin komission taytantdonpanoasetuksen
(EU) 2018/545 liitteen | mukaiset kohdat.

Laajennetun kayttdalueen osalta alkuperdiseen aineistoon (eli olemassa olevaan aineistoon tai edellisesta
luvasta peraisin olevaan aineistoon) lisdttavien tietojen olisi soveltuvin osin sisallettava naytto seuraavista:

a) niiden liikkuvien osajarjestelmien (liikkkuvan kaluston osajarjestelma ja veturilaitteiden ohjaus-,
hallinta- ja merkinanto-osajarjestelma), joista kalustoyksikkd muodostuu, markkinoille saattaminen
direktiivin (EU) 2016/797 20 artiklan mukaisesti EY-tarkastusvakuutuksen perusteella

b) a kohdassa tarkoitettujen osajarjestelmien tekninen yhteensopivuus kalustoyksikdssa
asiaankuuluvien YTE:ien (erityistapauksissa) ja tarvittaessa YTE:ien soveltamatta jattidmista ja
avoimia kohtia koskevien asiaankuuluvien kansallisten sddntdjen perusteella

c¢) a kohdassa tarkoitettujen osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen kalustoyksikdssa
asiaankuuluvien YTE:ien ja tarvittaessa YTE:ien soveltamatta jattamista ja avoimia kohtia koskevien
asiaankuuluvien kansallisten sadntéjen seka yhteisen turvallisuusmenetelman perusteella ja

d) kalustoyksikén tekninen yhteensopivuus 2 kohdassa tarkoitettuun kayttdalueeseen sisaltyvan
rataverkon (sisdltyvien rataverkkojen) kanssa asiaankuuluvien YTE:ien ja tarvittaessa YTE:ien
soveltamatta jattamistda ja avoimia kohtia koskevien asiaankuuluvien kansallisten saantdjen,
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infrastruktuurirekisterien sekd riskinarviointia koskevan yhteisen turvallisuusmenetelman
perusteella.

Jos kyse on direktiivin 2008/57/EY nojalla tai sitd ennen hyvaksytysta kalustoyksikkotyypistd (YTE:ien
soveltamisalaa ei ole laajennettu), alkuperdiseen aineistoon lisattaviin tietoihin olisi b, ¢ ja d kohdan alaan
kuuluvien nakokohtien osalta sisallytettdavda myos kaikkia parametreja koskevat sovellettavat kansalliset
saannot.

Ensimmaisten kalustoyksikoihin sovellettavien YTE:ien sarjan soveltamisala oli rajattu koskemaan kayttoa
Euroopan laajuisessa verkossa (YTE:t 2002—2011). Tall6in kansallisia sdant6ja sovelletaan edelleen muihin
kuin Euroopan laajuisiin verkkoihin. On kuitenkin suositeltavaa kdyttaa kansallisten sdantdjen vastavuoroista
tunnustamista mahdollisimman paljon tarpeettomien paallekkaisten tarkastusten valttamiseksi.

Vuodesta 2014 ja (direktiivin 2008/57/EY nojalla) tarkistetun YTE:ien uuden sarjan voimaantulon jilkeen
kalustoyksikoihin sovellettavat YTE:t kattavat Euroopan laajuisen verkon lisaksi unionin rataverkon muutkin
osat (kuten direktiivin (EU) 2016/797 liitteessd | mainitaan). Tamé& merkitsee, ettd jiljelld olevien kansallisten
saantojen olisi katettava

» tekninen yhteensopivuus rataverkon kanssa sellaisten nykyiseen verkkoon liittyvien
erityisominaisuuksien osalta, joita ei ole otettu huomioon YTE:iss4, ja/tai

> avoimet kohdat tai erityistapaukset, jotka mainitaan YTE:issa mutta joita ei kuvailla niissa.

Erityistapaukset liittyvat YTE:issd etupdassa tekniseen yhteensopivuuteen verkon kanssa. Laajennetun
kdyttoalueen osalta asiaankuuluvat avoimet kohdat YTE:issa liittyvat tekniseen yhteensopivuuteen verkon
kanssa. Sellaisia avoimia kohtia koskevat kansalliset sdannot, jotka eivat liity tekniseen yhteensopivuuteen
verkon kanssa, olisi tunnustettava vastavuoroisesti.

3.6.4. 31 artikla: Lupahakemuksen jédttdminen keskitetyn palvelupisteen kautta

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
> 12 artikla

Kaikki kalustoyksikon hyvaksyntaa koskevat hakemukset on jatettava asetuksessa (EU) 2016/796 tarkoitetun
keskitetyn palvelupisteen kautta siitd riippumatta, kuka on luvan myontdja. Tahan sisdltyvat myos
kalustoyksikot, jotka kuuluvat direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan mutta eivat (eikd niiden ole
tarkoituskaan kuulua) YTE:ien piiriin (kuten raitiojunat, metriset raideleveydet). Ainoa poikkeus tdhan ovat
raitiojunat, joita varten direktiivissa (EU) 2016/797 annetaan jdsenvaltioille mahdollisuus méaaritella
erityismenettely.

Hakijan olisi jatettdva kalustoyksikon tyyppihyviaksyntdd / kalustoyksikdon markkinoillesaattamislupaa
koskeva hakemus keskitetyn palvelupisteen keskitetyn yhteyspisteen kautta kayttamalla sahkoista
hakulomaketta ja valitsemalla luvan mydntaja, jos kdyttoalue rajoittuu yhteen jasenvaltioon.

Jos jasenvaltio on antanut kansallisia sdantoja, joissa edellytetddan raitiojunien hyvaksynnassa
noudatettavaksi erityistd hyvaksyntamenettelyd (siltd osin kuin tdma sallitaan direktiivissa (EU) 2016/797),
ERAN ei pitdisi osallistua hyvaksyntamenettelyyn.

Jos kadyttoalue ulottuu useamman jasenvaltion alueelle, keskitetty palvelupiste valitsee oletusarvoisesti luvan
myontdjaksi ERANn. Jos kdyttoalue rajoittuu yhteen jasenvaltioon, hakija voi valita luvan mydntajan, joka
vastaa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontamisesta.
Viime mainitussa tapauksessa hakija voi keskitetyssa palvelupisteessa valita vain joko ERAN tai kdyttdalueen
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kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen. Hakijan jo esiselvitysvaiheessa antamia tietoja
kdytetdan uudelleen, ettei hakijalle aiheutuisi lisdrasitusta.

Jos jasenvaltio ei ole sulkenut raitiojunia direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalasta eika siten ole sdatanyt
raitiojunia koskevaa erityistd kansallista lupamenettelya, olisi sovellettava direktiivin (EU) 2016/797 21
artiklaa. Jos luvan kattama kayttdalue rajoittuu yhteen jasenvaltioon, hakija voi siis valita hyvaksyjaksi joko
ERANn tai kansallisen turvallisuusviranomaisen. Tassa tapauksessa ei kuitenkaan sovelleta YTE:id vaan
ainoastaan kansallisia sdantdja, joten sdantdja koskevan luvan myontdjan arvioinnin osan hoitaa
kokonaisuudessaan kayttdalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen.

Kun lupaprosessi (joka alkaa esiselvityksestd, jos sitd kdytetdan) kaynnistetaan keskitetyssa palvelupisteessa,
hakijan olisi valittava luvan myontéaja direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 5 ja 8 kohdan mukaisesti (kun
kayttoalue rajoittuu rataverkkoon tai rataverkkoihin yhdessa jasenvaltiossa siita riippumatta, tekeeko hakija
kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksensa
kyseisen jasenvaltion kansalliselle turvallisuusviranomaiselle vai ERAlle). Sen jalkeen, kun valinta on tehty,
hakija ei voi endd muuttaa luvan myontdjaa koskevaa valintaansa, ellei hakija lopeta alkuperdisen
hakemuksen kasittelya ja pane vireille uutta hakemusta toiselle luvan myontajalle. Siina tapauksessa hakijan
olisi aloitettava koko hyvaksyntaprosessi alusta.

Ainoastaan hakija voi lopettaa hakemuksen kasittelyn. Luvan myontédjan on tehtdva (joko myonteinen tai
kielteinen) paatos, kun hakemus on jatetty keskitetyn palvelupisteen kautta.

Jos kyseessa on tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksyntd, on hyddyksi, jos luvan myontdja on sama taho, joka
on myontanyt kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan, koska silla saattaa olla paremmat mahdollisuudet tiettyjen
komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Il kuvattujen tarkastusten tekemiseen (kuten
tyyppiin liittyva YTE:ien soveltamatta jattaminen, nykyisen tyyppihyvaksynnan voimassaolo jne.).

Hakemus olisi tehtdva hyvissa ajoin ennen kuin hakija tarvitsee kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa ja/tai
kalustoyksikén  markkinoillesaattamislupaa. Hakijan olisi otettava huomioon, ettd komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 34 artiklan mukaisia mairdaikoja saatetaan pidentds, jos
hakemuksen taydellisyyttd tarkastettaessa huomataan, ettd tietoja puuttuu, tai otetaan esiin perusteltu
epailys (ja hakijan kanssa on asianmukaisesti sovittu maaradajan pidentamisesta).

Kalustoyksikén tyyppihyvdksynnan ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan hakijan on hanketta
suunnitellessaan otettava huomioon, ettd myodnnetty hyvaksynta/lupa on vain erds virstanpylvds ja ettd
muitakin ndakoékohtia on otettava huomioon, ennen kuin kalustoyksikkda voidaan suunnitellusti kayttaa. Kun
hakija suunnittelee ajankohtaa, jona hakemus olisi jatettava, hakijan olisi otettava huomioon seuraavat
tekijat:

> mahdollisesti suoritetun esiselvityksen laajuus

» aikataulu, jossa hakemus tehdaan ja jossa luvan myontaja sitten arvioi hakemuksen

> hakemuksen monimutkaisuus ja/tai siihen liittyvat epavarmuustekijat seka

» tarkastuksiin tarvittava lisdaika ennen hyvaksyttyjen kalustoyksikdiden kayttoa (tarkastukset, jotka
koskevat hyvaksyntad, rekisterdintid, reitin yhteensopivuutta ja kalustoyksikdn yhdistamista sen
junan kokoonpanoon, jossa kalustoyksikkoa on tarkoitus kayttaa, ks. direktiivin (EU) 2016/797 23
artikla).

Keskitetty palvelupiste antaa kullekin hakemukselle yksildllisen tunnusnumeron, joka voidaan liittaa
yksittaisiin tapauksiin liittyvien asiakirjojen kaikkiin painettuihin versioihin.

3.7. 6 luku - Vaihe 5: hakemuksen kasittely

Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIll olevasta vaihetta 5 kuvaavasta vuokaaviosta.
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3.7.1. Hakemuksen siirtdminen keskitetylté palvelupisteeltd luvan myéntdjdlle (ERAlle tai kansalliselle
turvallisuusviranomaiselle)

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
» 12 artikla

3.7.2. 32 artikla: Hakemuksen tdydellisyyden tarkastaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
> 24 artikla

Luvan myontdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
arvioitava hakemuksen ja siihen liitetyn aineiston taydellisyys 3.6.3 alajakson mukaisesti yhden kuukauden
kuluessa hakemuksen vastaanottopdivasta ja ilmoitettava asiasta hakijalle.

3.7.3. 33 artikla: Hakemuksen vastaanottovahvistus

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
> 12 artikla

Hakemuksen ja siihen liitetyn aineiston vastaanottamisesta ldhetettdvassa automaattisessa vahvistuksessa
todetaan, ettd hakemuksen vastaanottopdivd on kaikkien asianomaisten viranomaisten kannalta
ensimmainen kasittelypaiva. Siina vaiheessa ei tehda mitaan tarkastuksia.

Keskitetty palvelupiste ldhettdad automaattisen vahvistuksen hakemuksen vastaanottamisesta seuraaville
tahoille:

> ERAn ohjelmajohtajalle ja kdyttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten yhteyspisteille, jos
(hakijan valitsema) kayttéalue kattaa useamman kuin yhden jasenvaltion tai jos kayttéalue kattaa
vhden jasenvaltion ja hakija on valinnut ERAn luvan myoéntajaksi, tai

» kansallisen turvallisuusviranomaisen yhteyspisteelle, jos kayttdalue kattaa yhden jasenvaltion ja
hakija on valinnut kansallisen turvallisuusviranomaisen luvan myoéntajaksi.

Keskitetty palvelupiste suorittaa automaattisesti seuraavat tehtavat:

» saattaa ajan tasalle hakemusta ja siihen liitettya aineistoa kasittelevien yhteyspisteiden luettelon
lisdamalla siihen hakijan, kdyttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten yhteyspisteiden ja
(tarvittaessa) ERAn ohjelmajohtajan yhteystiedot

» antaa asiaankuuluville kayttajille oikeuden tutustua hakemukseen ja siihen liitettyyn aineistoon seka

» tallentaa hakemuksen ja siihen liitetyn aineiston jattdmispaivan (hankepaallikko ottaa jattamispaivan
huomioon laskiessaan mythemmasséa vaiheessa hakemuksen vastaanottopaivan).
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Maaraaika (ks. 3.7.4 alajakso) alkaa kulua hakemuksen vastaanottopdivasta. Hankepaallikon olisi laskettava
hakemuksen vastaanottopaivda hakemuksen ja siihen liitetyn aineiston jattamispdivan (joka on tallennettu
keskitettyyn palvelupisteeseen) seka asianomaisten viranomaisten ensimmadisen yhteisen tyOpdivan
perusteella.

Hakijalle olisi ilmoitettava (yhden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottopaivastd) tuloksesta, johon
luvan myontaja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen ovat paatyneet
arvioidessaan hakemuksen ja siihen liitetyn aineiston taydellisyytta (3.6.2 alajakson mukaisesti), kayttamalla
liitteessa VI annettua mallia  taydellisen hakemuksen ja  siihen liitetyn aineiston
hyvaksymisestd/hylkaamisesta.

3.7.4. 34 artikla: Hakemuksen arvioinnin mddréaika

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

> 58 artikla

Komission taytiantdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 34 artiklassa annetut maaraajat olisi ymmarrettava
tehtaville varatuiksi enimmaismaaradajoiksi, ei tavoitteellisiksi maardajoiksi. Asianomaisten osapuolten olisi
pyrittava saamaan tehtdvansa paatokseen ilman tarpeetonta viivytysta.

Keskitetty palvelupiste [ahettdaa automaattisen vahvistuksen hakemuksen vastaanottamisesta hakijalle, luvan
myontdjalle ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille.

IImoitus lahetetdan hakemuslomakkeessa nimetylle hakijan yhteyshenkilolle sekd kopiona luvan myontajalle
ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille. Keskitetty palvelupiste
antaa linkin, jonka kautta hakemukseen liitettyyn aineistoon voi tutustua.

Taydellisyystarkastus olisi tehtdvd yhden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottopaivasta
noudattamalla seuraavia maaraaikoja:

» enintddn yksi viikko siihen, ettd luvan myontdja yksiloi (mahdolliset) kayttdalueen kannalta
asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset ja ohjaa aineiston heille

» enintddn kaksi viikkoa siihen, ettd (mahdolliset) kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset ottavat esiin aineiston tdydellisyyttd koskevat ongelmat ja ettd ERA
tarkastaa taydellisyyden, ja

» enintaan yksi viikko siihen, ettd luvan myontaja vahvistaa taydellisyyden tai pyytaa lisatietoja.

Luvan myontdja voi yhdessa kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
kanssa keskeyttaa hakemuksen kasittelyn, jos annetut tiedot ovat komission taytantéénpanoasetuksen (EU)
2018/545 34 artiklan 4 kohdan nojalla epataydellisid. Hakemuksen arviointi (ja arviointia koskeva neljan
kuukauden maaraaika) alkaa, kun hakija on toimittanut kaikki puuttuvat tiedot.

Luvan myontdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
arvioitava hakemus saadakseen kohtuullisen varmuuden siita, etta hakija ja hakemusta tukevat toimijat ovat
tayttaneet velvollisuutensa kalustoyksikdn ja/tai kalustoyksikkdtyypin suunnittelu-, valmistus-, tarkastus- ja
validointivaiheissa varmistaakseen kaiken sovellettavan lainsddaddannén olennaisten vaatimusten
mukaisuuden, jotta kalustoyksikko voidaan saattaa markkinoille ja sitd voidaan kayttda kalustoyksikkotyypin
kayttoalueella hakemuksessa madritettyjen kdyttdehtojen ja muiden rajoitusten mukaisesti.
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Keskitetty palvelupiste valvoo menettelyn loppuun saattamista hakemuksen vastaanottamisen
automaattisesta vahvistuspaivasta lahtien. Luvan myontdjan olisi noudatettava seuraavia mdaaraaikoja
kaikissa hyvaksynta-/lupamenettelyissad lukuun ottamatta tyypinmukaisuutta koskevaa hyvaksyntaa:

» arvioitava yhden kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottopaivastd, ovatko hakemus ja siihen
liitetty aineisto sekd mahdollisesti pyydetty dokumentoitu nayttd taydellisid; hakijalle olisi
ilmoitettava asiasta

» jos hakemukseen liitetty aineisto on taydellinen, tehtava lopullinen paatés myontaa kalustoyksikén
tyyppihyvaksynta / kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa neljan kuukauden kuluessa siitd, kun
hakemus on todettu taydelliseksi

> jos hakemukseen liitetty aineisto ei ole tdydellinen, tehtdva lopullinen paatés myontaa
kalustoyksikon tyyppihyvaksynta / kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa neljan kuukauden
kuluessa siita, kun hakija on toimittanut tarvittavat tiedot.

Jos kyse on tyypinmukaisuutta koskevasta hyvaksynnasta, paatos olisi tehtava yhden kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottopaivasta.

Sen jalkeen kun hakemus ja siihen liitetty aineisto on todettu taydelliseksi tai hylatty 3.7.3 alajaksossa
kuvatulla tavalla, luvan myontdjan olisi koordinoidusti kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa neljan kuukauden kuluessa tdaydellisen hakemuksen vastaanottamisesta

» madriteltava arvioinnin laajuus
» toteutettava arviointi ja
» annettava suositus lopulliseksi paatokseksi.

Luvan myontaja ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset saavat kukin
omalta osaltaan arvioinnin aikana pyytda lisdtietoja ja selvennyksid, myds mahdollisista
vaatimustenvastaisuuksista. Tallaisissa pyynnoissa

» olisi aina ilmoitettava vastauksen madrdaika (joka on asianmukainen suhteessa aiheen
monimutkaisuuteen) ja

y el pitdisi keskeyttda arvioinnin madaraaikaa, ellei ole yksiloity perusteltuja epdilyksia, jotka estavat
arvioinnin tai sen osan jatkamisen.

Talla menettelylld hakijalle annetaan mahdollisuus toimittaa lisdndyttéad (arvioinnin aikana havaittujen
ongelmien ratkaisemiseksi) keskeyttamattd arvioinnin maardaikaa. Tama poikkeaa perustellusta
epailyksestd, joka voi aiheuttaa maardajan keskeyttamisen, jos siitd on asianmukaisesti sovittu hakijan
kanssa.

Luvan myontdjan ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
mahdollisimman tdasmallisesti autettava hakijaa ymmartamaan, miten yksityiskohtainen vastauksen on
oltava, madraamatta kuitenkaan toimia ongelman ratkaisemiseksi.

Jotta hakijan kirjallinen vastaus olisi tyydyttava, silla olisi voitava lieventaa esitettyja huolenaiheita ja
osoittaa, ettd hakijan ehdottamat jarjestelyt tayttavat vaatimukset. Vastauksen olisi sisdllettava uutta tekstia
ja/tai teksti olisi muotoiltava uudelleen hakemuksessa olleen epatyydyttavdn tekstin korvaamiseksi, ja
vastauksessa olisi selitettava, miten todetut puutteet on korjattu. Hakija voi lisdksi antaa asiaankuuluvia
tietoja hakemuksensa tueksi seka muuttaa hakemukseen sisdltyvaa tekstia tai lisata siihen relevanttia tekstia.
Jos luvan myontdja ja/tai kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset eivat
hyvaksy ehdotettuja toimenpiteitd ja/tai maardaikoja, niiden olisi pikaisesti otettava yhteyttd hakijaan
ongelman ratkaisemiseksi.

Maaraaikoja ei ole maaritetty, koska ei ole mahdollista ennakoida, milloin arvioinnissa voidaan ottaa esiin
perusteltu epailys, eika sita, miten paljon aikaa perustellun epadilyksen kasittelemiseen tarvitaan. Jos luvan
myontajalla ja/tai kayttoalueen kannalta asiaankuuluvilla kansallisilla turvallisuusviranomaisilla kuitenkin on
perusteltu epailys, heidan olisi viipymatta otettava se esiin ja kasiteltava se.
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3.7.5. 35 artikla: Viestinté hakemuksen arvioinnin aikana

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
» 12 artikla

Luvan myontdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
vahvistettava, ettd kdytettdvissa on tarvittava maara patevaa henkilostéd lupaprosessin saattamiseksi
paatdkseen maardaikana. On suositeltavaa, ettd tarvittava pateva henkilostd on toiminnassa viimeistdaan
yhden viikon kuluttua hakemuksen vastaanottopaivastd. Tiedot menettelyyn osoitetusta patevasta
henkilostosta olisi kirjattava keskitettyyn palvelupisteeseen.

Keskitettyyn palvelupisteeseen kirjattavien tietojen olisi sisdllettdva luvan myontdjan ja kayttdalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten  asiantuntijoiden  yhteystiedot
koordinointityén helpottamiseksi eri osapuolten vililla tai jopa samassa organisaatiossa. Jokaiseen
viranomaiseen olisi tarvittaessa nimettava yhteyshenkilo. Tietojen olisi oltava hakijan ndhtavissa.

Hakija voi ottaa yhteyttda hyvdksyntatiimiin yhteyslomakkeen kautta. Yhteyslomakkeella pyyntd ohjataan
asiaankuuluvalle yhteyshenkildlle. Sita varten yhteyslomakkeella erotellaan toisistaan YTE:id koskeviin osiin
liittyvat kyselyt hakemuksen kannalta (valitun kdyttoalueen perusteella) asiaankuuluvia kansallisia saantoja
koskeviin osiin liittyvista kyselyista.

Ohjeita ongelmalokin kaytosta annetaan 3.7.11 alajaksossa.

3.7.6. 36 artikla: Tietojen hallinta hakemuksen arvioinnin osalta

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

> 12 artikla

Tietojen hallinta

Mahdolliset valivaiheen asiakirjat voidaan arkistoida keskitettyyn palvelupisteeseen, hakijan kanssa kayty
epavirallinen kirjeenvaihto mukaan luettuna.

Luvan myontaja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat edelleen
vapaasti perustaa omia tiedonhallintajarjestelmidan, jotka soveltuvat ehdotettuun prosessiin (esim.
maarittamalld tallennuspolitiikan, sdilytysaika ja tallennuksen sijainti mukaan luettuina), erityisesti
hallitakseen valivaiheen valmisteluasiakirjoja ja epavirallista kirjeenvaihtoa.

3.7.7.37 artikla: Luvan myéntédjén ja kdyttéalueen kannalta asiaankuuluvien  kansallisten
turvallisuusviranomaisten vdlinen koordinointi hakemuksen arvioinnissa

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 14 artiklan 10 kohta
y 21 artikla

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
© Euroopan unionin rautatievirasto, 2018 Kaikki oikeudet pidatetdan. 89 /168




EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

y 24 artikla
Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

> 12 artikla

Luvan myoéntdjan ja kayttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten vilinen
koordinointi

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi otettava huomioon
direktiivin (EU) 2016/797 14 artiklan 10 kohdassa tarkoitettu kansallisten saantojen luokittelu ja
ristiinhyvaksynta (seka kyseisessa artiklassa tarkoitettu tdytdnt6onpanosdddds) ja otettava tarvittavat
jarjestelyt kayttoon komission taytantdéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 37 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Tama olisi tehtdva tavoitteena valttaa niita kansallisia sddntoja koskevien arviointien paallekkaisyys, jotka on
luokiteltu asianomaisissa jasenvaltioissa ja kayttoalueella toisiaan vastaaviksi. Kdyttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi toisiaan vastaavien kansallisten sadnt6jen osalta
sovellettava vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta seuraaviin komission taytantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 liitteessa Il lueteltuihin ndkékohtiin: 5, 6, 7, 9, 10, 12 ja 13 kohta. Jarjestelyissa olisi otettava
huomioon

» arvioitavien nakokohtien ja kansallisten saantdjen looginen ryhmittely, eli voi olla hyddyllista arvioida
tiettya aihetta

» hakijan toimittamien asiakirjojen kieli kddannostarpeiden vahentamiseksi ja
» tyoOtaakan jakautuminen ja muut suunnittelundkokohdat.
Jarjestelyissa olisi kuvattava ainakin

> mika kayttoalueen kansallinen turvallisuusviranomainen vastaa arvioinnin eri nakoékohdista siina
tapauksessa, etta arvioidaan parametria, jota koskevat toisiaan vastaavat kansalliset saannot ovat
yhteisia usealle kayttoalueen kansalliselle turvallisuusviranomaiselle, ja

» arviointien suunnittelu ja koordinointi.

Jarjestelyistd olisi sovittava kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
kesken, ja ne olisi dokumentoitava ja sen jalkeen annettava tiedoksi hakijalle ja luvan myontéjalle keskitetyn
palvelupisteen kautta.

Luvan myoOntdja voi paattdd koordinoinnista kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa, muun muassa henkilokohtaisten tapaamisten jarjestdmisestd, sen
mukaan, miten viimeisteltyd hakemukseen liitetty aineisto on.

Jos on tarpeen kasitella merkittavia asioita, luvan myontaja ja/tai kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat
kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat pyytaa tavata hakijan valttadkseen moninkertaista kirjeenvaihtoa
ratkaisematta olevien asioiden selvittamiseksi.

Luvan myontdjan ja/tai kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
vahvistettava tata varten hakijan kanssa ennalta jarjestetty paivamaara tai jarjestettava paivamaara muutoin.
Kummassakin tapauksessa vahvistus olisi lahetettdava keskitetyn palvelupisteen kautta ja siihen olisi
pyydettdava vastaanottokuittaus. Lahetettdvan vahvistuksen mukana olisi toimitettava yksityiskohtaiset
tiedot kyseessa olevasta huolenaiheesta.

Jos téllainen tapaaminen katsotaan tarpeelliseksi, sen tavoitteet olisi asetettava seuraavasti:
» Varmistetaan, etta hakija on ymmartanyt selvasti alueet, joilla vaatimustenvastaisuuksia on todettu.
» Keskustellaan kyseisten alueiden korjaamiseksi tarvittavista toimista.

» Sovitaan tarvittavien lisdtietojen luonteesta ja mahdollisesti toimitettavasta naytosta
(toimintasuunnitelma).
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Mahdolliset asiantuntijoiden (myds saman elimen asiantuntijoiden) eridvat mielipiteet olisi kirjattava
arviointiaineistoon.

Luvan myontdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
kunkin omalta osaltaan viimeistaan yhta viikkoa ennen nelikuukautisen arviointijakson pdattymista todettava
joko, etta hakemus tayttaa kaikki vaatimukset tai ettd lisdedistystd ei todennakoisesti ole odotettavissa siten,
ettd ratkaisematta oleviin asioihin saataisiin tyydyttavia vastauksia, jolloin jokaisen olisi kirjattava oman
arviointinsa tulokset, mahdolliset keskindiset erimielisyydet mukaan luettuina, seka kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan / kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan antamista koskeva suosituksensa keskitetyn
palvelupisteen kautta (ks. liitteet IX—XI, mallilomakkeet arviointiaineistoja varten).

3.7.8. 38 artikla: Hakemuksen arviointi

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
> 24 artikla

Luvan myontdjan ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on
varmistauduttava seuraavista seikoista saadakseen kohtuullisen varmuuden (ks. 3.2.2.12 kohta) siitd, etta
hakija ja hakemusta tukevat toimijat ovat tayttaneet velvollisuutensa:

> hakijan ja hakemusta tukevien toimijoiden prosessin tehokkuudesta ja
» hakijan toimittamien asiakirjojen johdonmukaisuudesta, taydellisyydesta ja merkityksellisyydesta.

Luvan myontdjan ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
suorittamaa hakemuksen arviointia koskevat vaatimukset esitetdan liitteissé 1l ja Il (komission
tdytantédnpanoasetuksen (EU) 2018/545 39 ja 40 artiklan mukaisesti). Hakemuksen eri osat edellyttavat
tarkastuksiin erilaista lahestymistapaa, muun muassa seuraavia:

» Onko jatetty aineisto tdydellinen? Onko hakija sisdllyttanyt siihen kaiken sen, minkad hakija on
ilmoittanut sen sisaltavan?

» Onko madaritettyja vaatimuksia noudatettu tasmallisesti? Tahan sisaltyvat allekirjoituksia koskevat
vaatimukset ja unionin oikeudellisten vaatimusten mukainen asiakirjojen rakenne, kun on kyse
esimerkiksi EY-tarkastusvakuutuksista.

> Ovatko hakemuksen elementit niiden voimassaoloajan sisalla? Monilla hakemuksen nakékohdilla on
rajallinen  voimassaoloaika, muun muassa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
akkreditoinnilla, EY-todistusten voimassaololla jne.

> Ovatko ristiinviittaukset johdonmukaisia? Hakemukset ovat monimutkaisia asiakirjoja, eikd ole
tavatonta, ettd esimerkiksi todistukset on yhdessd hakemuksen osassa saatettu ajan tasalle mutta ei
toisessa. Jos esiselvityksen lahtétaso on olemassa, onko hakemus sen kanssa johdonmukainen?

> Ovatko valitut saannoét ja valittu lupatyyppi patevida? On pohdittava, onko sdannon soveltamisala
yhteensopiva sen tavan kanssa, jolla sdantéa on kadytetty hakemuksessa, vai onko soveltamisala
ylitetty? Onko sovellettavien pakollisten sdantéjen vastaisuutta kasitelty asianmukaisesti, ja
pystytaanko vaihtoehtoisilla ratkaisuilla torjumaan kattavasti siihen mahdollisesti liittyvia riskeja? Jos
kyseessd on saannon vastaisuus, on huomattava, ettd luvan myéntajan / kayttdalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten velvollisuutena on arvioida (mahdolliset)
vaihtoehtoiset ratkaisut. Arviointilaitoksen (CSM RA) tyon tulokset olisi otettava huomioon, mutta
arviointilaitos (CSM RA) ei voi paattaa sovellettavista vaihtoehtoisista ratkaisuista. Ks. my6s tdméan
ohjeen 3.5.7 alajakso, joka liittyy komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 27 artiklaan,
"Vaatimustenvastaisuuksien korjaaminen”.
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» Jos kdytetdan olemassa olevaa kalustoyksikkdtyyppia, onko se edelleen merkityksellinen ja onko silla
voimassa oleva kalustoyksikén tyyppihyvaksynta? Tahan voivat vaikuttaa olemassa olevaan
kalustoyksikkotyyppiin sovellettavien sdantdjen ja standardien muutokset sekd erot sen
kalustoyksikkotyypin ominaisuuksissa, jota hakemus koskee, verrattuna perustana kaytettyyn
kalustoyksikkotyyppiin.

> Onko prosesseja sovellettu oikein? Tama edellyttdd prosessien maaritettyjen elementtien
tarkastelua ja oikeiden toimijoiden osallistumista. Arvioijan olisi tunnustettava, ettd muun muassa
riskinarviointiprosessin soveltaminen voi johtaa valikoimaan kohtuullisia tuloksia, eikd hakemusta
pitdisi hylata, jos ehdotetut paatelmat ovat perustellusti hyvaksytylla alueella.

»  Onko viitteiden tueksi ndyttoa? Jos esimerkiksi ilmoitetaan, ettd sadantda/standardia noudatetaan,
arvioija voi paattaa tarkastella vaitteen tueksi esitetyn ndytdn taydellisyyttd merkkina siitda, onko
arviointiprosesseja sovellettu oikein.

Luvan myontédjan ja/tai kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ei
pitdisi
» toistaa muiden elinten (esim. ilmoitettujen ja nimettyjen laitosten, arviointilaitosten [CSM RA]) tyota
tai tehda niiden kanssa paallekkaista tyota eika
» kayttaa lupamenettelyad vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyyden tarkastamiseen tai
arviointiin.
Jos kayttéalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen toteaa pitdvansa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ty6ta ala-arvoisena, sen olisi
» saatettava asia luvan myodntajan tietoon.
Jos luvan myo6ntaja toteaa pitdvansa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten tyota ala-arvoisena, sen olisi

» saatettava asia kyseisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tietoon

» saatettava asia sen elimen tietoon, joka valvoo vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta /
akkreditoi vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen / valvoo vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen patevyytta

> saatettava asia kdyttbalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
tietoon ja

» ratkaistava, onko tarpeen tutkia aiempaa tarkemmin ne tarkastus- ja arviointiprosessien osat, jotka
kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on toteuttanut.

3.7.9. 39 artikla: Luvan myéntdjén suorittama hakemuksen arviointi

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
> 24 artikla

Vaatimusten madrittelyssa sovelletun menetelman tarkastus (sovelletaan vain, jos kyseessd on muu kuin
vakioitu menetelma)

Luvan myontdjan olisi arvioitava menetelma, jota hakija kayttaa vaatimusten maarittelyyn, ellei kyseessa ole
vakioitu menetelmid (esimerkkeja vaatimusten maarittelyn vakioiduista menetelmistd: komission
taytantoonpanoasetus (EU) 402/2013, EN 50126). Luvan my6ntdjan suorittamassa vaatimusten maarittelyyn
sovellettavan menetelman tarkastuksessa olisi noudatettava komission tdytantéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 liitteessad annettuja kriteereja.

Vaatimusten = maarittelyyn  sovellettavaa menetelmdaa  koskevan ndytéon  taydellisyyden,
merkityksellisyyden ja johdonmukaisuuden tarkastaminen
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Luvan myontdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
suoritettava vaatimusten madrittelyyn kaytettdvastd menetelmastd annettavalla naytolle korkean tason
tarkastus’ (eli tarkastetaan taydellisyys, merkityksellisyys ja johdonmukaisuus). Naytén pitdisi sisaltya
lupahakemukseen liitettdvaan aineistoon seuraavissa lupatyypeissa: ensimmainen ja uusi lupa/hyvaksynta
seka kayttoalueen laajentaminen.

Ei ole tarkoitus, ettd Iuvan myontdja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset tarkastaisivat tyhjentavasti kaiken hakijan vaatimusten maarittelyn /
riskinarvioinnin tueksi esittaman nayton, kun kyse on muista kuin turvallisuuteen liittyvista nakokohdista,
joista arviointilaitos (CSM RA) ei tee riippumatonta arviointia.

Luvan myontdjan tehtava on jarjestelmallisempi ja painottuu prosessiin, jota hakija kdyttda vaatimusten
madrittelyyn ja niiden tayttamiseen. Sita varten luvan myontajan voi olla tarpeen tarkastaa yksityiskohtaisesti
osa tueksi esitetystd nadytostda. Tarkastusten perusteellisuutta ja laajuutta kuvataan komission
tdytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteissa Il ja lll.

Vaatimusten méairittelyn menetelminé komission taytianté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa |
esitetty riskinhallintaprosessi

Kun komission tdytiantdonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | esitettyd riskinhallintaprosessia on
kdytetty vaatimusten maarittelyn menetelmand, luvan myontdjan olisi tarkastuksissaan keskityttdva
todentamaan, etta

» ehdottajan vakuutus (komission tadytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 16 artikla) on
allekirjoitettu ja tukee sita, etta kaikki tunnistetut vaarat ja niihin liittyvat riskit torjutaan, ja
» arviointikertomus (komission taytdntéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artikla) tukee vakuutusta.

Vaatimusten maarittelyn menetelmanad muu menetelmaa kuin komission taytantéonpanoasetuksen (EU)
402/2013 liitteessa | esitetty riskinhallintaprosessi (siltd osin kuin se on sallittua)

Luvan myontdjan ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi
kunkin  oman arviointinsa osalta (mikd kayttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten osalta rajoittuu kansallisiin sdantéihin) tarkastettava menetelman soveltamista
koskeva ndytté noudattamalla komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteissa Il ja Il annettuja
kriteereja:

»  Onko jarjestelman maarittely taydellinen ja johdonmukainen kalustoyksikén suunnitteluun ndhden?

> Onko vaarojen tunnistaminen ja luokittelu johdonmukaista ja uskottavaa?

» Hallitaanko ja lievitetdadanko kaikkia riskeja asianmukaisesti?

> Onko vaarojen hallinta jasenneltya ja johdonmukaista koko prosessin ajan?

> jne.
Merkitykselliset tiedot, jotka kirjataan 8 artiklan 2 kohdan nojalla
Kun ERA on luvan myodntdja, kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset

tarkastavat, onko merkityksellisid tietoja kirjattu komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8
artiklan 2 kohdan nojalla, ja ottavat tiedot huomioon arvioinneissaan.

Kun luvan myontdja on kansallinen turvallisuusviranomainen, arviointiin ei osallistu kayttéalueen kannalta
asiaankuuluvia kansallisia turvallisuusviranomaisia. Tassd tapauksessa luvan myontdja (kansallinen
turvallisuusviranomainen) tarkastaa, onko merkityksellisia tietoja kirjattu komission
tdytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla, ja ottaa tiedot huomioon hakemuksen
arvioinnissa.

7 Korkea ja matala taso ovat tyypillisesti ilmaisuja, joita kdytetdan luokittelemaan, kuvaamaan ja nimeamaan jarjestelmallisen
toiminnan tiettyja paamaaria. Korkean tason tarkastuksilla tarkoitetaan arviointeja, jotka ovat luonteeltaan abstraktimpia ja
liittyvat kokonaistavoitteisiin ja jarjestelmallisiin piirteisiin. Matalan tason tarkastuksiin sisdltyy tarkempia ja yksilollisempia
arviointeja, joissa keskitytaan yksityiskohtiin.
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Muuhun kuin rautateihin liittyva lainsdadanto

Direktiivissa (EU) 2016/797 asetetaan hakijalle velvollisuus varmistaa, ettd kaikkea asiaa koskevaa unionin
oikeutta noudatetaan (ks. tdman ohjeen 3.3.1 alajaksossa oleva viittaus asiaa koskevaa unionin oikeutta
koskevaan informatiiviseen luetteloon). Vaatimusten maarittelyprosessiin kuuluu osana varmistaa, etta
kaikki riskit katetaan asianmukaisesti ja ne voidaan johtaa asiaankuuluvaan
riskinlieventamistoimenpiteeseen. Liitteeseen I, “Luvan myontdjan suorittamaa arviointia koskevat seikat”,
sisdltyy 8.6 kohdassa tatd koskeva luvan myontdjan suorittama tarkastus. Saadakseen kohtuullisen
varmuuden siitd, ettd hakija on tayttanyt velvollisuutensa, luvan myontdjan olisi tarkastettava, etta muu
unionin lainsdadantd on otettu huomioon, tarkastelemalla vaatimusten maarittelyn tulosten ja EY-
tarkastusvakuutuksen (-vakuutusten) johdonmukaisuus. Luvan myontajalla ei ole velvollisuutta varmistaa tai
arvioida, etta kaikki asiaa koskeva unionin oikeus on yksildity ja ettd sitd noudatetaan, vaan se on hakijan
vastuulla.

”Asiaa koskevaan unionin oikeuteen” sisaltyy joitakin lakeja, joita ei sovelleta rautateihin. Toisaalta joitakin
unionin lakeja, jotka eivat koske erityisesti rautateitd, on joka tapauksessa noudatettava (esim. REACH-asetus
(EY) 1907/2006, sihkdmagneettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi 2014/30/EU, liikkuviin tydkoneisiin
tarkoitettujen polttomoottoreiden paastoja koskeva asetus (EU) 2016/1628 jne.).

3.7.10. 40 artikla: Kdyttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten suorittama
hakemuksen arviointi

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 6 artikla

> 14 artikla
» 21 artikla
> 24 artikla

Kayttéalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tehtavat
Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi

» tarkastettava asiaa koskevien kansallisten sdantojen osalta hakemuksen taydellisyys,
merkityksellisyys ja johdonmukaisuus suhteessa kalustoyksikon tekniseen yhteensopivuuteen
hakijan ilmoittaman kayttoalueen rataverkon kanssa

» vastattava naapurivaltion kansallisen turvallisuusviranomaisen vireille panemaan kuulemiseen, joka
koskee naapurivaltiosta ldhella rajaa sijaitseville asemille kulkevia kalustoyksikoita

» annettava valiaikainen lupa kayttaa kalustoyksikkda rataverkolla suoritettaviin testeihin, milloin tama
on tarpeen, ja toteutettava toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta testit rataverkolla suoritetaan.

Jarjestelyt, joissa otetaan huomioon kansallisten sdaantdjen luokittelu ja ristiinhyvaksynta

Kun on kyse seikoista, joita ei komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 37 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen jarjestelyjen vuoksi arvioida, riittda, kun kayttdalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen arviointikertomuksessa viitataan kyseisiin jarjestelyihin (ks. myos 3.7.7 alajakso).

Vaatimusten  madarittelyyn  sovellettavaa  menetelmdad  koskevan ndyton  tdydellisyyden,
merkityksellisyyden ja johdonmukaisuuden tarkastaminen

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi tehtdva vaatimusten
maarittelyyn kdytetysta menetelmasta esitetyn nayton korkean tason tarkastus ainoastaan, jos vaatimusten
maarittelyyn on kdytetty muuta menetelm&i kuin komission tdytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013
liitteessa | esitettya riskinhallintaprosessia, ja ainoastaan kyseista kayttoaluetta koskevien kansallisten
saantojen osalta komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteen Il mukaisesti.

Kertyneet kokemukset

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
© Euroopan unionin rautatievirasto, 2018 Kaikki oikeudet pidatetdan. 94 /168



EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi liitteessa Ill mainittujen
seikkojen lisdksi tarkastettava, onko merkityksellisia tietoja kirjattu komission taytanté6npanoasetuksen (EU)
2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla, ja otettava tiedot huomioon arvioinneissaan. Kun kertyneiden
kokemusten perusteella on otettu esiin ongelmia, jotka on kirjattu komission taytantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla, ongelmat olisi kirjattava ongelmalokiin, ks. 3.7.11 alajakso. N&in
varmistetaan, ettd myos muilla arviointitiimin jasenilld on tiedot kdytettavissaan.

Komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjatuista kertyneista
kokemuksista voidaan saada jo hyvaksyttyjen kalustoyksikkdtyyppien ja niiden komponenttijarjestelmien
suoritusta koskevia tietoja, joita voidaan kayttdda ohjeina hakemusten arvioinnissa. Komission
tdytantébnpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjatut kertyneet kokemukset voivat
olla perdisin useasta eri lahteesta.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaan / kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaan liittyvien komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjattujen kertyneiden
merkityksellisten kokemusten yksi Iahde voi olla kansallisten turvallisuusviranomaisten valvontatoiminta.
Valvontatoiminnasta saatujen tietojen kaytto tarjoaa kansallisille turvallisuusviranomaisille keinon arvioida
kalustoyksikkotyyppia/kalustoyksikk6d koskevien hakijan  suunnittelu-, valmistus-, tarkastus- ja
validointiprosessien tehokkuutta.

Kalustoyksikon  valmistajat, jotka ovat kalustoyksikon tyyppihyvéksynnan /  kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan ensisijaisia  hakijoita, eivat ole kansallisen turvallisuusviranomaisen
valvontatoimien pdaasiallinen kohde. On kuitenkin todenndkdistd, ettd rautatieyrityksiin liittyva
valvontatoiminta antaa kansallisille turvallisuusviranomaisille rautatieyritysten kayttamista kalustoyksikoista
tietoja, joilla on merkitysta kalustoyksikén tyyppihyvaksyntaa / kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa
koskevien hakemusten arvioinnissa. Erityisen kiinnostavaa on reaktiivinen toiminta, joka johtuu
kalustoyksikéiden ongelmista, kuten onnettomuuksista, vaaratilanteista tai vakavista lilkkennehairioista.

Kertyneet kokemukset voivat liittyd olemassa oleviin kalustoyksikdihin, joissa kaytetddan samaa
suunnittelualustaa kuin arvioitavana olevassa hakemuksessa, tai ne voivat liittya jarjestelmiin, joita on
kaytossa nykyisissa kalustoyksikoissa. Vaikka eri valmistajat saattavat koota kalustoyksik6itd, monet niiden
jarjestelmista tulevat samalta toimittajalta. Yhteisten teemojen ymmartaminen antaa perusteita priorisoida
hakemuksen arvioinnin osatekijoitd. Yhteiset teemat voivat koskea myos kalustoyksikon ja rataverkon valista
vuorovaikutusta.

3.7.11. 41 artikla: Ongelmien luokittelu

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
> 24 artikla

Ongelmien kirjaaminen ongelmalokiin

Hakemuksen arvioinnin aikana luvan myontdja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset toteavat todenndkoisesti ongelmia, jotka koskevat hakemuksen epaselvyyksia,
komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjatuista merkityksellisista
tiedoista johtuvia kysymyksia tai ndyton puutteita. Nama ongelmat edellyttavat vastausta hakijalta.

Kaikki arvioinnista johtuvat ndakokohdat, jotka on asianmukaista ottaa huomioon p&aatoksenteossa, olisi
kirjattava ongelmalokiin, ei pelkastaan niita nakokohtia, jotka estdisivat luvan myontajaa tekemasta paatosta
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan antamiseksi.

Toimituksellisten tai esitystapaan liittyvien ongelmien tai lyontivirheiden perusteella ei pida vaittaa, etta
hakija ei ole osoittanut noudattavansa vaatimuksia, paitsi jos ne vaikuttavat hakijan toimittaman nayton
selkeyteen.
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Hakija voi vastata ongelmaan keskitetyn palvelupisteen kautta esimerkiksi lataamalla asiakirjan, antamalla
lisdtietoja jne.

Silloin kun arviointitiimi muodostuu useista arvioijista, on todennakoistd, ettd hakija saisi samoja tai
samanlaisia pyyntojd, jotka koskevat eri arvioijien toteamia ongelmia. Palvelupisteen ongelmalokilla

estetddn, ettd eri arvioijat ottavat esiin saman ongelman useita kertoja. Arvioijan olisi tutustuttava
ongelmalokiin ennen ongelman esiin ottamista ja katsottava, onko toinen arvioija jo kirjannut ongelman.

Ongelmien kirjaaminen ja luokittelu on luvan myontdjan ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten suorittamien arviointien tarkea osa. Keskitetty palvelupiste tukee
arvioijia tydssaan tarjoamalla toiminnon, jonka avulla arvioijat voivat esitdyttda omat arviointitiedostonsa
kayttamalla ongelmalokista saatavia asiaankuuluvia tietoja. Arvioijat voivat editoida arviointitiedostojen
esitaytettyja tietoja.

Ongelmien luokittelu

Ongelmien merkittavyys vaihtelee, ja luokittelu on hyddyllinen apuvéline niiden asianmukaisessa
ratkaisemisessa. Kukin ongelmaluokka edellyttaa erilaista lahestymistapaa. Ongelmien kuvaus heijastaa sita,
mitad tapahtuisi, ellei hakija antaisi lisdtietoja (esim. tyypin 3 ongelma voidaan lopuksi ratkaista ilman
kdyttoehtoja ja -rajoituksia).

Luvan myo6ntaja ja/tai kdyttéalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset suorittavat
alustavan arvioinnin, kun ongelma luodaan ja luokitellaan.

Tyypin 1 ongelma:
» Jokin hakemuksen ndkdkohta on epaselva. Hakijaa pyydetaan selventdmaan sita.
» Hakija antaa vastauksen.
» Jos epdvarmuus poistetaan vastauksella onnistuneesti, ongelma on “ratkaistu”.

» Jos tilannetta ei vastauksella voida ratkaista tai vastausta ei saada, ongelma luokitellaan
"ratkaisemattomaksi”. Hakijalta voidaan pyytaa lisdselvennyksia.

> Tyypin 1 ongelman ratkaisemattomuus ei ole hakemuksen hylkddmisperuste. Jos ongelmaa ei
ratkaista tyydyttavasti, luvan myontaja kayttaa harkintaansa edetessdan arvioinnissa kaytettavissaan
olevien tietojen avulla.

Tyypin 2 ongelma:

» Hakemusaineistoa on muutettava tai hakijalta edellytetaan vahaista tointa, mista ilmoitetaan
hakijalle.

> Toiminta on hakijan vastuulla.

» Hakija antaa vastauksen, johon sisdltyy hakemusaineiston muutos tai hakijan toteuttaman toimen
tulos.

» Jos vastaus sisdltda ongelman tyydyttavan ratkaisun, ongelma on “ratkaistu”.

» Jos ongelmaa ei vastauksella voida ratkaista tai vastausta ei saada, ongelma luokitellaan
"ratkaisemattomaksi”.

»  Tyypin 2 ongelman ratkaisemattomuus ei ole hakemuksen hylkdamisperuste. Jos ongelmaa ei
ratkaista tyydyttavasti, luvan myontaja kayttaa harkintaansa edetessaan arvioinnissa kaytettavissaan
olevien tietojen avulla.

Tyypin 3 ongelma:

» Hakijan on muutettava hakemusaineistoa (vaatimustenvastaisuus). Tarvitaan tiukempia kayttéehtoja
ja muita rajoituksia, jotta paatos kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikén
markkinoillesaattamisluvan myoéntamisesta voidaan tehda.
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Hakijaa pyydetdan ehdottamaan toteutettavia toimia (tiukempia kdyttéehtoja ja muita rajoituksia).

Hakija tekee kirjallisen ehdotuksen sovellettavista tiukemmista kayttdehdoista ja muista
rajoituksista.

Ehdotuksen arvioi taho, joka otti ongelman esiin, joko luvan myontdja tai kayttéalueen kannalta
asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen.

Jos ehdotus on tyydyttavad, tiukempia kdyttéehtoja ja muita rajoituksia koskevasta ehdotuksesta
tulee hakemuksen osa. Ongelma on ratkaistu, arviointi voi edetd, eikd ongelma endi estd
paatoksentekoa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan
myontamisesta.

Jos ehdotus on epatyydyttava, se hylatdan. Ongelma on edelleen ratkaisematta, ja hakijaa pyydetaan
tekemaan uusia ehdotuksia.

Jos tiukempia kayttéehtoja ja muita rajoituksia koskevaa tyydyttavaa ehdotusta ei |6ydy, hakemus
katsotaan perustavanlaatuisesti puutteelliseksi ja hylataan.

Tyypin 4 ongelma:

)

Hakijan on muutettava hakemusaineistoa (vaatimustenvastaisuus). Ongelma on ratkaistava, ennen
kuin paatos kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan
myontamisestd voidaan tehdd. Se voi muodostaa perustellun epdilyksen perustan komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 42 artiklan mukaisesti. Perusteltuja epdilyksia koskevia
ohjeita annetaan 3.2.2.7 kohdassa ja 3.7.12 alajaksossa.

Hakijaa pyydetdan ehdottamaan toimia ongelman ratkaisemiseksi.

Hakija tekee kirjallisen ehdotuksen ongelman ratkaisemiseksi toteutettavista toimista ja aikataulun
hakemusaineiston muuttamiseksi.

Ehdotuksen arvioi taho, joka otti ongelman esiin, joko luvan myontaja tai kayttéalueen kannalta
asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen.

Jos ehdotus on tyydyttava, ongelman esiin ottanut taho ilmoittaa siitd hakijalle ja asettaa hakijalle
madrdajan hakemusaineiston muuttamiseksi.

Jos ehdotus on epatyydyttava, ongelman esiin ottanut taho ilmoittaa hakijalle syyt, joiden takia
ehdotus on epatyydyttdvd, ja ongelma luokitellaan ratkaisemattomaksi. Hakijan olisi tehtdva
muutettu ehdotus ottamalla huomioon annetut syyt.

Hakija muuttaa hakemusaineistoa hyvaksytyn ehdotuksen mukaisesti.

Jos muutos on tyydyttadva, se sisdllytetdan hakemusaineistoon. Ongelma on ratkaistu; arviointi voi
edetd, eikd ongelma endd estd padtoksentekoa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai
kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myéntamisesta.

Jos muutos on epatyydyttdva, sitd ei sisdllytetd hakemusaineistoon. Ongelma on edelleen
ratkaisematta, ja hakijaa pyydetaan tekemaan uusia muutoksia hakemusaineistoon.

Jos hakija ei ole muuttanut hakemusaineistoa ongelman esiin ottaneen tahon antamassa
maardajassa, muutosta ei kasitelld, ja ongelma jaa ratkaisematta.

Tyypin 3 ongelmat voivat arviointiajan paattyessa johtaa hyviaksyntadn/lupaan, johon on liitetty kdyttéehtoja
ja -rajoituksia, jos hakija antaa asiaankuuluvia tietoja. Saattaa myods olla, ettd ongelma ratkeaa hakijan
antamilla lisatiedoilla ilman uusia kayttoehtoja ja muita rajoituksia.

Jos tyypin 4 ongelmia ei voida ratkaista ennen arvioinnin maaraajan paattymista — tai pidennetyn maaraajan,
jos on otettu esiin perusteltu epdilys ja maaraaikaa on pidennetty sopimalla siitd asianmukaisesti hakijan
kanssa — hakemuksen katsotaan olevan perustavanlaatuisesti puutteellinen ja se hylatdaan. Taman luokan
ongelmia varten ei ole lahtokohtaisesti mahdollista maarittaa lisdkayttdehtoja ja muita rajoituksia, jotka
mahdollistaisivat hyvaksynnan/luvan myodntdmisen (muutoin se olisi alun perin luokiteltu tyypin 4
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ongelmaksi). Mutta ongelman tarkemman erittelyn ja hakijan kanssa kaytyjen keskustelujen jalkeen tyypin 4
ongelma voidaan ratkaista soveltamalla kdyttéehtoja ja muita rajoituksia.

3.7.12. 42 artikla: Perusteltu epdilys

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
> 24 artikla

Perusteltu epailys

Perusteltu epailys maaritellddn 3.2.2.7 kohdassa, ja samalla selvennetdan, miten tyypin 4 ongelmat liittyvat
perusteltuihin epailyksiin.

Perusteltu epailys voidaan todeta luvan myontajan / kadyttéalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen suorittamien arviointien aikana, ja se voi koskea seuraavia nakdkohtia:

» olennaisten vaatimusten tayttdminen prosessin eri vaiheissa (suunnittelu, valmistus, tarkastaminen
ja validointi) hakijan ja hakemusta tukevien toimijoiden toimesta, jotta varmistetaan kaiken asiaa
koskevan lainsadadannoén noudattaminen

» suunnittelun ndkdkohdat, jotka voisivat estda kalustoyksikon turvallisen kdyton kayttoalueella, kun
kalustoyksikkoa kdytetdan maariteltyjen ja suunniteltujen kayttoehtojen ja muiden rajoitusten
mukaisesti

> hakijan ja hakemusta tukevien toimijoiden noudattama prosessi; hakemusta tukevien toimijoiden
osalta tarkoitetaan erityisesti ongelmia, jotka koskevat ilmoitettujen ja nimettyjen laitosten ja/tai
arviointilaitoksen (CSM RA) patevyytta ja niiden tekemaa ty6ta ja jotka voivat olla perusteena niit
koskevan ilmoituksen rajoittamiseen taikka peruuttamiseen viliaikaisesti tai kokonaan direktiivin
(EU) 2016/797 39 artiklan 1 kohdan mukaisesti tai joiden perusteella on oikeutettua toteuttaa
toimenpiteitd komission taytanté6npanoasetuksen 402/2013/EU 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti

» toimitettujen asiakirjojen johdonmukaisuus ja merkityksellisyys
» vaatimustenvastaisuus direktiivin 2016/797 26 artiklan 2 kohdan nojalla ja/tai

» komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjatut
merkitykselliset tiedot.

Esiin otettu perusteltu epailys on perusteltava asianmukaisesti antamalla yksityiskohtaiset tiedot asioista,
joita ei luvan myontdjan / kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen
niakemyksen mukaan ole otettu hakemuksessa asianmukaisesti huomioon. Yksityiskohtien olisi oltava
tasmallisid, ja puutteelliset hakemuksen osat on selkeasti yksilditava.

Perustellun epailyksen kasittelemiseen kaytettavat keinot ovat hakijan vastuulla. Luvan myontdjan /
kdyttéalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen edellytetdaan kuvailevan
perustellun epdilyksen perustaa siten, etta hakijalle on selvda, mita epailyksen poistamiseksi tarvitaan, mutta
tiettya ratkaisua ei maarata.

Siindg tapauksessa, ettd luvan myontdja / kayttdalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen
turvallisuusviranomainen ottaa esiin perustellun epailyksen ja hakija myontda luvan myontdjan kanssa
tehdyssa asianmukaisesti kirjatussa sopimuksessa, etta lisdtietojen antaminen on tarpeen, hakijan olisi
ehdotettava korjaavia toimia ja niiden aikataulu (seka tarvittaessa arvioinnin maaraajan pidentamista). Luvan
myontaja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen tarkastelevat ehdotusta ja ilmoittavat hakijalle
arviointinsa tuloksista.

Perustellun epailyksen luonteen mukaan hakija saattaa tarvita lisdaikaa hakemusta tdaydentavien tietojen
antamiseen (erityisesti, jos tarvitaan testeja rataverkolla). Siind tapauksessa luvan myontdja voi hakijan
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kanssa asianmukaisesti sovitun mukaisesti pidentdd arvioinnin méaaraaikaa direktiivin (EU) 2016/797 21
artiklan 4 kohdassa saadetysta neljasta kuukaudesta.

Jos jostain luvan myontajan / kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen
paatoksesta (joka koskee itse perusteltua epailystd, maéardaikaa ja/tai korjaavia toimia) vallitsee
erimielisyytta, joka johtaa lupahakemuksen hylkdamiseen, hakija voi aloittaa muutoksenhakumenettelyn.

Luvan myontajan ei pitdisi myontaa kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda ja/tai  kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupaa, jos esiin otettuja perusteltuja epadilyksid ei ole ratkaistu eikd hakija ole
muuttanut hakemusta ja siihen liittyvaa aineistoa vastaavasti.

Komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 41 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen “tyypin 4”
ongelma ei aina ole perusteltu epailys. Jos on selvaa, ettd ongelma johtaa hakemuksen suoraan hylkdamiseen
(ts. jos on selvad, ettd esitetty ndytté ei mahdollista hyviksynnan/luvan myontdamista), ellei sitd ratkaista
aineistoa muuttamalla, talldin olisi otettava esiin tyypin 4 ongelma, jota ei pideta perusteltuna epailyksena.
Tallaisessa tapauksessa arviointia ei keskeyteta eikd maaraaikaa jatketa.

3.7.13. 43 artikla: Luvan myéntdjin tekemdt tarkastukset, jotka koskevat kdyttéalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemid arviointeja

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
> 24 artikla

Luvan myontajan tekemat tarkastukset, jotka koskevat kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten tekemia arviointeja, olisi rajoitettava siihen, ettd tarkastetaan suoritettujen
arviointien taydellisyys (tarkistuslistat taydellisia ja kaikki ongelmat ratkaistu) seka kadyttéalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemien arviointien keskindinen johdonmukaisuus.
Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemia arviointeja ei pitaisi
tarkastaa yksityiskohtaisesti.

3.7.14. 44 artikla: Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan ja asetuksen (EU) 2016/796 12 artiklan 4
kohdan b alakohdan mukainen sovittelu

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

> 55 artikla
> 61 artikla

Ks. sovintomenettelya, uudelleentarkastelua ja muutoksenhakua koskeva menettely liitteessa XVIII olevassa
vaihetta 5 kuvaavassa vuokaaviossa, alavaiheita 5.1 ja 5.2 koskevat vuokaaviot mukaan luettuina.

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan mukainen sovintomenettely

Jos virasto on eri mieltd yhden tai useamman kayttdalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen arvioinnista, se olisi annettava tiedoksi yhdessa erimielisyyden syiden kanssa
kdyttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille keskitetyn palvelupisteen
kautta.
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Siind tapauksessa, ettd luvan myontdja on eri mieltd kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen suosituksen kanssa tai toteaa jonkin ongelman pyrkiessdan kohtuulliseen
varmuuteen, sen olisi tarkasteltava asiaa yhdessad kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa. Tallaiseen tarkasteluun olisi tarvittaessa otettava mukaan hakija, jotta
voidaan sopia yhteisesti hyvaksyttdvasta arvioinnista. Ellei sopimukseen p&asta, luvan myontdjan olisi
toteutettava asianmukaiset toimet.

Hakijan olisi yksiloitava kayttdéalue hakemuslomakkeessa. ERAn ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten valisen sovintomenettelyn yhteydessa suunnitellun kayttdalueen
rataverko(i)sta voidaan kuitenkin sulkea pois lisdos(i)a direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan
mukaisesti.

Jos luvan myontdjan ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla
ei voida paasta vastavuoroisesti hyvaksyttavissa olevaan sopimukseen ja luvan myontdjan paatos sisaltaa
sellaisia kayttoalueen rataverkkoja, joista kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset ovat antaneet kielteisen arvioinnin, kayttéalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaiset voivat saattaa asian sovintomenettelyyn valituslautakuntaan
valituslautakunnan tyojarjestyksen mukaisesti.

Kalustoyksikén tyyppihyvaksyntd- ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupamenettely voidaan
keskeyttdda sovintomenettelyn ajaksi, vastavuoroisesti hyvaksyttdvdaan arviointiin padsya koskeva
koordinointi mukaan luettuna. ERAn olisi ilmoitettava hakijalle keskeytyksen syyt.

Asetuksen (EU) 2016/796 12 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukainen sovintomenettely

Tapauksissa, joissa paatosten johdonmukaisuutta ei voida varmistaa yhden kuukauden kuluessa ERAnN ja
asianomais(t)en kansallis(t)en turvallisuusviranomais(t)en valisessa koordinointiprosessissa, asianomais(t)en
kansallis(t)en turvallisuusviranomais(t)en olisi saatettava asia valituslautakunnan sovintomenettelyyn
valituslautakunnan sdantdjen ja menettelyjen mukaisesti.

Valituslautakunnan olisi paatettava, olisiko pdatosten johdonmukaisuus varmistettava.

Sovintomenettelyssd tehty valituslautakunnan paatods olisi annettava tiedoksi ERAlle ja asianomaiselle
kansalliselle turvallisuusviranomaiselle (asianomaisille kansallisille turvallisuusviranomaisille)
valituslautakunnan sdantdjen ja menettelyjen mukaisesti.

ERANn ja asianomais(t)en kansallis(t)en turvallisuusviranomais(t)en olisi tehtdva lopulliset paatoksensa
valituslautakunnan ratkaisun mukaisesti omien sisdisten menettelyjensd puitteissa, ja niiden olisi
perusteltava paatdksensa.

Sovintomenettelya sovelletaan vain, jos ERA on luvan myontaja.

Sovintomenettelyd sovelletaan, kun luvan myontaja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen
turvallisuusviranomainen ovat erimielisia tehtyjen arviointien tuloksista. Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan
7 kohdan mukaisesti sovintomenettely on saatettava paatokseen yhden kuukauden kuluessa. Lupamenettely
voidaan keskeyttaa sovintomenettelyn ajaksi, jolloin myds 3.7.4 alajaksossa esitetyn maardajan kuluminen
keskeytyy. ERAnN olisi ilmoitettava hakijalle keskeytyksen syyt.

Ongelman (ongelmien) uudelleentarkastelu kayttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa saattaa aiheuttaa muutoksia arviointikertomukseen.

Jos luvan myontajan paatos johtaa siihen, etta kayttdalueen rataverkkoja suljetaan hakemukseen verrattuna
luvan ulkopuolelle kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen kielteisen
arvioinnin perusteella, ja hakija voi myohemmaéssa vaiheessa (luvan myontamisen jdlkeen) esittda
kayttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille tyydyttavaa nayttoa, hakija voi
lahettdaa ERAlle uuden hakemuksen, jossa se pyytaa kayttdalueen laajentamista.
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3.7.15. 45 artikla: Hakemuksen arvioinnin pddttéminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
> 24 artikla

Arviointitoiminnan paattamisen yhteydessa riippumattomalla tarkastamisella tarkoitetaan, ettd luvan
myontdjan organisaatioon kuuluva henkild, joka ei ole suoraan osallistunut hakemuksen arviointiin, tekee
tarkastuksen. Kyseessa voi olla toinen arvioija, joka ei ole osallistunut tarkastettavaan arviointiin, tai
paatoksentekija.

Liitteessd X on arviointiaineisto, joka luvan myontajan on komission taytdntéonpanoasetuksen (EU) 2018/545
40 artiklan mukaisesti tdydennettava.

Liitteessa X| on arviointiaineisto, joka luvan myoéntajan on tdydennettava hakemuksen arvioinnin loppuun
saattamiseksi.

3.7.16. 46 artikla: Hakemuksen hyvéksymistd tai hylkédmistd koskeva pddtds

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

» 12 artikla
» 55 artikla
» 58 artikla
» 59 artikla
> 60 artikla

Luvan myo6ntajan olisi tehtavad paatds kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai markkinoillesaattamisluvan
myontamisesta tai hakemuksen hylkdamisesta yhden viikon kuluessa arvioinnin loppuun saattamisesta.

Luvan myontdjan olisi mydnnettdva hyvdksyntd/lupa, jos liitteessd Il ja tapauksen mukaan liitteessa Il
lueteltujen ndakdkohtien arviointi tukee kohtuullista varmuutta siita, etta hakija ja hakemusta tukevat toimijat
ovat tayttaneet velvollisuutensa vaaditussa maarin.

Jos liitteessa Il ja tapauksen mukaan liitteessa lll lueteltujen nakokohtien arviointi ei tue kohtuullista
varmuutta siita, ettd hakija ja hakemusta tukevat toimijat olisivat tayttdneet velvollisuutensa vaaditussa
maarin, luvan myoéntajan olisi hylattava hakemus.

Luvan myontdjan on esitettdva paatoksessdan seuraavat:
> mahdolliset kdyttdehdot ja muut rajoitukset (ks. 3.3.6 alajakso)
» paatoksen perustelut ja

» paatosta koskevat muutoksenhakumahdollisuudet ja -keinot.
Lupapaatokseen ei saa sisdltyd mitdan ajallisesti rajattuja kalustoyksikon kdyttéehtoja ja muita rajoituksia,
paitsi jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

y sitd edellytetddn, koska YTE:ien ja/tai kansallisten sddntdjen mukaisuutta ei voida taysin todistaa
ennen luvan my6éntamista ja/tai

» YTE:issd ja/tai kansallisissa sddannsissa edellytetdan, ettd hakija laatii uskottavan arvion
noudattamisesta.
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Tassa tapauksessa lupaan voidaan sisallyttdd edellytys, jonka mukaan arvion mukainen suorituskyky on
osoitettava todellisissa olosuhteissa tietyn ajan kuluessa.

Lopullinen paatés olisi rekisterditdva keskitettyyn palvelupisteeseen ja ilmoitettava yhdessa
arviointiaineisto(je)n kanssa keskitetyn palvelupisteen kautta hakijalle ja kayttoalueen kannalta
asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille.

Jos paatoksessa hylataan hakemus tai myonnetddn kalustoyksikon tyyppihyvaksynta ja/tai
markkinoillesaattamislupa erilaisilla kadyttéehdoilla tai muilla rajoituksilla kuin mitd hakija on
hakemuksessaan esittanyt, hakija voi pyytda luvan myontdjaa tarkastelemaan paatostaan uudelleen. Jos
hakija ei ole tyytyvdinen luvan myontdjan vastaukseen, se voi hakea muutosta toimivaltaiselta viranomaiselta
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 11 kohdan mukaisesti.

Hyvaksynnan/luvan olisi annettava hakijoille ja rautatieyrityksille oikeusvarmuus, minka takia ajallisesti
rajoitettuja kayttoehtoja ja muita rajoituksia olisi valtettava.

Jos on perusteita asettaa ajallisesti rajoitettuja kayttoehtoja ja muita rajoituksia, lupaan voi sisaltya ehto,
jonka mukaan todellisen kayton on osoitettava suorituskyky arvion mukaiseksi tietyssa ajassa (esim. etta
ajankohtaan ”"t” mennessa luotettavuuden on oltava vahintdan 80 prosenttia arvioidusta arvosta).

Rautatieyrityksen turvallisuusjohtamisjarjestelm&dan (jota kansalliset turvallisuusviranomaiset valvovat)
pitaisi sisallyttdada menetelmat suorituskyvyn ja vikojen valvontaan. Sita olisi sovellettava seuraavasti:

» tarkastetaan, ettd olennaiset vaatimukset tdyttyvat todellisessa kdytossa ja ettd
vaatimustenmukaisuus sailyy hyvaksynnassa/luvassa arvioiduilla arvoilla, ja

» korjaavia toimia toteutetaan tarvittaessa (esim. jos esiintyy suunnitteluun ja jarjestelmaan sisdisesti
liittyvia vikoja, jotka estdvat alkuperdisten arvioiden saavuttamisen).

Lisaksi, jos kansallisen turvallisuusviranomaisen valvonnassa keratyt kokemukset osoittavat, etta

»  kalustoyksikko, kalustoyksikoiden sarja ja/tai kalustoyksikkotyyppi ei tayta luvassa/hyvaksynnassa
annettuja arvioita ja

» tyydyttavia korjaavia toimia ei toteuteta,

kansallinen turvallisuusviranomainen voi pyytdaa luvan myontdjaa keskeyttdmaan kalustoyksikon tai
kalustoyksikoiden sarjan markkinoillesaattamisluvan ja/tai kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan voimassaolon
tai peruuttamaan luvan/hyvaksynnan.

3.8. 7 luku — Vaihe 6: lopullinen dokumentaatio ja luvan/hyvaksynnan myontaminen
Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIIl olevasta vaihetta 6 kuvaavasta vuokaaviosta.

3.8.1. 47 artikla: Lopullinen kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai markkinoillesaattamislupaa koskeva
dokumentaatio

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
> 24 artikla

Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 46 artiklan mukaisesti annettuun paatokseen liitettava
taydellinen aineisto koostuu hakijan jattamasta hakemuksesta ja hakemukseen liitetysta aineistosta seka
kaikista asiakirjoista, joita luvan myontdja on paatoksen tekemiseksi kayttdanyt, luvan myontdjan paatos
mukaan luettuna.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontamista koskevan
paatoksen olisi perustuttava hakemuksessa ja (lopullisessa) arviointiaineistossa annettuihin tietoihin.
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Liitteissa IV ja V annetaan kalustoyksikon vakiomuotoisen tyyppihyvaksynnan ja markkinoillesaattamisluvan
mallit.

Luvan myontdjan olisi saatettava hallinnollinen menettely paatokseen varmistamalla, etta kaikkia asiakirjoja
ja tietoja on tarkasteltu ja ettd ne on jarjestetty ja arkistoitu.

Luvan myontdjan olisi  koordinoidusti  kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa yksiloitava kertyneet kokemukset hyédynnettaviksi tulevissa arvioinneissa.

Tahan voi sisaltya tietoja ongelmista ja riskeistd seka hyvin toimineista kaytdnteistd, joita voidaan soveltaa
tulevissa arvioinneissa ja mahdollisesti jakaa muille elimille (tai saada niiltd) menettelyn jatkuvaa
parantamista varten.

3.8.2. 48 artikla: Mydnnettyyn kalustoyksikén tyyppihyvéksyntdéén sisdltyvdt tiedot

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
y 24 artikla
> 48 artikla

Kayttoehdot ja muut rajoitukset

Luvan myontdja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat asettaa
arviointinsa tuloksena uusia kdyttéehtoja ja muita rajoituksia. Ks. lisdselvitysta vaiheen 3 ldhestymistavasta
3.3.6 alajaksosta (suunnitteluun perustuvat suunnitellut ehdot, vaatimustenmukaisuuden arviointiin
perustuvat ehdot sekd Iluvan myontdjan ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten asettamat ehdot).

3.8.3. 49 artikla: Myédnnettyyn kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaan siséltyvdt tiedot

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
» 24 artikla
» 25 artikla
> 46 artikla

Kalustoyksikoiden tunnisteet

Rekisteroity kalustoyksikkd tunnistetaan sen eurooppalaisella kalustoyksikkdnumerolla, paatoksen
2007/756/EY lisayksessa 6 maaritellylla numeerisella tunnisteella.

Sen jalkeen, kun kalustoyksikkd on saanut markkinoillesaattamisluvan, se olisi rekisteroitava kansalliseen
kalustorekisteriin. Rekisterdinnin tekevan elimen olisi kalustoyksikon haltijan tekeman rekisteréintipyynnon
perusteella osoitettava kalustoyksikodlle eurooppalainen kalustoyksikkdnumero.  Kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan myoéntaminen ja kalustoyksikon rekisterdinti voidaan yhdistdaa taikka tehda
rinnakkain tai perdkkdin (kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa annetaan ennen rekisterdintid)
rekisteréinnin tekevan elimen ja luvan myontajan sisaisista menettelyista riippuen. Yleinen kaytanto on, etta
rekisteréinnin tekeva elin varaa kalustoyksikon haltijalle ennalta numeron, josta tulee eurooppalainen
kalustoyksikbnumero, kun kalustoyksikko rekisteroidaan.

Kalustoyksikkd on kuitenkin tunnistettava ennen kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan myoéntamista.
Jos eurooppalaista kalustoyksikkbnumeroa ei ole varattu tai osoitettu, kun hakija jattda kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen, kalustoyksikkd voidaan tunnistaa kayttamalla
valmistajan omaa kalustoyksikoiden tunnistejarjestelmaa tai tuotteen sarjanumeron avulla.
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3.8.4. 50 artikla: Kirjaaminen ERATV-rekisteriin ja ERADIS-tietokantaan

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 42 artikla
> 48 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
» 37 artikla

ERATV

Luvan myontdjan olisi aina annettava kalustoyksikon tyyppihyvaksynta, vaikka hakija olisi pyytanyt vain
kalustoyksikén markkinoillesaattamislupaa (paitsi, jos kyseessa on tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksynta).

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa ja kalustoyksikon tyyppihyvdksyntdd koskevat paatokset
tallennetaan keskitettyyn palvelupisteeseen. ERATV on hyvaksyttyjen kalustoyksikkdtyyppien rekisteri.

ERATV-tietojen olisi oltava osa lupahakemusta.

Luvan myontdja on vastuussa ERATV-rekisteriin kirjatuista tiedoista. Se ei kuitenkaan estd hakijaa
tayttdmasta osaa vaadituista tiedoista luvan myontédjan puolesta.

On tarkoitus, etta hyvaksyttyjen kalustoyksikkotyyppien rekisterista direktiivin (EU) 2016/797 48 artiklan 2
kohdan mukaisesti annettavaan tdytdantéonpanosadddokseen sisdllytettdisiin mahdollisuus rekisterdida
kalustoyksikkotyypin versioita ja/tai kalustoyksikkotyypin variantteja.

ERADIS
Asetuksessa (EU) 2016/796 sdadetdan velvoite saattaa seuraavat asiakirjat julkisesti saataville:
» osajarjestelmia koskevat EY-tarkastusvakuutukset
> yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-vaatimustenmukaisuusvakuutukset ja
> yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-kayttoonsoveltuvuusvakuutukset.
Direktiivissa (EU) 2016/797 asetetaan ilmoitetuille laitoksille velvoite toimittaa ERAlle seuraavat asiakirjat:
» osajarjestelmia koskevat EY-tarkastustodistukset
» yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-vaatimustenmukaisuustodistukset ja
» yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-kdyttoonsoveltuvuustodistukset.

ERA on perustanut ERADIS-tietokannan naiden todistusten ja vakuutusten tallentamista varten. Tietokantaa
kdyttavat seuraavat tahot:

> hakijat EY-vakuutusten jattamiseen
> yhteentoimivuuden osatekijoiden valmistajat EY-vakuutusten jattamiseen ja
» ilmoitetut laitokset EY-todistusten jattamiseen.

Sellaista oikeusperustaa ei ole, joka velvoittaisi nimetyt laitokset toimittamaan kansallisia sdantoja koskevat
todistuksensa ERAlle. Mutatis mutandis -periaatetta voitaisiin kuitenkin soveltaa; siksi nimettyjen laitosten
olisi ladattava todistukset ERADIS-tietokantaan sen jalkeen, kun siihen on kehitetty tarkoituksenmukainen
kdytettdvissa oleva ominaisuus.

Kalustoyksikon rekisterdinti kansalliseen kalustoyksikkérekisteriin

Jokainen kalustoyksikkd olisi rekisterditdva kansalliseen kalustoyksikkorekisteriin ilmoittamalla sen
kalustoyksikkotyyppi ja tarvittaessa kalustoyksikkotyypin version ja/tai kalustoyksikkotyypin variantin
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erityisyhdistelma, johon kalustoyksikko tai kalustoyksikdiden sarja kuuluu. Kalustoyksikko rekisterdidaan sen
haltijan pyynnosta, eika rekisterdinti ole osa kalustoyksikon lupamenettelya.

Eurooppalainen keskitetty virtuaalinen rekisteri (ECVVR) / kansallinen kalustoyksikkorekisteri:
» Kalustoyksikdn haltija antaa tiedot ja on vastuussa tietojen eheydesta.

» Rekisterdinnin tekeva elin tarkastaa tietojen yleisen johdonmukaisuuden ja pdivittda kansallisen
kalustoyksikkorekisterin.

Jos kdyttoalue rajoittuu yhteen jasenvaltioon, jokainen kalustoyksikkd olisi rekisterditdva ainoastaan kyseisen
jasenvaltion kansalliseen kalustoyksikkorekisteriin. Kayttdalueen mahdolliset tulevat muutokset olisi
kirjattava ainoastaan siihen kansalliseen kalustoyksikkorekisteriin, johon lupa on alun perin rekisteroity.

Jos kayttoalue kattaa useampia jasenvaltioita, kalustoyksikko pitdisi rekisterdida vain yhdessa asianomaisista
jasenvaltioista, ja kalustoyksikon haltijan olisi paatettava, missa asianomaisista jasenvaltioista se haluaa
rekisterdida kalustoyksikon.

Kun kalustoyksikon kayttoaluetta laajennetaan,

» kalustoyksikko olisi rekisteroitdava vain sen jasenvaltion kansalliseen kalustoyksikkorekisteriin, jossa
kalustoyksikkd sai alun perin markkinoillesaattamisluvan

» kalustoyksikdn haltijan olisi pyydettava rekisterdinnin tekevaa elintd ajantasaistamaan rekisterdinti
lisadamalla siihen laajennetun kayttoalueen kattavaa kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa koskevat
yksityiskohtaiset viitetiedot.

Kalustoyksikdn haltijan olisi rautatiejarjestelman osajarjestelmaa ”liikkuva kalusto — tavaraliikenteen vaunut”
koskevasta yhteentoimivuuden teknisesta eritelmastd annetun asetuksen (EU) 321/2013 liitteessa olevan
7.1.2 kohdan mukaisista vaunuista paatettava, missa jasenvaltiossa kalustoyksikko rekisteréidaan. Kun haltija
rekisteroi kalustoyksikdn, sen olisi ilmoitettava, missa kaikissa jasenvaltioissa kalustoyksikkd on hyvaksytty,
ja luvan kattama kayttoalue.

Kaikkien EU:n jasenvaltioiden ja EU:n ulkopuolisten OTIF-sopimusvaltioiden kalustoyksikkorekisterit olisi
yhdistettava ECVVR-rekisteriin, josta voi siten saada tietoja kaikista rekisterdidyista kalustoyksikoista.

Vastuu rekistereihin sisallytettdvien tietojen eheydesta

Rekisterid yllapitavan tahon (eli kalustoyksikkorekisterdinnin tekeva elin, ERATV-rekisterin ja ERADIS-
tietokannan osalta ERA) olisi tehtdva eritelmid (esim. tietoformaatti, pakolliset/valinnaiset kentét jne.) ja/tai
viitetietoja koskeva perustarkastus.

Hakija vastaa teknisten tietojen toimittamisesta ERATV-rekisteriin ja toimittamiensa tietojen eheydesta.
Hakija voi (pyydettydan ensin kdyttooikeutta) lisatd ERATV-rekisteriin teknisia tietoja, mutta luvan myontaja
on vastuussa tietojen validoinnista ja niiden johdonmukaisuuden tarkastamisesta. Sen on siis tarkastettava,
ettd hakijan lisdéamat tiedot ovat johdonmukaisia kalustoyksikoén teknisiin asiakirjoihin nahden.

Kalustoyksikén haltija antaa tiedot ECVVR-rekisteriin / kansalliseen kalustoyksikkorekisteriin ja on vastuussa
tietojen eheydesta. Rekisterdinnin tekeva elin tarkastaa tietojen yleisen johdonmukaisuuden ja paivittaa
kansallisen kalustoyksikkorekisterin.

Suunniteltu kansainvilinen liikkuvan omaisuuden rekisteri — rautatielaitteet (International Registry of
Mobile Assets — Railway equipment)

Liikkuvaan kalustoon kohdistuvista kansainvalisista vakuusoikeuksista Kapkaupungissa tehtyyn
yleissopimukseen liitetty, rautatiekalustoon liittyvista erityiskysymyksista Luxemburgissa tehty poytakirja
(jaljempéana ‘rautatiekalustopdytakirja’) on kansainvalinen sopimus, jolla pyritddn helpottamaan rautateiden
kalustoyksikdiden rahoitusta maaraamalla tallaisen omaisuuden rahoitusvakuuksien rekisterdinnista ja
kansainvalisestd tunnustamisesta. Vastaava ilma-aluksia koskeva jarjestelma on jo kaytossa
(www.internationalregistry.aero/ir-web/).
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Rautatiekalustopdytakirja hyvaksyttiin vuonna 2007. Sen voimaantuloon tarvitaan nelja ratifiointia ja
valvontaviranomaisen sihteerina toimivan OTIF:n valmiustodistus. Ratifiointeja oli 27. kesdkuuta 2017 kolme
(Euroopan unioni, Gabon ja Luxemburg), allekirjoituksia oli seitseméan (ltalia, Mosambik, Ranska, Ruotsi,
Saksa, Sveitsi ja Yhdistynyt kuningaskunta) ja keskusteluja kaytiin 19 hallituksen kanssa.

Rautatiekalustopdytéakirja tarjoaa jarjestelman velkojien oikeuksia varten. Velkojien edut rekister6idaan
kansainvaliseen rekisteriin, johon voi tehda hakuja. Rekisteri sijoitetaan Luxemburgiin, ja sitd hoitaa Regulis
SA (sama yritys hoitaa myo6s ilma-aluksia koskevaa liikkuvan omaisuuden kansainvalista rekisterid). Sita
sovelletaan seka kansallisesti etta kansainvalisesti liikkenndivien rautateiden kalustoyksikdiden rahoitukseen,
ja siind otetaan myods kayttéon uusi maailmanlaajuinen rautateiden kalustoyksikdiden ainutkertaisen ja
pysyvan numeroinnin jarjestelma (URVIS).

Tunnistenumero (URVIS)
»  kiinnitetaan kalustoyksikkoéon

» liitetdan kansainvaliseen rekisteriin valmistajan nimen ja valmistajan kalustoyksikdlle antaman
tunnistenumeron kanssa tai

» liitetdan kansainvaliseen rekisteriin kansallisen tai alueellisen tunnisteen kanssa.

Kalustoyksikkd voidaan rekisterdida kansainvdliseen rekisteriin ja kalustoyksikdlle voidaan antaa URVIS-
numero, ennen kuin kalustoyksikdn markkinoillesaattamislupa on saatu, lupamenettelyn aikana tai sen
jalkeen, kun markkinoillesaattamislupa on saatu. Myds muun jarjestelman nojalla hyvaksytyt olemassa olevat
kalustoyksikot voidaan rekisterdida.

Hakija voi kdyttaa URVIS-numeroa kalustoyksikdn tunnisteena kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa
koskevassa hakemuksessa.

Lisatietoja rautatiekalustopoytakirjasta ja siihen liittyvasta kansainvalisesta rekisterista annetaan seuraavissa
verkko-osoitteissa:

>  www.unidroit.org

>  www.railworkinggroup.org

3.8.5. 51 artikla: Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 11 kohdan mukainen uudelleentarkastelu

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

y 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

> 12 artikla
> 58-62 artikla

Ks. menettelyn kuvaus liitteessa XVIIl olevasta alavaihetta 5.2 kuvaavasta vuokaaviosta.
Uudelleentarkastelu

Hakija voi pyytda direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 11 kohdan mukaista uudelleentarkastelua kahdessa
tapauksessa, joissa paatos sisaltaa

> hylkdamisen (lupaa ei mydnneta) tai
» kalustoyksikon poikkeavia kdyttéehtoja ja muita rajoituksia verrattuna hakijan hakemuksessaan
esittamiin.
Jos kielteinen paatés kumotaan uudelleentarkastelumenettelyssd, luvan myontdjan olisi myonnettava
kalustoyksikdn tyyppihyvaksynta ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamislupa viipymatta.
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Jos luvan myontajan kielteinen paatos vahvistetaan, hakija voi hakea muutosta valituslautakunnalta (niiden
hakemusten osalta, joissa ERA on valittu luvan myontajdksi) tai kansalliselta muutoksenhakuelimelta (niiden
hakemusten osalta, joissa asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen on valittu luvan myontajaksi)
kansallisen menettelyn mukaisesti.

Muutoksenhaku

ERAn paatosta koskeva valitus on tehtdva valituslautakunnalle valituslautakunnan tyojarjestyksen
mukaisesti.

Jos valituslautakunta toteaa, ettad valitus on perusteltu, ERAn olisi koordinoidusti kayttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa tehtava lopullinen paatos valituslautakunnan
ratkaisun mukaisesti ja perusteltava paatoksensa.
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Jos joko valituslautakunnalle tai kansalliselle muutoksenhakuelimelle tehdyn valituksen kohteena oleva
paatos kumotaan, luvan myontajan olisi myonnettava kalustoyksikon tyyppihyvaksynta ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupa viipymattd ja joka tapauksessa viimeistddan kuukauden kuluttua siitd, kun
valituslautakunta on ilmoittanut tuloksista.

Valituslautakunnan paatos hylata valitus olisi kirjattava keskitettyyn palvelupisteeseen, ja sen olisi kdytava
ilmi hakemukseen liitetysta aineistosta. Valitusmenettelyn lopettamisen jalkeen luvan myontéjan lopullinen
paatds sekd valituslautakunnan ratkaisu olisi annettava tiedoksi hakijalle ja kayttoalueen kannalta
asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille keskitetyn palvelupisteen kautta.

3.8.6. 52 artikla: Pddtéksen ja 46 artiklan mukaisesti tehtyyn pddtékseen liittyvén tdydellisen asiakirja-
aineiston arkistointi

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 21 artikla
y 24 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

» 12 artikla
y 77 artikla

Aineisto on mahdollista tuoda historiallisesta arkistosta takaisin keskitettyyn palvelupisteeseen (ja vieda
kansallisten turvallisuusviranomaisten jarjestelmiin).

Arkistoidun aineiston olisi sisdllettava kaikki asiakirjat, joita luvan myontdja on kayttanyt lupapaatoksen
tekemisessa, esimerkiksi seuraavat:

» hakemus ja hakemukseen liitetty aineisto (sellaisena kuin hakija on ne toimittanut)

» lisdasiakirjat, jotka hakija on toimittanut luvan myontdjan pyynnostd ja jotka luvan myontdja on
lisdnnyt alkuperdiseen aineistoon

» ongelmaloki (my0s sisalto) jne.
Sen olisi my0s sisdllettava
> luvan myontajan tuottamat asiakirjat
» kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten tuottamat asiakirjat ja

» lupapaatos.
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Kalustoyksikon kdyttdidn paattyminen

Kalustoyksikon kayttéidan paattymista koskevat sddannokset on annettu kansallista kalustoyksikkorekisteria
koskevan paatoksen liitteessa:

» rekisterdinnin peruuttamista koskevat sddnnokset ja

» luvan peruutuskoodit. Tdhan sisdltyvdt muun muassa virallisen romuttamisen ja/tai muun
havittamisjarjestelyn paivays ja peruutustavan koodi.

3.9. 8 luku - Myobnnetyn luvan tai hyvaksynnan voimassaolon keskeyttdminen, kumoaminen tai
muuttaminen

3.9.1. 53 artikla: Myédnnetyn luvan tai hyviksynndn voimassaolon keskeyttéiminen, kumoaminen tai
muuttaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
> 26 artikla
Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:

» 55 artikla
» 58 artikla
> 59 artikla
> 60 artikla

Direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklassa on maaritetty edellytykset, joissa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan
ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan voimassaolo voidaan keskeyttdd, lupa/hyvdksynta voidaan
peruuttaa tai sita voidaan muuttaa.

Jos kalustoyksikkotyypista (eli sen suunnittelusta) osoitetaan, ettei se ole tayttanyt olennaisia vaatimuksia
hyvaksynnin/luvan myoéntamisajankohtana, lupa/hyviksyntd voidaan peruuttaa. Peruuttaminen on siis
toimi, jonka avulla kasitelladan kalustoyksikkotyypin tai kalustoyksikkotyyppiin kuuluvien kalustoyksikoiden
suunnittelu- tai valmistusvikaa. Sita ei pida kayttda, jos olennaisten vaatimusten vastaisuus johtuu
rautatieyrityksen tai kunnossapidosta vastaavan yksikon turvallisuusjohtamisjarjestelman toimista tai
toimimattomuudesta  (turvallisuusjohtamisjarjestelmalla  ei  esimerkiksi  valvota  kunnossapitoa
asianmukaisesti, mika johtaa siihen, etteivat kalustoyksikot enda tayta olennaisia vaatimuksia).

Jos kalustoyksikon tyyppihyvaksynta peruutetaan, se ei automaattisesti johda kyseisen tyypin mukaisten
kalustoyksikéiden markkinoillesaattamisluvan peruuttamiseen. Asianomaiset kalustoyksikot olisi kuitenkin
direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan 8 kohdan nojalla vedettava pois markkinoilta, eli niita ei enda saa
kayttaa.

3.9.2. 54 artikla: Myénnetyn tyyppihyviksynndn voimassaolon keskeyttdmisen, kumoamisen tai
muuttamisen vaikutus ERATV-rekisteriin, ERADIS-tietokantaan ja kalustorekistereihin

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

» 26 artikla
> 42 artikla
> 47 artikla
» 48 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
> 37 artikla
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3.10. 9 luku — Loppusaannokset

3.10.1. 55 artikla: Siirtymdsdédnnékset

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:

> 21 artikla
> 24 artikla
> 54 artikla
> 55 artikla
» 57 artikla
> 58 artikla
> 59 artikla

Asetuksen (EU) 2016/796 relevantit viitteet:
> 12 artikla

Uuteen jarjestelmaan siirtymisen yhteydessa, tapauksissa, joissa ERA on luvan myontaja:

» jos hakija haluaa olla yhteydessd ERAan ennen lupahakemuksen jattamista, hakijan olisi otettava
yhteytta ERAan riittavan hyvissa ajoin ennen asetuksen (EU) 2018/545 voimaantuloa.

Tapauksissa, joissa kansalliset turvallisuusviranomaiset toimivat luvan myéntajana:

> tapauksissa, joissa kdytetddn esiselvitystd, on tarpeen ottaa uusi saadoskehys ja sovellettavat
kdaytannon jarjestelyt huomioon.

Tapauksissa, joissa ERA toimii luvan myontdjana, mutta yksi tai useampi jasenvaltio kayttoalueella on tehnyt
ERAlle tai komissiolle direktiivin (EU) 2016/797 57 artiklan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen:

» jasenvaltioiden, jotka eivdt vield ole saattaneet direktiivia (EU) 2016/797 osaksi kansallista
lainsdaadantoa, olisi mahdollisuuksien mukaan sovellettava ristiinhyvaksynndn periaatteita ja
vertailuasiakirjan soveltamisohjeissa kuvattua rinnakkaislupamenettelya.

Edellisten jarjestelmien mukaan hyvaksytyt kalustoyksikét

Jos edellisten jarjestelmien mukaan (erityisesti ennen direktiivia 2008/57/EY) hyvaksytylle kalustoyksikélle
myonnetysta luvasta ja lupaan liitetysta aineistosta ei ole mahdollista 16ytda dokumentoitua nayttoa, luvan
myontdjan olisi katsottava, ettd kalustoyksikkd on hyvaksytty, sikdli kuin tdma kdy ilmi kansallisesta
kalustoyksikkorekisterista (ks. liite I, 18.6 kohta).

Jos kyseessa on direktiivin 2008/57/EY mukaisesti myonnetty ensimmainen lupa, jolle haetaan kayttéalueen
laajentamista direktiivin (EU) 2016/797 mukaisesti, ERAn pitdisi toimia luvan myont&jana direktiivin (EU)
2016/797 21 artiklan 5 ja 8 kohdan sekd 54 artiklan nojalla, koska kayttoalue kattaa vahintdan kaksi
jasenvaltiota. Koska kyseessd on kayttoalueen laajentaminen, luvalla laajennetaan nykyisen luvan
voimassaolo uuteen jasenvaltioon (uusiin jasenvaltioihin).

3.10.2. 59 artikla: Voimaantulo ja soveltaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 relevantit viitteet:
» 21 artikla
y 24 artikla
» 57 artikla
» 58 artikla
> 59 artikla
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3.11. Liitteet

Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteessd | kuvataan tiedot, jotka olisi sisdllytettava
lupahakemukseen ja siihen liitettdvaan aineistoon. Liitteessa | ei sdddeta erityisista asiakirjoista tai naytosta.
Hakija voi paattaa, miten lupahakemukseen liitettava aineisto jasennellddn, kunhan kaikki tarvittavat tiedot
sisaltyvat siihen.

Liitteissa 1l ja lll kuvataan, miten luvan myontdja ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset arvioivat hakemuksessa ja siihen liitetyssa aineistossa olevia tietoja. Jos kansallinen
turvallisuusviranomainen toimii luvan myontdjana, sen olisi tarkastettava seka liitteeseen Il etta liitteeseen
Il sisdltyvat seikat. Jos ERA toimii luvan myontajana, sen olisi arvioitava liitteessa |l esitetyt seikat, kun taas
kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi arvioitava omalta
osaltaan liitteessa lll esitetyt seikat.
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Liite . Hakemuksen sisalto
Valinnaiset tiedot

Valmistajan/hankintayksikon tiedot (ainoastaan, jos ei ole hakija)

=

Virallinen nimi
Valmistajan/hankintayksikon nimi
Lyhenne

Taydellinen postiosoite

Puhelin

Faksi

Sahkopostiosoite

Verkkosivusto

. ALV-tunnus

10. Muut merkitykselliset tiedot

©CENOU AW

Liitetta | koskevia ohjeita

10.1 kohta — Tyypin tunnus

Kalustoyksikkotyypille / kalustoyksikkotyypin variantille / kalustoyksikkotyypin versiolle osoitetaan ERATV-
rekisterissa tunnus direktiivin (EU) 2016/797 48 artiklan nojalla. Kalustoyksikkotyypille / kalustoyksikkotyypin
variantille / kalustoyksikkotyypin versiolle voidaan varata numero, ja hakija voi esitdyttaa asiaankuuluvat
tiedot ERATV-rekisteriin.

Yksi ainoa hakemuslomake voi koskea sekd kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdaa ettd kyseisen
kalustoyksikkotyypin ensimmaisen kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa.

18.1 kohta — Naytt6 vaatimusten maarittelya varten 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti

Vaatimusten maarittelyd koskevaan nayttoon sisdltyy arviointilaitoksen (CSM RA) antama turvallisuuden
arviointikertomus (komission tdytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artikla) siltd osin kuin on kyse
osajdrjestelmien turvallisuutta koskevasta olennaisesta vaatimuksesta ja osajdrjestelmien turvallisesta
yhdistamisesta niiden ndkokohtien osalta, jotka eivat kuulu YTE:ien ja kansallisten sdantdjen piiriin.
Ehdottajan vakuutus (komission taytianté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 16 artikla) kuuluu 18.10 kohdan
alaan.

Jos hakija soveltaa muuta menetelmda, hakijan toimittaman ndyton pitdisi antaa luvan myontajalle
kohtuullinen varmuus siita, ettd menetelma on yhta luotettava kuin komission taytantéénpanoasetuksen
(EU) 402/2013 liitteessa | esitetty menetelma (ks. komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545
liitteessa Il olevassa 7.2 kohdassa annetut kriteerit).

18.2 kohta — Taulukko, joka osoittaa, mista liitteiden Il ja Il mukaisesti arvioitavia nakékohtia varten
tarvittavat tiedot l6ytyvat

Taulukkoa on tarkoitus kayttda hakemuksen arvioinnissa helpottamaan ymmartamaan yhteyksida hakijan
toimittamien asiakirjojen ja luvan myo6ntdjan ja/tai  kayttbalueen asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten tarkastamien nakdkohtien valilla.

Hakijalle suositellaan tutustumista liitteisiin Il ja Ill, jotta hakija ymmartaisi paremmin, mita arvioidaan seka
mita asiakirjoja ja kuinka yksityiskohtaisia tietoja edellytetaan.

18.5 kohta - Liikkuvien osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutukset, mukaan luettuna niihin liittyvat tekniset
asiakirjat (direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla)

Osajarjestelman EY-tarkastusvakuutukseen liitetdan teknisid asiakirjoja. Hakija kokoaa tekniset asiakirjat,
joihin olisi sisallytettava ainakin

» luettelo osajarjestelmaan sisdltyvista yhteentoimivuuden osatekijoista ja
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» vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten toimittamat aineistot.

18.6 kohta — Hakemukseen liitetty asiakirja-aineisto ja aiempaa lupaa koskeva paatés tai tapauksen
mukaan viitetiedot 46 artiklan mukaisesti tehtyyn padatokseen ja keskitettyyn palvelupisteeseen
arkistoituun paatékseen liittyva koko asiakirja-aineisto

Seuraavia asiakirjoja pidetdan vastaavina, kun on kyse kalustoyksikoista ja/tai kalustoyksikkotyypeista, joita
ei ole hyvaksytty direktiivin (EU) 2016/797 nojalla:

» Jos kalustoyksikko ja/tai kalustoyksikkotyyppi on hyvaksytty direktiivin 2008/57/EY nojalla:

o direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla annettu kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntaad koskeva paatos ja direktiivin 2008/57/EY 22 ja 23 artiklan nojalla annettu
paatds (annetut paatokset) kalustoyksikén YTE:n mukaisuudesta, paatosten tueksi esitetyt
aineistot mukaan luettuina

o direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla annettu kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntda koskeva paatos ja direktiivin 2008/57/EY 24 ja 25 artiklan nojalla annettu
paatds (annetut paatokset) kalustoyksikon YTE:n vastaisuudesta, pdatosten tueksi esitetyt
aineistot mukaan luettuina

o direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla annettu kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntda ja myohempi kalustoyksikkotyypin mukaista kalustoyksikk6a (mukaisia
kalustoyksikoita) koskevasta luvasta annettu p&aatos direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 3
kohdan nojalla.

» Jos kalustoyksikko ja/tai kalustoyksikkotyyppi on hyvaksytty ennen direktiivin 2008/57/EY
voimaantuloa:

o alkuperaista lupaa/hyvaksyntda koskeva paitos ja sen tueksi esitetty aineisto; paatoksen
soveltamisala ja oikeusperusta olisi iimoitettava selkeasti, ja

o jos kalustoyksikon kayttoonoton ajankohtana ei edellytetty lupaa/hyvaksyntaa, riittaa, kun
esitetadn seuraavia seikkoja koskeva naytto:

= lupaa/hyviksyntaa ei edellytetty ja
= kalustoyksikké on otettu kayttoon ja on edelleen kaytdssa (eli rekisteroity).

18.7 kohta — Vaatimusten méirittelyyn kidytetyn menetelmin eritelmi ja tapauksen mukaan? sen kuvaus

Vaatimusten madrittely kattaa kaikki asianomaista kalustoyksikkoa/kalustoyksikkotyyppia koskevat
asiaankuuluvat vaatimukset. Jos kyseessa on ensimmainen lupa tai hyvaksynta, koko kalustoyksikkotyypin
ja/tai kalustoyksikon olisi kuuluttava vaatimusten maarittelyn piiriin. Jos kyseessa on uusi lupa tai hyvaksynta,
vaatimusten maarittelyn pitdisi kattaa muuttuneet osat ja liitdnnat muuttuneiden ja muuttumattomien osien
valilla. Jos taas kyseessd on kayttoalueen laajentaminen, vaatimusten maarittelyn pitaisi kattaa sellaiset
kdyttoalueeseen sovellettaviin kansallisiin sdantoihin liittyvat nakokohdat, jotka eivat edellyta kalustoyksikon
suunnittelun muutosta (tallainen muutos edellyttaisi uutta lupaa/hyvaksyntaa alkuperaisella kayttoalueella).

Vaatimusten maarittelyssa kaytettdvdn menetelman kuvauksessa voidaan viitata olemassa oleviin
asiakirjoihin, jotka valmistaja/toimittaja on jo tuottanut muiden menettelyjen puitteissa (nimittdin
laadunhallinta-, muutoksenhallinta- tai vaatimusten maarittelymenettelyissa), tai kayttaa tallaisia asiakirjoja
uudelleen.

18.9 kohta — Jos kalustoyksikko ei kuulu tdysin YTE:ien ja/tai kansallisten sdantéjen piiriin, dokumentoitu
naytté kalustoyksikon ja kayttéalueen verkon teknisesta yhteensopivuudesta

Vaatimusten madrittelyyn kadytettavaan menetelmaan viitataan 18.7 kohdassa tarkoitetuissa asiakirjoissa.
Vaatimusten maarittelyyn kdytettdvan menetelman soveltamista koskevaan nadyttoon viitataan 18.1

8 Muu kuin vakioitu menetelma.
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kohdassa tarkoitetuissa asiakirjoissa. Kalustoyksikon ja kayttoalueen verkon teknisen yhteensopivuuden
osoittamiseen (eli sitd koskevaan nayttoon) puolestaan viitataan 18.9 kohdassa siltd osin, kuin kyseiset
nékokohdat eivat kuulu asiaankuuluvien YTE:ien ja/tai kansallisten sddntojen piiriin.

18.8, 18.10, 18.11 ja 18.12 kohta - Riskinarviointia koskeva yhteinen turvallisuusmenetelms3,
turvallisuuden arviointikertomus ja ehdottajan vakuutus (komission taytantéonpanoasetuksen (EU) N:o
402/2013 16 artikla)

Jos olemassa olevaa kalustoyksikkoa ja/tai kalustoyksikkétyyppia muutetaan, on aina sovellettava komission
tdytantéonpanoasetusta (EU) N:o0 402/2013. Jos muutoksen katsotaan olevan merkittdva, lupahakemukseen
liitettavaan aineistoon olisi aina sisdllytettdva komission taytantéénpanoasetuksen (EU) N:o 402/2013 15
artiklassa  tarkoitettu  turvallisuuden arviointikertomus (18.11 kohta) yhdessd  komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 402/2013 16 artiklassa tarkoitetun ehdottajan (hakijan) vakuutuksen
kanssa (18.12 kohta).

Komission  tdytantd6npanoasetuksen (EU) N:o 402/2013 4 artiklan nojalla  komission
tdytantédnpanoasetuksen (EU) N:o 402/2013 mukaista riskinhallintaprosessia ei ole tarpeen soveltaa, jos
hakija ei pidda muutosta merkittavana, eika arviointilaitoksen (CSM RA) osallistumista siten tarvita. Jos lupaa
on silti tarpeen hakea direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan nojalla, lupahakemukseen liitettavaan
aineistoon ei muutoksen (ei vaatimusten maarittelyn) osalta ole tarpeen sisallyttda 18.11 ja 18.12 kohdassa
tarkoitettuja tietoja sisaltavia asiakirjoja.

Vaatimusten maéarittely on kuitenkin aina tehtava. Jos hakijan on saatava lupa direktiivin (EU) 2016/797 21
artiklan 12 kohdan nojalla, turvallisuutta koskevaan olennaiseen vaatimukseen osajarjestelmissa ja
osajdrjestelmien  turvalliseen  yhdistimiseen sovelletaan vaatimusten madarittelyd  komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | kuvatun riskinhallintaprosessin mukaisesti.
Arviointilaitoksen (CSM RA) olisi suoritettava vaatimusten maarittelyn turvallisuuteen liittyvid nakokohtia
koskeva menetelmallinen tarkastus, ja lupahakemukseen liitettavdan aineistoon on sisallytettdva komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 15 artiklassa tarkoitettu turvallisuuden arviointikertomus ja 16
artiklassa tarkoitettu ehdottajan vakuutus vaatimusten maarittelyd varten sekd 18.8 ja 18.10 kohdassa
tarkoitetut tiedot sisaltavat asiakirjat.

Tiedot, joita tarkoitetaan 18.8, 18.10, 18.11 ja 18.12 kohdassa, voivat sisdltyd yhteen tai useampaan
asiakirjaan. On jopa mahdollista, ettd eri arviointilaitokset (CSM RA) vastaavat arviointien eri osista. Tama
jatetdan hakijan (ehdottajan) paatettavaksi.

Jos vaatimusten maarittelyyn ei kuulu turvallisuuteen liittyvid ndkokohtia eikéd/tai osajarjestelmien turvallista
yhdistamista koskevia nakdkohtia eika muutos ole merkittava, hakijan on silti otettava mukaan arviointilaitos
(CSM RA) ja sisallytettdava lupahakemukseen liitettdvaan aineistoon 18.8, 18.10, 18.11 ja 18.12 kohdassa
tarkoitetut tiedot sisaltavat asiakirjat. Kyseiset asiakirjat ovat nayttoa siita, etta arviointilaitos on tarkastanut
hakijan noudattaman menettelyn ja paatellyt, ettei hakemukseen tosiaankaan liity turvallisuutta tai
osajarjestelmien turvallista yhdistamista koskevia ndakdkohtia.

18.13 kohta — ERATV-rekisteriin vaadittavat tiedot (paatdksen 2011/665/EU liitteen Il mukaisesti)

ERATV-paatoksen 2011/665/EU liitteessa 1l oleva 3 kohta saatetaan ajan tasalle lisdamalla siihen
kalustoyksikkotyypin kayttoalue.

Allekirjoitukset

Kaikkiin asiakirjoihin, jotka hakijan, ERAn ja kansallisten turvallisuusviranomaisten on allekirjoitettava,
liitetadan sahkoinen allekirjoitus keskitetyn palvelupisteen kautta.

Liite Il. Luvan myontajan suorittamaa arviointia koskevat seikat
Liitetta Il koskevia ohjeita

6 kohta — Vaatimusten maarittelyyn kdytettavan menetelman arviointi
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Vaatimusten maarittelyyn kdytettdvan menetelman arvioinnista, joka luvan myodntéjan ja/tai kiyttéalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on suoritettava, annetaan lisdohjeita 3.7.8,
3.7.9 ja 3.7.10 alajaksossa.

Luvan myontdjan odotetaan tarkastavan eri ndakodkohtia arvioidessaan menetelmad, joka ei ole vakioitu,
kuten 6.2 kohdassa todetaan. Tavoitteena on varmistaa, ettd menettely, jota hakija kdyttaa sovellettavien
vaatimusten maarittelyyn ja sen osoittamiseen, ettd myds muut kuin turvallisuutta koskevat olennaiset
vaatimukset tayttyvdt, on soveltuva ja tarjoaa samantasoisen varmuuden kuin komission
tdytanté6npanoasetuksessa (EU) 402/2013 turvallisuutta koskevan olennaisen vaatimuksen maarittelyyn ja
tayttamiseen kuvattu menettely. Tassa tapauksessa luvan myontaja suorittaa tehtavan, jonka arviointilaitos
(CSM RA) olisi asetuksen puitteissa tehnyt. Tehtdvien tarkastusten laajuus ja perinpohjaisuus riippuvat
sovelletusta menetelmasta ja menetelman edellyttaman riippumattoman arvioinnin asteesta.

Riippumattoman arvioinnin asteesta olisi huomattava, ettd komission tdytantéonpanoasetuksen (EU)
402/2013 liitteessa | kuvatussa riskinhallintaprosessissa edellytetdan arviointilaitoksen (CSM RA)
osallistumista. Lisaksi siind maaritelldaan patevyys, joka yksikolla on oltava, jotta se voi toimia
arviointilaitoksena (CSM RA), ja luodaan arviointilaitoksia (CSM RA) varten akkreditointi-
/tunnustamisjarjestelma.

Muut menetelmat eivat kuitenkaan vaadi riippumatonta arviointia, tai jos sitd edellytetdan,
lahestymistavassa ja/tai kriteereissé, jotka yksikon on tdytettava voidakseen hoitaa tdméan tehtavan, on eroja
(eli akkreditointi-/tunnustamisjarjestelmassd). Toiset menetelmat saattavat olla ldhelld komission
taytantdéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 mukaista menetelmas, ja joissakin toisissa voi olla erilaiset kriteerit
eika lainkaan akkreditointi-/tunnustamis-/valvontajarjestelmaa.

Sen maarittamiseksi, missa maarin riippumattoman arvioinnin tulokset voidaan ottaa huomioon, kun
arvioidaan hakemukseen liitetyssd aineistossa esitettyd nayttoa silloin, kun arviointia ei ole suoritettu
komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 402/2013 puitteissa (jos sallittua), luvan myontdjan olisi
tarkasteltava vaatimusten maarittelyyn sovellettua menetelmaa komission taytantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 liitteessa | olevan 18.1 kohdan ja liitteessa Il olevan 7.2 kohdan mukaisesti. Luvan myontajan olisi
erityisesti tarkastettava, mita vaatimuksia (mahdolliseen) riippumattomaan arviointiin liittyy ja tarjoaako se
vastaavan tasoisen varmuuden.

8 kohta — EY-tarkastusvakuutukset ja EY-todistukset (direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla)

EY-tarkastusvakuutuksista annettua komission tdytdantoonpanoasetusta koskevissa ohjeissa annetaan
yksityiskohtaisempia tietoja osajarjestelman EY-tarkastusvakuutuksista ja EY-todistuksista. Siind tuodaan
muun muassa esiin, miten yhteentoimivuuden osatekijda koskevaa vaatimustenmukaisuusvakuutusta olisi
kasiteltava, jos ilmoitettu laitos ei ole osallistunut menettelyyn (pdatdksen 2010/713/EY moduulien CA, CA1
ja CA2 mukaisesti).

8.6 kohta — Kaikki sovellettava lainsdadantd on katettu, mukaan luettuna muu kuin rautateitd koskeva
lainsdadanto

Direktiivin (EU) 2016/797 mukaisesti hakijalla on selked velvollisuus varmistaa, ettad kaikkea asiaa koskevaa
unionin oikeutta noudatetaan. Vaatimusten maarittely on oikea tapa, jolla hakija varmistaa, etta kaikki riskit
katetaan asianmukaisesti ja ne voidaan johtaa asiaankuuluvaan riskinlieventamistoimenpiteeseen.
Lieventamistoimenpiteet saattavat hyvin (joidenkin riskien osalta) olla sovellettavan unionin oikeuden
saannoksia.

Liitteessa |l (ja erityisesti sen 8.6 kohdassa) kuvataan nakokohtia, jotka luvan myontdjan on tarkastettava
voidakseen saavuttaa kohtuullisen varmuuden siitd, ettda hakija on tdyttanyt velvollisuutensa. Luvan
myontdjan olisi taltd kannalta tarkastettava, ettd hakija on ottanut unionin muun lainsdadannén huomioon.
Liitteessa ei aseteta luvan myontajdlle velvoitetta varmistaa tai arvioida, noudatetaanko lainsadadantoa
tosiasiassa (ks. 3.7.9 alajakso).
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Luvan myontdjan on tarkastettava, ettd vaatimusten maarittelyn tulokset ja EY-tarkastusvakuutus (-
tarkastusvakuutukset) ovat keskendan johdonmukaisia.

10 kohta — Kayttéalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemien arviointien tarkastus 43 artiklan
mukaisesti

Tarkastukset, jotka Iluvan myontdjan on suoritettava, esitetdan vyksityiskohtaisesti komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 43 artiklassa.

Luvan myontdjan tehtdvana ei ole tarkastaa tai tarkastaa uudelleen muiden lupamenettelyyn osallistuvien
osapuolten tekemia arviointeja, ei liioin tarkastaa niita vield alkuperdista yksityiskohtaisemmin, vaan luvan
myontdjan on tarkastettava arvioinnin johdonmukaisuus.

20 kohta — Naytto siitd, etta kalustoyksikkotyypin suunnittelu ei ole muuttunut

Uusittu hyvdksynta koskee vain niitda tapauksia, joissa kalustoyksikkétyypin osoitetaan olevan
vaatimustenmukainen ilman suunnittelumuutoksia muutettujen sdadantdjen mukaisen arvioinnin jalkeen.

Uusi lupa/hyvaksyntd annetaan olemassa olevan, jo hyvidksytyn kalustoyksikon/kalustoyksikkotyypin
parantamisen/uudistamisen jalkeen (suunnittelun muutos).
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Liite Ill. Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten suorittamaa arviointia
koskevat nakokohdat

Liitetta Ill koskevia ohjeita

5 kohta — Riittdva naytté vaatimusten maarittelyyn kdytetysta menetelmasta pelkastaan asiaankuuluvan
kayttoalueen kansallisten sadntdjen osalta

Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tehtdvana on kansallisten sdaantdjen osalta myos
tarkastaa vaatimusten maarittelyyn kdytetyn muun kuin vakioidun menetelman soveltamista koskeva nadytto.
Tarkastusten pitaisi olla jarjestelmallisid, ja niissa pitaisi keskittyd menettelyyn ja riskinarviointiprosessissa
lieventamistoimenpiteina kdytettyjen kansallisten sdadntojen merkityksellisyyteen. Tata varten kadyttoalueen
kansallisten turvallisuusviranomaisten on ehka tarkastettava osa naytosta yksityiskohtaisesti.
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Liite IV.  Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan mallilomake

KALUSTOYKSIKON TYYPPIHYVAKSYNTA

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta direktiivin (EU) 2016/797 ja komission taytdntdéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 mukaisesti

1. HYVAKSYNTAA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

EU-tunnistenumero:

Luvan myontaja:
Oikeusperusta,  jolla luvan | direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan 1 kohta ja asetuksen (EU)

myontaja valtuutetaan | 2016/796 21 artikla / viittaus asiaankuuluvan kansalliseen
antamaan tama kalustoyksikdon | oikeuteen, jos kalustoyksikdon tyyppihyvdksynndn antaja on
tyyppihyvaksynta: kansallinen turvallisuusviranomainen

Komission

taytantoonpanoasetuksen (EU)
2018/545 14 artiklan mukainen

lupatyyppi:

2. HAKUA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:

3. KALUSTOYKSIKKOTYYPPI

Luokka:
Alaluokka:
3.1 KALUSTOYKSIKKOTYYPIN VARIANTTI 1 JA VERSIO 1 (MUITA KALUSTOYKSIKKOTYYPIN
VARIANTTIEN/VERSIOIDEN YHDISTELMIA VOIDAAN LISATA)
Nimi:

Vaihtoehtoinen nimi:

Kalustoyksikkodtyypin tunnus
(kalustoyksikkdtyypin viitetiedot ERATV-
rekisterissa):

Suunnittelun perusominaisuudet: Katso liite 1.

Kalustoyksikon ja kdyttdalueen valisen | Katso liite 2.
teknisen yhteensopivuuden
tarkastamiseksi kaytettavien
parametrien arvot:

Kalustoyksikkotyypin variantin tunniste
ja version vaatimustenmukaisuus
YTE:ien ja kansallisten sdantdjen osalta:

Osajarjestelmadn (osajarjestelmien) EY-
tarkastusvakuutusta
(-tarkastusvakuutuksia) koskevat
viitetiedot:
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Muuta sellaista unionin tai kansallista
oikeutta koskevat viitetiedot, jonka

vaatimusten mukaisia
kalustoyksikkotyypin variantti ja versio
ovat
4. LITTEET
Liite 1 Suunnittelun perusominaisuudet
Liite 2 Kalustoyksikon ja kayttoalueen vialisen teknisen yhteensopivuuden tarkastamiseksi
kdytettdvien parametrien arvot
Liite 3 Muutoksenhaku
Liite 4
Liite 5
Liite 6
Liite 7

5. PAATOKSEN DOKUMENTOIDUT PERUSTELUT
Paatoksen dokumentoituja
perusteluja koskevat viitetiedot:

6. MUUTOKSENHAKU

Paatosta koskevat | Liite 3
muutoksenhakumahdollisuudet

ja -keinot:

Asiaankuuluvat maaraajat: Liite 3

Kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda koskevan paatoksen pdivamaara ja paikka:

Luvan myontdjan valtuuttama allekirjoittaja:
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Liite V. Kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan mallilomake

KALUSTOYKSIKON MARKKINOILLESAATTAMISLUPA

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa direktiivin (EV) 2016/797 ja komission
taytantdéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaisesti

1. LUPAA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

EU-tunnistenumero:

Luvan myontaja:
Oikeusperusta, jolla luvan myontdja | Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 4 kohta ja
valtuutetaan antamaan tama | asetuksen (EU) 2016/796 20 artikla / viittaus
kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa: asiaankuuluvan kansalliseen oikeuteen, jos
kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan antaja on
kansallinen turvallisuusviranomainen

Komission taytantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 14 artiklan mukainen lupatyyppi:

2. HAKUA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:

3. KALUSTOYKSIKKO
3.1 KALUSTOYKSIKKO
Kalustoyksikkotyypin tunnus
(kalustoyksikkotyypin  viitetiedot ERATV-
rekisterissa)

Kalustoyksikon tunniste:

Kayttdalueen yksildinti:

Kalustoyksikon kayttoehtojen ja muiden
rajoitusten yksilointi:

Osajarjestelman  (osajarjestelmien)  EY-
tarkastusvakuutusta

(- tarkastusvakuutuksia) koskevat
viitetiedot:

Muuta sellaista unionin tai kansallista
oikeutta  koskevat viitetiedot, jonka
vaatimusten mukainen kalustoyksikko on:

Jos kyseessa on
tyypinmukaisuushyvaksynta, hyvaksytyn
kalustoyksikkotyypin mukaisuutta koskevan
vakuutuksen viitetiedot:

3.2 KALUSTOYKSIKOIDEN SARJA
Kalustoyksikkotyypin tunnus
(kalustoyksikkotyypin  viitetiedot ERATV-
rekisterissa):

Kalustoyksikdiden sarjan tunnistetiedot:
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Kayttdalueen yksilointi:

Kalustoyksikon kayttoehtojen ja muiden
rajoitusten yksilointi:

Osajarjestelmdn  (osajarjestelmien)  EY-
tarkastusvakuutusta

(-tarkastusvakuutuksia) koskevat
viitetiedot:

Muuta sellaista unionin tai kansallista
oikeutta  koskevat viitetiedot, jonka
vaatimusten mukainen kalustoyksikko on:

Jos kyseessa on
tyypinmukaisuushyvaksynta, hyvaksytyn
kalustoyksikkotyypin mukaisuutta koskevan
vakuutuksen viitetiedot:

4, LITTEET
Liite 1 Muutoksenhaku
Liite 2

5. PAATOKSEN DOKUMENTOIDUT PERUSTELUT

Paatoksen dokumentoituja
perusteluja koskevat viitetiedot:

6. MUUTOKSENHAKU

Paatosta koskevat | LIITE 1
muutoksenhakumahdollisuudet

ja -keinot

Asiaankuuluvat maardajat: LITE 1

Luvan myontajan valtuuttama allekirjoittaja:

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan paatoksen tekopaiva ja -paikka:
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Liite VI. Taydellisen hakemusaineiston vastaanottoa/hylkdamista koskevan ilmoituksen
mallilomake

TAYDELLISEN HAKEMUKSEN VASTAANOTTOA/HYLKAAMISTA KOSKEVA ILMOITUS

Direktiivin (EU) 2016/797 ja komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaista kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan tdydellisen hakemuksen
vastaanottoa/hylkdamistd koskeva ilmoitus komission taytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 34
artiklan mukaisesti

1. HAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

Esiselvityksen lahtotason viitetiedot
(tarvittaessa):

Hakemuksen vastaanottovahvistuksen padiva
(komission  taytantéonpanoasetuksen  (EU)
2018/545 33 artikla):

Hakemuksen  vastaanottopdivd  (komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 2
artiklan 4 kohta):

Luvan myontaja:

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat
kansalliset turvallisuusviranomaiset
(tarvittaessa):

Hakemustyyppi:

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit
(tarvittaessa):

Kalustoyksikkdtyypin versiot
(tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikoiden sarja:

Komission  tdytdntdonpanoasetuksen  (EU)
2018/545 14 artiklan mukainen lupatyyppi
(mukaiset lupatyypit):

Yhdistetty uusi lupa/hyvaksyntd ja kayttoalueen
laajentaminen komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14
artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti:

Yhdistetty ensimmainen lupa/hyvaksyntd ja
tyypinmukaisuushyvaksynta komission
tdytdntodnpanoasetuksen (EU) 2018/545 14
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti:

2. HAKIUIA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:
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TAYDELLINEN

3. HAKEMUS ON (komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 34 artikla)

Hyvaksynnastd/luvasta tehdaan lopullinen paatés viimeistddan neljan kuukauden kuluttua
tdman taydellista hakemusta koskevan vastaanottovahvistuksen paivasta.

Huomatkaa, etta arvioinnin aikana saatetaan pyytaa lisatietoja.

EPATAYDELLINEN

Seuraavat puuttuvat tiedot on toimitettava, jotta arviointi voi edeta:
<<yksityiskohtaiset tiedot>>

Hyvaksynnastad/luvasta tehddan lopullinen paatds viimeistaan neljan kuukauden kuluttua siita
paivastd, jona puuttuvat tiedot on toimitettu.

Huomatkaa, etta arvioinnin aikana saatetaan pyytaa lisatietoja.

PERUSTAVANLAATUISESTI
PUUTTEELLINEN

<<perustelut>>

Hakemus hylataan.

Paivamaara:

Luvan myontéjan valtuuttama allekirjoittaja:
Euroopan unionin rautatievirasto / Kansallinen
turvallisuusviranomainen

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen valtuuttama allekirjoittaja (tarvittaessa):
| Kdyttoalue

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen valtuuttama allekirjoittaja (tarvittaessa):
| Kdyttéalue
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Liite VII.  Esiselvityshakemuksen mallilomake

ESISELVITYSTA KOSKEVA HAKEMUS

Ennen direktiivin (EU) 2016/797 ja komission taytdantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaista
kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen
jattamista tehtdvaa esiselvitysta koskeva hakemus

1. ESISELVITYSHAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemustyyppi:

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin versiot (tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikéiden sarja:

2. HAKUA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:

Lyhenne (valinnainen):

Taydellinen postiosoite:

Puhelin:

Faksi (valinnainen):

Sahkopostiosoite:

Verkkosivusto (valinnainen):

ALV-tunnus (valinnainen):

Muut merkitykselliset tiedot
(valinnainen):

Yhteyshenkil6:

Etunimi:

Sukunimi:

Asema tai tehtava:

Taydellinen postiosoite:

Puhelin:

Faksi (valinnainen):

Sahkodpostiosoite:

Kaytettavat kielet:

3. ESISELVITYSAINEISTO
Hyvaksyttavaksi suunnitellun kalustoyksikkotyypin
ja/tai kalustoyksikon kuvaus:

Suunnitellut variantit ja/tai versiot:

Kuvaus sen kehittamiseen tarvittavista tehtavista
ja toiminnoista

Valittu luvan myontaja:
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Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545
14  artiklan  mukainen lupatyyppi (mukaiset
lupatyypit):

Yhdistetty uusi lupa/hyvaksyntd ja kayttoalueen
laajentaminen komission taytdantéonpanoasetuksen
(EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti:

Yhdistetty = ensimmainen  lupa/hyvaksynta ja
tyypinmukaisuushyvaksynta komission
taytantdéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan
3 kohdan b alakohdan mukaisesti:

Suunnitellun kayttoalueen maarittaminen:

Kalustoyksikon ennakoitujen kayttéehtojen ja muiden

rajoitusten maarittely komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 20 artiklan
nojalla:

Hakijan suunnitelma omasta osuudestaan
kalustoyksikon lupamenettelyssd, myos (tarvittaessa)
rataverkolla suoritettavia testeja koskeva
suunnitelma:

Vaatimusten maarittelyn menetelman yksildinti
komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545
13 artiklan mukaisesti:

Luettelo komission tdytdantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 17 ja 18 artiklan mukaisesti sovellettaviksi
yksildidyista sdannaoista ja vaatimuksista:

Luettelo komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
2018/545 21  artiklan  nojalla  yksiloidyista
vaatimustenmukaisuuden arvioinneista (myos
sovellettavat moduulit ja valivaiheen
tarkastuslausumien kaytto [tarvittaessal):

Kuvaus kdytdnnon jarjestelyistd kalustoyksikon
kayttamiseksi rataverkolla suoritettaviin testeihin
(tarvittaessa):

Luettelo  asiakirjoista, jotka hakija  ennakoi
toimittavansa luvan myontdjdlle ja kayttoalueen

kannalta asiaankuuluville kansallisille
turvallisuusviranomaisille kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan saamiseksi:

Ehdotus kalustoyksikon lupamenettelyssa
kaytettavista kielista komission
tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 10 artiklan
nojalla:

Kuvaus hakijan organisaatiosta kalustoyksikon
lupamenettelyyn liittyvad omaa osuuttaan varten,
my6s mutta ei yksinomaan hakijan yhteystiedot ja
yhteyshenkiléon tiedot sekda koordinointia ja
kokousten jarjestamista luvan myontdjan ja
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kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa koskevat pyynnot:

4. LITTEET
Liite 1
Liite 2
Liite 3
Liite 4
Liite 5
Liite 6
Liite 7

Paivamaara:
Hakijan valtuuttama allekirjoittaja
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Liite VIIIl.  Esiselvityksen lahtétasoa koskeva mallilomake

ESISELVITYKSEN LAHTOTASO

Lausunto lahestymistavasta, jota hakija ehdottaa ennen direktiivin (EU) 2016/797 ja komission
taytantdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaista kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda ja/tai
kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen jattamista tehtdvaa esiselvitysta
koskevassa hakemuksessa

1. TIEDOT ESISELVITYKSEN LAHTOTASOSTA
Esiselvityksen ldhtétason tunniste:

2. ESISELVITYSHAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

Esiselvityshakemuksen vastaanottopaiva:

Taydellisen esiselvityshakemuksen
vastaanottovahvistuksen paiva:

Luvan myoéntaja:

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset (tarvittaessa):

Hakemustyyppi:

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin versiot (tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikdiden sarja:

Hyvaksyttavdksi suunnitellun kalustoyksikkotyypin
ja/tai kalustoyksikon kuvaus:

Suunnitellut variantit ja/tai versiot:

3. HAKIUIA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:

4. ESISELVITYKSEN LAHTOTASO
Esiselvityshakemuksen kohta Luvan myontdjan ja (tarvittaessa) kdayttéalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten lausunto hakijan
ehdotuksesta

Hyvaksyttavadksi suunnitellun kalustoyksikkotyypin
ja/tai kalustoyksikdn kuvaus:

Suunnitellut variantit ja/tai versiot:

Kuvaus sen kehittamiseen tarvittavista
tehtavista ja toiminnoista

Valittu luvan myontaja:
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Komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan mukainen lupatyyppi (mukaiset
lupatyypit):

Yhdistetty uusi lupa/hyviksynta ja kayttéalueen
laajentaminen komission taytantdonpanoasetuksen
(EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti:

Yhdistetty ensimmadinen  lupa/hyvédksynta ja
tyypinmukaisuushyvaksynta komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti:

Suunnitellun kayttoalueen maarittaminen:

Kalustoyksikon ennakoitujen kayttdéehtojen ja
muiden rajoitusten maarittely komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 20
artiklan nojalla:

Hakijan ~ suunnitelma  omasta  osuudestaan
kalustoyksikon lupamenettelyssa, myos
(tarvittaessa) rataverkolla suoritettavia testeja
koskeva suunnitelma:

Vaatimusten maarittelyn menetelman yksildinti
komission taytantdonpanoasetuksen (EU) 2018/545
13 artiklan mukaisesti:

Luettelo komission tdytdantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 17 ja 18 artiklan mukaisesti sovellettaviksi
yksildidyista sdannaoista ja vaatimuksista:

Luettelo komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 21  artiklan nojalla  yksiloidyista
vaatimustenmukaisuuden  arvioinneista  (myos
sovellettavat moduulit ja valivaiheen
tarkastuslausumien kaytto [tarvittaessal):

Kuvaus kaytannon jarjestelyistd kalustoyksikon
kayttamiseksi rataverkolla suoritettaviin testeihin
(tarvittaessa):

Luettelo asiakirjoista, jotka hakija ennakoi
toimittavansa luvan myodntdjdlle ja kdyttoalueen

kannalta asiaankuuluville kansallisille
turvallisuusviranomaisille kalustoyksikén
tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan saamiseksi:

Ehdotus kalustoyksikon lupamenettelyssa
kaytettavista kielista komission

tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 10
artiklan nojalla:

Kuvaus hakijan organisaatiosta kalustoyksikon
lupamenettelyyn liittyvdd omaa osuuttaan varten,
myo6s mutta ei yksinomaan hakijan yhteystiedot ja
yhteyshenkil6t seka koordinointia ja kokousten
jarjestamista luvan myontdjan ja kayttoalueen
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kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa koskevat pyynnot:

5. LITTEET
Liite 1
Liite 2
Liite 3
Liite 4
Liite 5
Liite 6
Liite 7

Allekirjoittajaorganisaatioiden ndakemyksen mukaan ldhestymistapa, jonka hakija on kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntad ja/tai  kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevaan hakemukseen
esiselvityshakemuksessa esittanyt, on edelld mainituista syista tyydyttdva/epatyydyttava.

Tiedoksi:

1. Komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 22 artiklan 2 kohdan mukaisesti: “Jdljempdnd
24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon antamisen ja kalustoyksikon tyyppihyvéksyntdd ja/tai
markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen jéttdmisen vdlinen aika saa olla enintédédn 84
kuukautta.”

2. Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 24 artiklan 4 kohdan nojalla: ”Jos
esiselvitysaineistoon kohdistuu muutoksia, jotka ovat merkityksellisia esiselvityksen lahtotason
kannalta, hakijan on ldhetettdvd muutettu ja paivitetty esiselvityshakemus, joka koskee vain
muutoksia ja niiden liitdntdja muuttamattomiin osiin.”

Paivamaara:

Luvan myontajan valtuuttama allekirjoittaja:
Euroopan unionin rautatievirasto / Kansallinen
turvallisuusviranomainen

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen valtuuttama allekirjoittaja (tarvittaessa):

| Kayttéalue

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen valtuuttama allekirjoittaja (tarvittaessa):

| Kayttéalue
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Liite IX.  Mallilomake komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 39 artiklan 5 kohdan
mukaista arviointiaineistoa ja komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 43
artiklan mukaisia kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten arviointeja koskevia luvan myontdjan tekemid tarkastuksia
varten

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 39 ARTIKLAN 5 KOHDAN MUKAINEN
ARVIOINTIAINEISTO JA KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 43 ARTIKLAN
MUKAINEN KAYTTOALUEEN KANNALTA ASIAANKUULUVIEN KANSALLISTEN
TURVALLISUUSVIRANOMAISTEN ARVIOINTEJA KOSKEVA LUVAN MYONTAJAN TEKEMA TARKASTUS

Direktiivin (EU) 2016/797 ja komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaista kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen arviointi

1. HAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

Esiselvityksen lahtotason viitetiedot (tarvittaessa):

Hakemuksen vastaanottovahvistuksen paiva

(komission taytantdoonpanoasetuksen (EV)
2018/545 33 artikla):

Hakemuksen vastaanottopaiva (komission
taytantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 2 artiklan
4 kohta):

Taydellisen hakemuksen vastaanottovahvistuksen
paiva:

Jos hakemus on ollut epatdydellinen, paiva, jona
hakija on toimittanut puuttuvat tiedot:

Luvan myontaja:

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset (tarvittaessa):

Hakemustyyppi:

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin versiot (tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikoiden sarja:

Komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan mukainen lupatyyppi (mukaiset
lupatyypit):

Yhdistetty uusi lupa/hyvdksyntd ja kayttdalueen
laajentaminen komission taytantéonpanoasetuksen
(EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti:

Yhdistetty ensimmadinen lupa/hyviksynta ja
tyypinmukaisuushyvaksynta komission
tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti:
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2. HAKIUA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:

3. KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 39 ARTIKLAN 5 KOHDAN MUKAISESTI
TEHTY ARVIOINTI
Arvioinnin tulosta koskeva lausunto asianomaisen
kdyttoalueen osalta (kielteinen tai myonteinen
tulos):

Kayttoehdot ja muut rajoitukset (tarvittaessa):

Tiivistelma suoritetuista arvioinneista:

Ongelmalokiin perustuva raportti asianomaisen | LIITE 1
kdyttoalueen osalta:

Taytetty  tarkistuslista naytoksi komission | Liite 2
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteen I
mukaisten nakodkohtien arvioinnista:

Taytetty tarkistuslista naytoksi komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteen llI
mukaisten ndkokohtien arvioinnista (tarvittaessa):

Merkintd komission taytantéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjattuja
merkityksellisid tietoja koskevasta tarkastuksesta
(tarvittaessa):

4. KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 43 ARTIKLAN MUKAINEN
KAYTTOALUEEN KANNALTA ASIAANKUULUVIEN KANSALLISTEN TURVALLISUUSVIRANOMAISTEN
ARVIOINTEJA KOSKEVA LUVAN MYONTAJAN TEKEMA TARKASTUS (TARVITTAESSA)

Tarkastettu, ovatko kayttéalueen kansallisten
turvallisuusviranomaisten tekemat  arvioinnit
keskendan johdonmukaisia 40 artiklan 6 kohdan a
alakohdassa tarkoitettujen arviointien tulosten
osalta:

Jos kayttoalueen kansallisten
turvallisuusviranomaisten tekemadat arvioinnit ovat
ristiriitaisia, tutkimuksen tulos komission
tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 45
artiklan 3 kohdan mukaisesti:

Komission tdytantéonpanoasetuksen 40 artiklan 6
kohdan d alakohdassa tarkoitetut tarkistuslistat on
taytetty kokonaan:

Kaikki merkitykselliset ongelmat on ratkaistu:

Jos tarkistuslistat ovat epataydellisia ja/tai ongelmia
ei ole ratkaistu, tutkimuksen tulos komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 45
artiklan 5 kohdan mukaisesti:

Jos luvan myontdja ja kayttdalueen kannalta
asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset
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ovat erimielisia, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan
7 kohdassa tarkoitetun sovintomenettelyn tulos:

5. LNTTEET
Liite 1 Ongelmalokiin perustuva raportti asianomaisen kdyttdalueen osalta:

Liite 2 Taytetty tarkistuslista ndytoksi komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545
liitteen Il mukaisten nakokohtien arvioinnista:

Liite 3
Liite 4
Liite 5
Liite 6
Liite 7

Paivamaara:

Luvan myontajan valtuuttama allekirjoittaja:
Euroopan unionin rautatievirasto /  Kansallinen
turvallisuusviranomainen
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Liite X. Mallilomake komission tdytantdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 40 artiklan 6 kohdan
mukaista arviointiaineistoa varten

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 40 ARTIKLAN 6 KOHDAN MUKAINEN
KAYTTOALUEEN KANSALLISTEN TURVALLISUUSVIRANOMAISTEN ARVIOINTIAINEISTO

Direktiivin (EU) 2016/797 ja komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaista kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen arviointi

1. HAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

Esiselvityksen lahtotason viitetiedot (tarvittaessa):

Hakemuksen vastaanottovahvistuksen paiva

(komission taytantdoonpanoasetuksen (EV)
2018/545 33 artikla):

Hakemuksen vastaanottopaiva (komission
taytantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 2 artiklan
4 kohta):

Taydellisen hakemuksen vastaanottovahvistuksen
paiva:

Jos hakemus on ollut epatdydellinen, paiva, jona
hakija on toimittanut puuttuvat tiedot:

Luvan myontaja:

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset (tarvittaessa):

Hakemustyyppi:

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin versiot (tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikoiden sarja:

Komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan mukainen lupatyyppi (mukaiset
lupatyypit):

Yhdistetty uusi lupa/hyvaksyntd ja kayttdalueen
laajentaminen komission taytantéonpanoasetuksen
(EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti:

Yhdistetty ensimmadinen lupa/hyviksynta ja
tyypinmukaisuushyvaksynta komission
tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti:

2. HAKIUIA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:
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3. ARVIOINTI
Arvioinnin tulosta koskeva lausunto asianomaisen
kdyttoalueen osalta (kielteinen tai myonteinen
tulos):

Kayttoehdot ja muut rajoitukset (tarvittaessa):

Tiivistelma suoritetuista arvioinneista:

Ongelmalokiin perustuva raportti asianomaisen | LIITE 1
kayttoalueen osalta:

Taytetty  tarkistuslista naytoksi komission | Liite 2
taytantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitteen llI
mukaisten ndakokohtien arvioinnista:

Merkintd komission taytantéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjattuja
merkityksellisia tietoja koskevasta tarkastuksesta:

4. LUTTEET
Liite 1 Ongelmalokiin perustuva raportti asianomaisen kdyttdalueen osalta:

Liite 2 Taytetty tarkistuslista ndytoksi komission tdytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545
liitteen Il mukaisten ndkokohtien arvioinnista:

Liite 3
Liite 4
Liite 5
Liite 6
Liite 7

Paivamaara:
Kayttoalueen kansallisen  turvallisuusviranomaisen  valtuuttama
allekirjoittaja
| Kayttéalue
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Liite XI.  Mallilomake hakemuksen arviointia koskevaa kattavaa arviointiasiakirjaa varten
komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 45 artiklan 4 kohdan mukaisesti

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 45 ARTIKLAN 4 KOHDAN MUKAINEN
HAKEMUKSEN ARVIOINTIA KOSKEVA KATTAVA ARVIOINTIASIAKIRIA

Luvan myontajan paatelmat direktiivin (EU) 2016/797 ja komission taytdantoonpanoasetuksen (EU)
2018/545 mukaista kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa
koskevan hakemuksen arvioinnista

1. HAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

Esiselvityksen lahtotason viitetiedot (tarvittaessa):

Hakemuksen vastaanottovahvistuksen paiva

(komission taytantdoonpanoasetuksen (EV)
2018/545 33 artikla):

Hakemuksen vastaanottopaiva (komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 2 artiklan
4 kohta):

Taydellisen hakemuksen vastaanottovahvistuksen
paiva:

Jos hakemus on ollut epatdydellinen, paiva, jona
hakija on toimittanut puuttuvat tiedot:

Luvan myontaja:

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset (tarvittaessa):

Hakemustyyppi:

Kalustoyksikdn tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin versiot (tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikoiden sarja:

Komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan mukainen lupatyyppi (mukaiset
lupatyypit):

Yhdistetty uusi lupa/hyvaksynta ja kayttéalueen
laajentaminen komission taytanté6npanoasetuksen
(EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti:

Yhdistetty ensimmadinen lupa/hyviksyntd ja
tyypinmukaisuushyvaksynta komission
tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti:

2. HAKIUIA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:
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3. KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) ../.. 45 ARTIKLAN 1 KOHDAN MUKAINEN
HAKEMUKSEN ARVIOINTIPROSESSIA KOSKEVA TARKASTUS
Hakemuksen arviointiprosessin eri vaiheita on
sovellettu oikein:

On olemassa riittdvat naytto siita, etta kaikki
hakemuksen asiaankuuluvat nakokohdat on
arvioitu:

Hakijalta on saatu kirjalliset vastaukset tyyppien 3 ja
4 ongelmiin ja lisatietopyyntdihin:

Tyyppien 3 ja 4 ongelmat on kaikki ratkaistu tai niita
ei ole ratkaistu seka selkedsti dokumentoidut
perustelut:

Tehdyt arvioinnit ja paatdkset on dokumentoitu, ja
ne ovat oikeudenmukaisia ja johdonmukaisia:

Tehdyt paatelmat perustuvat arviointiaineistoon ja
kuvastavat arviointia kokonaisuudessaan:

4. PAATELMIEN DOKUMENTOIDUT PERUSTELUT
Vahvistus komission tdaytantdonpanoasetuksen (EU)
2018/545 45 artiklan 1 kohdan oikeasta
soveltamisesta seka mahdolliset huomautukset:

Paatelma, jonka mukaan hakemuksen
arviointiprosessia ei ole sovellettu oikein, seka
paatelman selvat ja tasmalliset perustelut:

5. LITTEET
Liite 1
Liite 2
Liite 3

Paivamaara:

Luvan myontdjdn valtuuttama allekirjoittaja:

Euroopan unionin rautatievirasto /  Kansallinen
turvallisuusviranomainen
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Liite Xll.  Luvan/hyvdksynnan myontamista tai hakemuksen hylkdamista koskevan, komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 46 artiklan mukaisen paatoksen mallilomake

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 46 ARTIKLAN MUKAINEN
LUVAN/HYVAKSYNNAN MYONTAMISTA TAI HAKEMUKSEN HYLKAAMISTA KOSKEVA PAATOS

Direktiivin (EU) 2016/797 ja komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 2018/545 mukaista kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen hyvaksymisté
tai hylkdamista koskeva luvan myontajan paatos

1. HAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemuksen tunniste:

Hakemuksen vastaanottovahvistuksen paiva

(komission taytantdoonpanoasetuksen (EV)
2018/545 33 artikla):

Hakemuksen vastaanottopaiva (komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 2 artiklan
4 kohta):

Taydellisen hakemuksen vastaanottovahvistuksen
paiva:

Jos hakemus on ollut epataydellinen, paiva, jona
hakija on toimittanut puuttuvat tiedot:

Arvioinnin paattamispaiva:

Luvan myontaja:

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset (tarvittaessa):

Hakemustyyppi:

Kalustoyksikdn tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin versiot (tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikoiden sarja:

Komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan mukainen lupatyyppi (mukaiset
lupatyypit):

Yhdistetty uusi lupa/hyvaksynta ja kayttéalueen
laajentaminen komission taytantéonpanoasetuksen
(EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan
mukaisesti:

Yhdistetty ensimmadinen lupa/hyviksyntd ja
tyypinmukaisuushyvaksynta komission
tdytdntoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 14
artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti:

2. HAKIUIA
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:
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3. KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 46 ARTIKLAN MUKAINEN
LUVAN/HYVAKSYNNAN MYONTAMISTA TAI HAKEMUKSEN HYLKAAMISTA KOSKEVA PAATOS
Paatoksen dokumentoidut perustelut komission | Liite 1
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 45
artiklan 5 kohdan mukaisesti:

Liitteessa Il ja tapauksen mukaan liitteessa |l
lueteltujen ndakdkohtien arviointi tukee kohtuullista
varmuutta siita, ettd hakija ja hakemusta tukevat
toimijat ovat tdyttaneet velvollisuutensa vaaditussa
maarin komission tdytdntoonpanoasetuksen (EU)
2018/545 38 artiklan mukaisesti:

Kalustoyksikon mahdolliset kayttéehdot ja muut
rajoitukset:

Paatoksen perusteluja koskeva lausunto:

Paatosta koskevat muutoksenhakumahdollisuudet | Liite 2
ja -keinot sekd maaraajat:

4. PAATELMAT
Paatds myontad lupa/hyviksynta:

Paatos hylata hakemus:

5. LHTTEET
Liite 1 Komission taytdntdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 45 artiklan 4 kohdan mukainen
hakemuksen arviointia koskeva kattava arviointiasiakirja
Liite 2 Muutoksenhaku
Liite 3
Paivamaara:

Luvan myontajan valtuuttama allekirjoittaja:
Euroopan unionin rautatievirasto / Kansallinen
turvallisuusviranomainen
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Liite XIII. Luettelo asioista, jotka on ilmoitettava komission tdaytantédonpanoasetuksen (EU)
2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti

(S) merkitsee tietoja, jotka muutosta hallinnoiva tahon on suositeltavaa antaa.
(M) merkitsee muita tietoja, jotka muutosta hallinnoiva taho voi antaa.

(1) limoituksen tyyppi (S):
(a) Yksittdinen kalustoyksikko
(b) Kalustoyksikoiden sarja

(2) Kayttoalue (S):
(a) Jasenvaltiot
(b) Rataverkot (jasenvaltiokohtaisesti)
(c) Naapurijasenvaltioiden asemat, joissa on samankaltaiset verkko- ominaisuudet, jos kyseiset asemat
ovat ldhella rajaa, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan mukaisesti (tarvittaessa)
(d) Koko EU:n verkko

(3) Luvan myontaja, jolle ilmoitus tehdaan (S):
(a) ERAtai
(b) jasenvaltion kansallinen turvallisuusviranomainen (sovelletaan vain, jos kdyttéalue rajoittuu yhteen
jasenvaltioon ja hakija sitd pyytaa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan mukaisesti)

(4) Tiedot muutosta hallinnoivasta tahosta (S):
(a) Virallinen nimi (S)
(b) Nimi (S)
(c) Lyhenne (M)
(d) Taydellinen postiosoite (S)
(e) Puhelin (S)
(f)  Faksi (M)
(g) Sahkopostiosoite (S)
(h) Verkkosivusto (M)
(i) ALV-tunnus (M)
(i) Muut merkitykselliset tiedot (M)

(5) Yhteyshenkilon tiedot (S):
(a) Etunimi (S)
(b) Sukunimi (S)
(c) Asema tai tehtava (S)
(d) Taydellinen postiosoite (S)
(e) Puhelin (S)
(f)  Faksi (M)
(g) Sahkopostiosoite (S)
(h) Kaytettavat kielet: (S)

(6) Kalustoyksikon tyyppihyviaksynnan nykyinen haltija (tarvittaessa, S):
(a) Virallinen nimi (S)
(b) Tyyppihyvaksynnan haltijan nimi (S)
(c) Lyhenne (M)
(d) Taydellinen postiosoite (S)
(e) Puhelin (S)
(f) Faksi (M)
(g) Sahkopostiosoite (S)
(h) Verkkosivusto (M)
(i) ALV-tunnus (M)
(i) Muut merkitykselliset tiedot (M)
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(7) Arviointilaitoksia koskevat tiedot (S):
(a) Illmoitettu laitos (ilmoitetut laitokset):
(1)  Virallinen nimi (S)

(2)  lmoitetun laitoksen nimi (S)
(3) lmoitetun laitoksen tunniste (S)
(4) Lyhenne (M)
(5) Taydellinen postiosoite (S)
(6)  Puhelin (S)
(7)  Faksi (M)
)

Sahkopostiosoite (S)

(9)  Verkkosivusto (M)

(10) ALV-tunnus (M)

(11) Muut merkitykselliset tiedot (M)
(b) Nimetty laitos (nimetyt laitokset):

(1)  Virallinen nimi (S)

(2)  Nimetyn laitoksen nimi (S)
(3) Lyhenne (M)

(4) Taydellinen postiosoite (S)
(5)  Puhelin (S)

(6)  Faksi (M)

(7)  Sahkopostiosoite (S)

(8)  Verkkosivusto (M)

(9) ALV-tunnus (M)
(10) Muut merkitykselliset tiedot (M)
(c) Arviointilaitos (CSM RA):

(1)  Virallinen nimi (S)

(2)  Arviointilaitoksen (CSM RA) nimi (S)
(3) Lyhenne (M)

(4) Taydellinen postiosoite (S)

(5)  Puhelin (S)

(6)  Faksi (M)

(7)  Sahkopostiosoite (S)

(8)  Verkkosivusto (M)

(9)  ALV-tunnus (M)
(10) Muut merkitykselliset tiedot (M)

(8) Kalustoyksikkotyypin kuvaus (tarvittaessa;* madritettdvd paitoksen 2011/665/EU liitteen I
mukaisesti; S):
(a) Tyypin tunniste*:
(b) Kalustoyksikkotyypin versio (tarvittaessa):
(c) Kalustoyksikkotyypin variantti (tarvittaessa):
(d) ERATV-rekisteriin kirjauspaiva*:
(e) Tyyppinimi*
(f) Vaihtoehtoinen tyyppinimi* (jos on)
(g) Luokka*
(h) Alaluokka*

(9) Kalustoyksikko(j)a koskevat tiedot (maaritettiva paatéksen 2007/756/EU mukaisesti; S)
(a) EVN-numero(t)

(10) Kuvaus muutoksista verrattuna hyvaksyttyyn kalustoyksikkdon ja kalustoyksikkétyyppiin (S)
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(11) Kalustoyksikon kédyttoehdot ja muut rajoitukset (maaritettiva paitdoksen 2011/665/EU liitteen II
mukaisesti; S):
(a) Koodatut rajoitukset
(b) Koodaamattomat rajoitukset

(12) Sovellettavat sdannét (S):

(a) YTE:t, lainsdadantoviite Euroopan unionin viralliseen lehteen mukaan luettuna

(b) Erityiset YTE-lausekkeet kayttoalueelle, joka kattaa koko EU:n verkon (tarvittaessa)

(c) Arvioinnissa kaytettya YTE:338 uudemmasta YTE:n versiosta valittujen vaatimusten maarittely
(kumotut vaatimukset mukaan luettuina; tarvittaessa)

(d) Kansalliset saannot (tarvittaessa)

(e) YTE:ien soveltamatta jattdminen direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan sdinndsten mukaisesti
(tarvittaessa)

(13) Muutosta hallinnoivan tahon vahvistus ja allekirjoitus (S)
(14) Liitteet (S):

14.1 Komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan 1 kohdan mukaista vaatimusten
maarittelya koskeva naytto

Jos hakija kayttda asetuksen (EU) N:o 402/2013 liitteessa | vahvistettua menetelmé&s, naytto
koostuu asetuksen (EU) N:0 402/2013 16 artiklassa tarkoitetusta ehdottajan (muutosta hallinnoivan
tahon) vakuutuksesta ja asetuksen (EU) N:o 402/2013 15 artiklassa tarkoitetusta turvallisuuden
arviointikertomuksesta. Jos kdytetddan muuta menetelmas, vaadittuna nayttdona on osoittaa, etta
se tarjoaa saman varmuuden tason kuin asetuksen (EU) N:o 402/2013 liitteessa | vahvistettu
menetelma.

14.2 Taulukko, joka osoittaa, mista liitteen XIV mukaisesti arvioitavia ndakokohtia varten tarvittavat
tiedot loytyvat

14.3 Liikkuvien osajdrjestelmien EY-tarkastusvakuutukset, mukaan luettuna niihin liittyvat tekniset
asiakirjat (direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla)

14.4 Hakemukseen liitetty asiakirja-aineisto ja aiempaa lupaa koskeva pdatos tai tapauksen mukaan
keskitettyyn palvelupisteeseen arkistoitua 46 artiklan mukaisesti tehtyad paatosta ja siihen liittyvaa
taydellista asiakirja-aineistoa koskevat viitetiedot

14.5 Vaatimusten maarittelyyn kdytetyn menetelman eritelma ja tapauksen mukaan sen kuvaus

14.6 Muutosta hallinnoivan tahon vakuutus, jonka mukaan direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12
kohdan mukaiset kriteerit eivat tayty ja muutosta hallinnoiva taho on komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b tai ¢ alakohdan nojalla tehnyt
oikean luokituksen.

14.7 Na&ytto siitd, ettd direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan mukaiset kriteerit eivat tayty ja
ettd muutosta hallinnoiva taho on komission taytantéénpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan
1 kohdan b tai c alakohdan nojalla tehnyt oikean luokituksen.

14.8 YTE:ien soveltamatta jattamista koskevat paatokset direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaisesti
(tarvittaessa)

14.9 Jos kalustoyksikko ei kuulu tdysin YTE:ien ja/tai kansallisten sdantéjen piiriin, dokumentoitu naytto
kalustoyksikon ja kayttdalueen verkon teknisesta yhteensopivuudesta

14.10 Kunnossapitoa ja toimintaa koskeva dokumentaatio (pelastustoimet mukaan luettuna), ellei sisally
14.3 kohtaan

Lisdohjeita annetaan liitteessa | (Komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 liitettd |, “Hakemuksen
sisdltd”, koskevia ohjeita).
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Liite XIV. Komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisten
ilmoitusten arviointia koskevia nakokohtia

1. Muutosta hallinnoivan tahon yksiléimat YTE:t ja muu sovellettava unionin oikeus ovat oikeita.

2. Valituilla vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilla on asianmukainen akkreditointi tai tunnustus
tarpeen mukaan.

3. YTE:ien soveltamatta jattaminen direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan sddnnosten mukaisesti:
3.1. voimassaolo (aika ja kayttoalue)
3.2. sovellettava kalustoyksikkoon (kalustoyksikdihin) ja
3.3. johdonmukainen yksilbityjen ja sovellettavien sdantdjen kanssa.

4. Vaatimusten maarittelyn menetelma

4.1. Onko vaatimusten maarittelyyn kaytetty menetelma tarkoituksenmukainen seuraavien nakokohtien
osalta:
(a) Onko kaytetty vakioitua/hyvaksyttyd menetelmaa?
(b) Onko menetelma suunniteltu ja soveltuva niiden olennaisten vaatimusten maarittelyyn, joita
se koskee?

4.2. Jos sovellettu menetelmé ei ole, on tarkastettava seuraavat nakokohdat sen arvioimiseksi,
otetaanko ne menetelmassa riittavasti huomioon ja katetaanko ne:
(a) sovellettavan riippumattoman arvioinnin aste
(b) jarjestelman maaritelma
(c) wvaarojen yksildinti ja luokittelu
(d) riskien hyvaksynnan periaatteet
(e) riskin evaluointi
(f) vahvistetut vaatimukset
(g) vaatimustenmukaisuuden osoittaminen
(h) wvaarojen hallinta (loki).

5. Vaatimusten maarittelyyn kaytettyd menetelmaa koskeva riittava naytto:

5.1. Kun komission taytanté6npanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessa | esitettya riskinhallintaprosessia
on kdytetty vaatimusten maarittelyn menetelmana, on tarkastettava seuraavat nakokohdat:

(a) Riskiarviointia koskeva yhteinen turvallisuusmenetelmd; ehdottajan (muutosta hallinnoivan
tahon) vakuutus (asetuksen (EU) 402/2013 16 artikla) on ehdottajan allekirjoittama ja tukee
sitd, etta kaikki tunnistetut vaarat ja niihin liittyvat riskit on torjuttu hyvaksyttavalla tasolla.

(b) Riskiarviointia koskeva yhteinen turvallisuusmenetelma; arviointikertomus (asetuksen (EU)
402/2013 15 artikla) tukee ehdottajan (muutosta hallinnoivan tahon) vakuutusta 13 artiklan
mubkaisella soveltamisalalla.

5.2. Kun vaatimusten madrittelyn menetelmdnda on kdytetty muuta kuin  komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 402/2013 liitteessd | esitettyd riskinhallintaprosessia, on
tarkastettava seuraavat ndkokohdat:

(a) Onko jarjestelman maarittely taydellinen ja johdonmukainen kalustoyksikdon suunnitteluun

nahden?

(b) Onko vaarojen tunnistaminen ja luokittelu johdonmukaista ja uskottavaa?

(c) Hallitaanko ja lievitetdaanko kaikkia riskeja asianmukaisesti?

(d) Voidaanko riskinhallintaan perustuvat vaatimukset johtaa asianmukaisesti riskiin ja
vaatimuksen mukaisuutta koskevaan nayttoon?

(e) Onko vaarojen hallinta jasenneltya ja johdonmukaista koko prosessin ajan?

(f) Onko riippumattomasta arvioinnista (tarvittaessa) saatu myénteinen lausunto?

6. EY-tarkastusvakuutukset ja EY-todistukset (direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla), tarkastetaan seuraavat:
6.1. allekirjoitukset
6.2. voimassaolo
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6.3. soveltamisala

6.4. kayttoehdot ja muut rajoitukset, vaatimustenvastaisuudet

6.5. YTE:ien soveltamatta jattdminen (tarvittaessa)

6.6. kaikki sovellettava lainsdaadanto katettu, muu kuin rautateitad koskeva lainsadadantd mukaan luettuna

6.7. yhteentoimivuuden osatekijat (kalustoyksikon kayttoehtojen ja muiden rajoitusten voimassaolo ja
soveltamisala)
(a) EY-vaatimustenmukaisuustodistukset
(b) EY-kadyttoonsoveltuvuustodistukset.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kertomukset (direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla),
tarkastetaan seuraavat:

7.1. Kertomukset ovat johdonmukaisia EY-tarkastusvakuutusten ja EY-todistusten kanssa.

7.2. Kaikki sovellettavat saannét on katettu.

7.3. Poikkeamat ja vaatimustenvastaisuudet on (tarvittaessa) vyksiloity, ja ne vastaavat
soveltamattajattamispyyntoja.

7.4. Kaytettyjen moduulien yhdistelma on sallittu.

7.5. Kayttéehdot ja muut rajoitukset on asianmukaisesti yksildity, ja ne ovat johdonmukaisia
ilmoituksessa annettuihin ehtoihin nahden.

7.6. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kayttama ndytto vastaa YTE:issa kuvattuja sovellettavia
arviointivaiheita (suunnittelun katselmus, tyyppitestaus jne.).

Tarkastetaan kayttdalueen kansallisten viranomaisten tekema analyysi, joka koskee kansallisiin

saantoihin liittyvista parametreista annettua ilmoitusta:

8.1. Kyseisen jasenvaltion kdyttoalue on maaritetty oikein.

8.2. Muutosta hallinnoivan tahon yksiléimat kansalliset sdannot ja asianomaista kayttdaluetta koskevat
vaatimukset ovat oikeita.

8.3. Valituilla vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilla on asianmukainen akkreditointi tai tunnustus
tarpeen mukaan.

8.4. Vaatimusten madarittelyyn kdytetystd menetelmasta on pelkastdan asiaankuuluvan kayttéalueen
kansallisten sddntdjen osalta esitetty riittdva naytto (ks. 5.2 kohta).

8.5. Asianomaisen kdyttoalueen  kansallisia  sadantoja koskevat  EY-tarkastusvakuutukset
ja -tarkastustodistukset on tarkastettu (ks. 6 kohta).

8.6. Asianomaisen  kdyttoalueen  kansallisia  sdantoja  koskevat  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten kertomukset on tarkastettu (ks. 7 kohta).

8.7. Kayttoehdot ja muut rajoitukset on tarkastettu (ks. 11 kohta).

8.8. On tarkastettu, ettd muutokset ovat johdonmukaisia suhteessa vaatimusten madrittelyn
menetelman soveltamista koskevaan ndyttdon ja vastaavat muutosta hallinnoivan tahon direktiivin
(EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan kriteerejad koskevaa vakuutusta sekd muutoksen oikeaa
luokittelua koskevaa nayttoa (ks. 12 kohta).

Kalustoyksikoén alkuperdisen markkinoillesaattamisluvan ja tyyppihyvaksynnan voimassaolo

Kalustoyksikén alkuperainen markkinoillesaattamislupa ja tyyppihyvaksynta ovat voimassa
asianomaisella kayttoalueella.

IImoituksessa mainitut kalustoyksikon kayttéehdot ja muut rajoitukset sopivat yhteen kalustoyksikkéon
tehtyjen muutosten, EY-tarkastusvakuutuksissa ja EY-todistuksissa kuvattujen nykyisten kayttdéehtojen ja
muiden rajoitusten seka vaatimusten maarittelya koskevan nayton kanssa.

Hyvaksyttyyn kalustoyksikkdéon ja kalustoyksikkotyyppiin verrattuna muutoksia on kuvattu riittavan
tarkasti, ja ne ovat johdonmukaisia suhteessa seuraaviin:

12.1. vaatimusten maarittelymenetelman soveltamista koskeva naytto
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12.2. muutosta hallinnoivan tahon vakuutus, jonka mukaan direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12
kohdan mukaiset kriteerit eivat tdyty ja muutosta hallinnoiva taho on komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b tai ¢ alakohdan nojalla tehnyt
oikean luokituksen

12.3. naytto siita, ettd direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan mukaiset kriteerit eivat tayty ja
ettd muutosta hallinnoiva taho on komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan
1 kohdan b tai c alakohdan nojalla tehnyt oikean luokituksen.

13. Muutosta hallinnoiva taho ei ole kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija.

14. Muutosta hallinnoiva taho on komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan
b tai c alakohdan nojalla tehnyt oikean luokituksen (direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan
mukaiset kriteerit eivat tayty eikd uutta lupaa siten tarvita, ks. liitteessa XVIII oleva alavaihetta 1.1
koskeva vuokaavio).
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Liite XV. Mallilomake komission tdytiantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4
kohdan mukaisen ilmoituksen tekemista varten

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 16 ARTIKLAN 4 KOHDAN MUKAINEN
ILMOITUS

Komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukainen ilmoitus
muutoksista jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkéon

(S) merkitsee tietoja, jotka muutosta hallinnoiva tahon on suositeltavaa antaa.
(M) merkitsee muita tietoja, jotka muutosta hallinnoiva taho voi antaa.

1. ILMOITUSTA KOSKEVAT TIEDOT
IImoituksen tyyppi (S):

Yksittdinen kalustoyksikko

Kalustoyksikdiden sarja
Kayttoalue (S):

Luvan myontdja, jolle ilmoitus tehdadan

(S):

2. MUUTOSTA HALLINNOIVA TAHO
Virallinen nimi (S):
Nimi (S):
Lyhenne (M):
Taydellinen postiosoite (S):
Puhelin (S):
Faksi (M):
Sahkopostiosoite (S):
Verkkosivusto (M):
ALV-tunnus (M):
Muut merkitykselliset tiedot (M):
Yhteyshenkil6:
Etunimi (S):
Sukunimi (S):

Asema tai tehtava (S):

Taydellinen postiosoite (S):
Puhelin (S):

Faksi (M):
Sahkopostiosoite (S):
Kaytettavat kielet (S):

3. KALUSTOYKSIKON TYYPPIHYVAKSYNNAN NYKYINEN HALTUA (TARVITTAESSA):
Virallinen nimi (S):

Tyyppihyvaksynnan haltijan nimi (S):
Lyhenne (M):

Taydellinen postiosoite (S):

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
© Euroopan unionin rautatievirasto, 2018 Kaikki oikeudet pidatetdan. 145 /168



EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO

Opas

Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet

ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Puhelin (S):

Faksi (M):

Sahkopostiosoite (S):

Verkkosivusto (M):

ALV-tunnus (M):

Muut merkitykselliset tiedot (M):

4. ARVIOINTILAITOS (ARVIOINTILAITOKSET; S):
4.1 ILMOITETTU LAITOS (ILMOITETUT LAITOKSET):

Virallinen nimi (S):

IImoitetun laitoksen nimi (S):

IImoitetun laitoksen tunniste (S):

Lyhenne (M):

Taydellinen postiosoite (S):

Puhelin (S):

Faksi (M):

Sahkopostiosoite (S):

Verkkosivusto (M):

ALV-tunnus (M):

Muut merkitykselliset tiedot (M):

4.2 NIMETTY LAITOS (NIMETYT LAITOKSET):

Virallinen nimi (S):

Nimetyn laitoksen nimi (S):

Lyhenne (M):

Taydellinen postiosoite (S):

Puhelin (S):

Faksi (M):

Sahkopostiosoite (S):

Verkkosivusto (M):

ALV-tunnus (M):

Muut merkitykselliset tiedot (M):

4.3 ARVIOINTILAITOS (CSM

RA):

Virallinen nimi (S):

Arviointilaitoksen (CSM RA) nimi (S):

Lyhenne (M):

Taydellinen postiosoite (S):

Puhelin (S):

Faksi (M):

Sahkopostiosoite (S):

Verkkosivusto (M):

ALV-tunnus (M):

Muut merkitykselliset tiedot (M):
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5. ILMOITUSAINEISTO

Kalustoyksikkotyypin kuvaus (tarvittaessa;*
madritettava paatoksen 2011/665/EU liitteen |l
mukaisesti; S):

Tyypin tunniste*:

Kalustoyksikkotyypin versio (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin variantti (tarvittaessa):

ERATV-rekisteriin kirjauspaiva*:

Tyyppinimi*:

Vaihtoehtoinen tyyppinimi* (jos on):

Luokka*:

Alaluokka*:

Kalustoyksikko(j)a koskevat tiedot (mdaaritettdva
paatoksen 2007/756/EU mukaisesti; S)

EVN-numero(t):

Kuvaus muutoksista verrattuna hyvaksyttyyn
kalustoyksikkéon ja kalustoyksikkotyyppiin (S):

Kalustoyksikon kayttéehdot ja muut rajoitukset
(maaritettdva paatoksen 2011/665/EU liitteen |l
mukaisesti; S):

Koodatut rajoitukset:

Koodaamattomat rajoitukset:

Sovellettavat sdannot (S):

YTE:t, lainsdddantoviite Euroopan unionin
viralliseen lehteen mukaan luettuna

Erityiset YTE-lausekkeet kayttoalueelle, joka
kattaa koko EU:n verkon (tarvittaessa)

Arvioinnissa kadytettya YTE:3d uudemmasta YTE:n
versiosta valittujen vaatimusten maarittely
(kumotut vaatimukset mukaan luettuina;
tarvittaessa)

Kansalliset sdannot (tarvittaessa)

YTE:ien soveltamatta jattaminen direktiivin (EU)
2016/797 7 artiklan sdanndsten mukaisesti
(tarvittaessa)

Liitteet (S): Liitteet 1-10
6. LITTEET

Liite 1 Komission taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan 1 kohdan mukaista
vaatimusten maarittelya koskeva naytto

Liite 2 Taulukko, joka osoittaa, mista liitteen XIV mukaisesti arvioitavia nakdkohtia varten
tarvittavat tiedot loytyvat

Liite 3 Liikkuvien osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutukset, mukaan luettuna niihin
liittyvat tekniset asiakirjat (direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla)
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Liite 4 Hakemukseen liitetty asiakirja-aineisto ja aiempaa lupaa koskeva paatos tai
tapauksen mukaan keskitettyyn palvelupisteeseen arkistoitua 46 artiklan
mukaisesti tehtya paatosta ja siihen liittyvaa taydellista asiakirja-aineistoa koskevat
viitetiedot

Liite 5 Vaatimusten maarittelyyn kdytetyn menetelman eritelma ja tapauksen mukaan sen
kuvaus

Liite 6 Muutosta hallinnoivan tahon vakuutus, jonka mukaan direktiivin (EU) 2016/797 21
artiklan 12 kohdan mukaiset kriteerit eivat tdyty ja muutosta hallinnoiva taho on
komission taytantdéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b tai ¢
alakohdan nojalla tehnyt oikean luokituksen.

Liite 7 Naytto siita, etta direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan mukaiset kriteerit
eivdt tdyty ja ettd muutosta hallinnoiva taho on  komission
taytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b tai ¢ alakohdan
nojalla tehnyt oikean luokituksen.

Liite 8 YTE:ien soveltamatta jattamistd koskevat paatokset direktiivin (EU) 2016/797 7
artiklan mukaisesti (tarvittaessa)

Liite 9 Jos kalustoyksikkd ei kuulu tdysin YTE:ien ja/tai kansallisten saantojen piiriin,
dokumentoitu nayttd kalustoyksikon ja kayttoalueen verkon teknisesta
yhteensopivuudesta

Liite 10 Kunnossapitoa ja toimintaa koskeva dokumentaatio (pelastustoimet mukaan
luettuna), ellei sisally liitteeseen 3

Liite 11

Liite 12

Paivamaara:

Muutosta hallinnoivan tahon valtuuttama allekirjoittaja
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Liite XVI. Mallilomake komission tdytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4
kohdan mukaista paatosta varten

PERUSTELTU PAATOS, JOSSA MUUTOSTA HALLINNOIVAN TAHON, KOMISSION
TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 16 ARTIKLAN 4 KOHDAN MUKAISEN ILMOITUKSEN
PERUSTEELLA PYYDETAAN LUPAHAKEMUSTA

1. ILMOITUSTA KOSKEVAT TIEDOT
IImoituksen tunniste:

IImoituksen vastaanottopaiva:

Luvan myontaja:

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat
kansalliset turvallisuusviranomaiset
(tarvittaessa):

IImoituksen tyyppi:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikéiden sarja:

Kayttoalue:

Kalustoyksikkotyypin  kuvaus (tarvittaessa;*
madritettava paatoksen 2011/665/EU liitteen I
mukaisesti; S):

Tyypin tunniste*:

Kalustoyksikkotyypin versio (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin variantti
(tarvittaessa):

ERATV-rekisteriin kirjauspaiva*:

Tyyppinimi*:
Vaihtoehtoinen tyyppinimi* (jos on):
Luokka*:
Alaluokka*:
Kalustoyksikko(j)a koskevat tiedot

(maaritettava paatoksen 2007/756/EU
mukaisesti; S)

EVN-numero(t):

2. MUUTOSTA HALLINNOIVA TAHO
Virallinen nimi:

Hakijan nimi:

3. PERUSTELTU PAATOS, JOSSA MUUTOSTA HALLINNOIVAN TAHON TEKEMAN, KOMISSION
TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 16 ARTIKLAN 4 KOHDAN MUKAISEN ILMOITUKSEN
PERUSTEELLA PYYDETAAN LUPAHAKEMUSTA

Paatoksen dokumentoidut perustelut | Liite 1
komission  taytantdéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti:

Liitteessa 1 lueteltujen nakokohtien arvioinnin
perusteella muutosta hallinnoiva taho ei ole
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toimittanut riittdvan  perusteltuja tietoja
komission  taytantdéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti:

Liitteessa 1 lueteltujen nakokohtien arvioinnin
perusteella muutosta hallinnoiva taho on
luokitellut  muutoksen vdarin  komission
taytantdoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 16
artiklan 4 kohdan mukaisesti:

Paatoksen perusteluja koskeva lausunto:

4, PAATELMAT

Paatos pyytaa lupahakemusta:

5. LITTEET

Liite 1 Paatoksen dokumentoidut perustelut komission taytantéonpanoasetuksen (EU)
2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti:

Liite 2

Liite 3

Liite 4

Liite 5

Liite 6

Liite 7

Paivamaara:

Luvan myontajan valtuuttama allekirjoittaja:
Euroopan unionin rautatievirasto / Kansallinen
turvallisuusviranomainen

Versio 1.0 [21.9.2018] Painetut kappaleet ovat tarkistamattomia. Lataa viimeisin versio osoitteesta era.europa.eu.
© Euroopan unionin rautatievirasto, 2018 Kaikki oikeudet pidatetdan.

150/ 168



EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevat ohjeet
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Liite XVII. Mallilomake komission taytantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 31 artiklan 1
kohdan mukaisen hakemuksen tekemista varten

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2018/545 31 ARTIKLAN 1 KOHDAN MUKAINEN
HAKEMUS

Komission taytdantoonpanoasetuksen (EU) 2018/545 31 artiklan 1 kohdan mukainen kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntaa ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskeva hakemus

(P) merkitsee pakollisia tietoja, jotka hakijan on toimitettava.
(V) merkitsee valinnaisia tietoja, jotka hakija voi antaa.

1. HAKEMUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Hakemustyyppi (P):

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta:

Kalustoyksikkotyypin variantit (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin versiot (tarvittaessa):

Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa:

Yksittdinen kalustoyksikko:

Kalustoyksikoiden sarja:

Lupatyyppi (komission tdytantdonpanoasetuksen
(EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti; P):

Kayttoalue (P):

Mydntava viranomainen (P):

Esiselvityksen lahtotason viitetiedot (V):

Muut asiaankuuluvat hanketiedot (V):

2. HAKIA
Virallinen nimi (P):

Nimi (P):

Lyhenne (V):

Taydellinen postiosoite (P):
Puhelin (P):

Faksi (V):

Sahkopostiosoite (P):
Verkkosivusto (V):
ALV-tunnus (V):

Muut merkitykselliset tiedot (M):
Yhteyshenkilo:

Etunimi (P):

Sukunimi (P):

Asema tai tehtava (P):

Taydellinen postiosoite (P):
Puhelin (P):

Faksi (V):

Sahkopostiosoite (P):
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Kaytettavat kielet (P):

HYVAKSYNTAA):

3. NYKYINEN KALUSTOYKSIKON TYYPPIHYVAKSYNNAN HALTIJA (EI KOSKE ENSIMMAISTA

Virallinen nimi (P):

Tyyppihyvaksynnan haltijan nimi (P):

Lyhenne (V):

Taydellinen postiosoite (P):

Puhelin (P):

Faksi (V):

Sahkopostiosoite (P):

Verkkosivusto (V):

ALV-tunnus (V):

Muut merkitykselliset tiedot (M):

4. ARVIOINTILAITOS (ARVIOINTILAITOKSET; P):
4.1 ILMOITETTU LAITOS (ILMOITETUT LAITOKSET):

Virallinen nimi (P):

IImoitetun laitoksen nimi (P):

IImoitetun laitoksen tunniste (P):

Lyhenne (V):

Taydellinen postiosoite (P):

Puhelin (P):

Faksi (V):

Sahkopostiosoite (P):

Verkkosivusto (V):

ALV-tunnus (V):

Muut merkitykselliset tiedot (M):

4.2 NIMETTY LAITOS (NIMETYT LAITOKSET):

Virallinen nimi (P):

IImoitetun laitoksen nimi (P):

Lyhenne (V):

Taydellinen postiosoite (P):

Puhelin (P):

Faksi (V):

Sahkopostiosoite (P):

Verkkosivusto (V):

ALV-tunnus (V):

Muut merkitykselliset tiedot (M):

4.3 ARVIOINTILAITOS (CSM RA) (EI KOSKE TYYPINMUKAISUUTTA KOSKEVAA HYVAKSYNTAA):

Virallinen nimi (P):

Arviointilaitoksen (CSM RA) nimi (P):
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Lyhenne (V):

Taydellinen postiosoite (P):
Puhelin (P):

Faksi (V):

Sahkopostiosoite (P):
Verkkosivusto (V):

ALV-tunnus (V):

Muut merkitykselliset tiedot (V):

5. HAKEMUSAINEISTO
Kalustoyksikkotyypin  kuvaus  (tarvittaessa;*
madritettava paatoksen 2011/665/EU liitteen 1l
mukaisesti; P):

Tyypin tunniste*:

Kalustoyksikkotyypin versio (tarvittaessa):

Kalustoyksikkotyypin variantti
(tarvittaessa):

Kirjaamispdivd ERATV-rekisteriin (*) (ei
koske ensimmaista hyvaksyntaa):

Tyyppinimi*:

Vaihtoehtoinen tyyppinimi* (jos on):
Luokka*:
Alaluokka*:

Kalustoyksikko(j)a koskevat tiedot (maaritettava
paatoksen 2007/756/EU mukaisesti; P):

EVN-numero(t) tai esivaratut
kalustoyksikkdnumerot:

Muut kalustoyksikkodja koskevat eritelmat,
jos saatavilla ei ole EVN-numeroita tai
esivarattuja kalustoyksikkbnumeroita:

Olemassa olevaa kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntaa koskevat viitetiedot (ei koske
ensimmaista lupaa/hyvaksyntas; P):

Kuvaus muutoksista verrattuna hyvaksyttyyn
kalustoyksikkotyyppiin ~ (koskee vain  uutta
lupaa/hyvaksyntas; P):

Kalustoyksikon kayttéehdot ja muut rajoitukset
(madaritettava paatoksen 2011/665/EU liitteen I
mukaisesti; S):

Koodatut rajoitukset:

Koodaamattomat rajoitukset:

Ohjausta, hallintaa ja merkinantoa (CCS)
koskevat lisatoiminnot (P):

Sovellettavat sdannot (P):
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YTE:t, lainsaadantoviite Euroopan unionin
viralliseen lehteen mukaan luettuna:

Erityiset YTE-lausekkeet kayttoalueelle, joka
kattaa koko EU:n verkon (tarvittaessa):

Arvioinnissa kaytettya YTE:33 uudemmasta
YTE:n versiosta valittujen vaatimusten
maarittely (kumotut vaatimukset mukaan
|luettuina; tarvittaessa)

Kansalliset saannot (tarvittaessa):

YTE:ien soveltamatta jattaminen direktiivin
(EU) 2016/797 7 artiklan saanndsten
mukaisesti (tarvittaessa):

Sovellettavat saannot laajennetulla
kayttoalueella:

Paivitetyt YTE:t ja/tai kansalliset saannot
(koskee vain uusittua tyyppihyvaksyntaa):

Liitteet (P): Liite —

6. LITTEET

Liite 1

Liite 2

Liite 3

Liite 4

Liite 5

Liite 6

Liite 7

Liite 8

Liite 9

Liite 10

Liite 11

Liite 12

Liite 13

Paivamaara:

Hakijan valtuuttama allekirjoittaja
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Liite XVIII. Vuokaaviot
Kuinka vuokaavioita luetaan
Symbolit

Standardivuokaavio, jossa lupaprosessia kuvataan kuuden UML-symbolin avulla (Unified Modelling
Language).

O = -

Alku/loppu Toiminta Paatos, johon useita vastauksia Tuotos Vilivaihe:

_____

( ;

Jakaja/yhdist&ja Viliaikainen alku/loppu

Periaatteet

»  Symbolit yhdistetaan suuntaa osoittavilla nuolilla.
> Yhdistdjasymbolissa ilmoitetaan, onko samansuuntaisia nuolia pidettdva loogisena JA- vai TAI-
operaattorina.
»  Jakajasymbolia pidetdan aina loogisena JA-operaattorina.
> Vuokaavio alkaa ja paattyy samalla symbolilla.
»  Toiminta-symboli edellyttda teonsanaa, kuten ”pyytaa”, “toimittaa” tai “muuttaa”.
> P&4tos on usein vastaus kysymykseen. Vastaus on usein tyyppid KYLLA/EI, mutta vastausvaihtoehtoja
voi olla useampiakin.
»  Tuotos on toiminnan tulos, usein joko paperinen tai séhkéinen asiakirja.
»  Tuotokset toimitetaan vastaanottajalle.
> Vuokaaviossa ndkyva rooli on ymmarrettdvd toiminnasta vastaavaksi rooliksi. Muut toimijat
saattavat antaa tukea, mutta niita ei yksil6ida vuokaaviossa.
»  Jos lainsdddanndssa on annettu maaraaika, se osoitetaan toiminnan/paatoksen/tuotoksen kohdalla
tahdella (*).
»  Toiminnan/paatoksen/tuotoksen symbolit on merkitty tietylld varilla, joka ilmaisee, etta kyseessa on
o vihred = suositeltava toimintatapa ja
o purppura = EU:n lainsddadannén mukaan pakollinen.
»  Viittaukset lainsdadantoon annetaan asiaankuuluvan toiminnan/paatoksen/tuotoksen vieressa
olevassa keltaisessa laatikossa.
»  Lainsdaadantoviitteissa kaytetdadn seuraavia lyhenteita:
o ID - yhteentoimivuusdirektiivi (EU) 2016/797
IR — komission taytanté6npanoasetus (EU) 2018/545
AR — komission asetus (EU) 2016/796
IRD — komission taytantéonpanoasetus (EU) yyyy/nnn (EY-tarkastusvakuutuksesta)
YTM — komission taytantéonpanoasetus (EU) 402/2013
REG — komission asetus (EU) 201/2011

O O O O O

Vuokaavioiden luettelo

Vaihe 1 — Hakemuksen valmistelu

Vaihe 1 — Alavaihe 1.1 — Asiaankuuluvan luvan tai hyvaksynnan yksilointi
Vaihe 1 — Alavaihe 1.2 — limoituksen kasittely

Vaihe 2 — Esiselvitys

Vaihe 3 — Vaatimustenmukaisuuden arviointi
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Vaihe 4 — Hakemuksen jattaminen

Vaihe 5 — Hakemuksen kasittely

Vaihe 5 — Alavaihe 5.1 — Sovintomenettely

Vaihe 5 — Alavaihe 5.2 — Uudelleentarkastelu ja muutoksenhaku
Vaihe 6 — Lopulliset asiakirjat
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« vaatimustenmukaisuuden korjaamiseksi on tarpeen muuttaa
suunnittelua tai pyytéd YTE:ien ja/tai kansallisten saantsjen

soveltamatta jattamista tai

Aloitus.

koskevan yhteisen
tulokset eivit ole ok ja hakija on samaa

/" Vaihe s paattyy, jolloin
/" hakemusei ole tiydellinen tai

valituksesta on annettu kielteinen pasts taikka

e tarvitaan lisdarviointeja.
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Oikeudellinen
menettel

i
hteentoimivuusdirektiivi (EU) 2016/797 |
3ytintoonpanoasetus (EU) 2018/545 |

|

Muu kuin

yleinen kiytintd

Vaihe 1 — Hakemuksen valmistelu

ja koskevat ohjeet v1.0

Onko
kyseessa uusi
Kalustoyksikkatyypin

versio tai uusi
lustoyksikkatyypin”
variant
rsi

suunnitellut kayttoehdot ja
muut rajoitukset

tyyppinyvaksynnan
voimassaolon maarittavat

o tanittava

anviointi
vaadittavat

anviointi
o vaadittavat

anviointilaitokset.

anviointilaitokset
+ myonnetty kalustoyksikon

twppihyaksynta,
Yisiloidaan ja maaritetaan

tanittavat toimenpiteet
Kalustoyksikon kayttamiseksi
test

jdttaminen

suunnitellut kayttéehdot ja

muut rajoitukset

« tanittaa
vaatimustenmukaisuuden

iointi

o vaaditta
atimustenmukaisuuden
anviointilaitokset

«  myonnetty kalustoyksiksn
tyyppihyvaksynts.

Vksildidaan ja madritetaan

tanvittavat toimenpiteet
Kalustoyksikon kayttamiseksi

Soveltamatta jattaminen

suunnitellut kiyttdehdot ja
rajoitukset

.« tanittaa

vaatimustenmukaisuuden

arviointi

vaadi

adittavat
vaatimustenmukaisuuden
anviointilaitokset
mynnetty kalustoyksikon
tyyppihyvaksynts.

Yisildidaan ja madritetain
tarvittavat toimenpiteet

anviointilaitokset
o tanittavat
vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit
mydnnetty kalustoyksikon
tyyppihyvaksynta

ID 15.18.15.2; 25; lte V|
R20; 21

teihin.

eihin.

Kalustoyksikon kayttmiseksi
itettaviin testei

Kylla

Ysiloidaan luvan
myéntaja
Kayttoalueen
perusteella. _
03
i

Rajoittuuko. Kyl
Kayttoalue yhteen
jasenvaltioon?

Kans. Turv
iranom.

Luvan myBntaja:
Kans. turv.viranom. |

rataverkolla suoritettaviin

saadoskehyksen
mukaisesti?

testeihin tarpeen jasenvakion

Haetaan valiaikaista
lupaa jasenvaltion

" - P 0 RN, kansalliset
Mahdollineh hakija / muutosta hallinnoiva taho / hakija Luvan myéntdja ) .
turvallisuusviranomaise
T
™
Tehdadn

vaatimusten
ttely.

" Alavaihe 1.1

alkaa. /

Asianmukaisen luvan tai hyvaksynnan yksiiminen
[ Alavaihe1.1
A\ paattyy.
Lupaei Ensimmainen lupa tai Uusittava kalustoyksikon Kayttoalueen Vs lupa tai hyvaksynts Tyypinmukaisuutta
tarpeen hyvaksynta: tyyppihyvaksynta laajentaminen pa ety koskeva hyviksynta
- . 1
R151(3,bjach | i i | | | | | |
Mieisiea | R1416) | ) | R0 | [Rasa) |
Viiloidaan: Viciloidaan: Visiloidaan: Yisiloidazn: e —
o saanndt, joihin sisiltyy YTE:ien kalustoyksikon o saannat, joihin sisaltyy YTEien «  sannat, joihin sisltyy YTE:ien et v‘aad.;m“

Biiarkaista Tupaa
koskeva hakemus.
Jasenvaltion kansallisen

Kansallisen
saadoskehyksen
mukaisesti,

kainen lupa kayttas
kalustoyksikkd

saadoskehyksen
mukaisesti

Valiaikaista lupaa
koskeva hakemus.
kasitelladn ja i

™

suoritettaviin testeihin

kansallisen
adéskehyksen

Vaihe 6
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Muu kuin pakollinen / 11D = yhteentoimivuusdirektiivi (EU) 2016/797
yleinen kaytanto |IR = tiytantdnpanoasetus (EU) 2018/545

Oikeudellinen menettely

Vaihe 1 — Hakemuksen valmistelu — Alavaihe 2: limoituksen kasittely

{ Alavaihe 1.2 alkaa.

Muutosta hallinnoiva taho Luvan myéntaja Kéyttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset

oskeeko ilmoitu
Kayttoaluetta, joka

kattaa useamman kuin

dsenvaltion?

nko asiaankuuluy
kansallisia saantoja
koskevat parametrit
rpeen tarkasta

CImsiEieh) [Een (s limoitus jo hyvéksyttyyn limoituksen inti
e e Kalustoyksikkstyyppin asiaankuuluvien
Kkansallisille tehtavista muutoksista kansallisten saantojen
turvallisuusviranomaisille. . kannalta

|iD2112(a ja Eﬂ

UR164 | i

Luettelo asiaankuuluvia Asiaankuuluvia kansallisia nko asiaankuuluvisi
kansallisia saant6ja koskevista saant6ja  koskevat puuttuvat| Ei isi
puuttuvista tiedoista tiedot luetteloidaan, ja niista annettuja tietoja

erusteltu riittévastj?

N

ilmoitetaan luvan myéntéjille.

Vahvistus siita, ettd o Kl
asiaankuuluvista  kansallisista Lu.vankmylon‘tajalle |Imo|teta.a.n
s jaltistojalon asiaankuuluvia

perusteltu riittavasti saant6ja  koskevat, riittavésti
@ perustellut tiedot.

kaytdnnén jarjestelyji koskevat ohjeet v1.0

Al
limoituksen
L
il 1
UR164
e Annetaan riittamattomasti Ei nko ilmoituksess:
__; ja tietoja annettuja tietoja
Q koskeva perusteltu pai rusteltu riittévasti?
|
el
= kansallisia séant6ja
koskeva i oikea
- :n 15 artiklan 1 kohdal
2 lakohdan nojall;
X
Tiedot asiaankuuluvia kansallisia Luvan
saantoja koskevasta vaarastd iImoitetaan
luokittelusta
kansallisten saantsjen

. vaarasta luokittelusta.

Tiedot asiaankuuluvia kansallisia F“VH_“
saantojd  koskevasta oikeasta imoitetaan,
luokittelusta

kansallisten saantéjen

. kannalta oikea luokittelu.

——— 1 ATA

o luokittelu oil
IR:n 15 artiklan 1
kohdan b alakohdan
nojalla?

Annetaan vaaraa
luokittelua koskeva
perusteltu paatos.

limoitusta koskeva

perusteltu paatos

TAI
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Muu kuin pakollinen /

Vaihe 2 - Esiselvitys
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Kayttoalueen kansalliset
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nko kyseess3
esiselvityksen

Muutos/paivitys

TAI
Onko esiselvitys Y|

tarpeen?

ohjeet v1.0

esiselvityshakemus  ja
siihen liitettéva aineisto.

T b
223 |

Jatetadn
esiselvityshakemus  ja

Esiselvityshakemus ja
siihen liitetty aineisto

siihen liitetty
keskitetyn ~palvelupisteen
kautta =

s
[

Onko esiselvityshakemus j3
siihen litetty aineisto tarpeen
tarkastaa asiaankuulwien
sallisten saantsjen kannal

Kylla

Tarkastellaan
esiselvityshakemusta  ja
siihen liitetty aineistoz
‘ mzA 1 \

Al

y

telyjen

Luettelo puuttuvista

tiedoista

Luetteloidaan puuttuvat . onko
tiedot ja iimoita niistd esiselvityshakemus
hakijalle. taydellinen?

41\»1241 ] ===

Lahetetaan hakemus ja siihen|
litetty aineisto KayttGalueen|

Hakemus ja siihen litetty
aineisto

kannalta
kansallisille
turvallisuusvi

R24.1 |

LR ]

Tarkastellaan
esiselvityshakemusta ja sihen

litettys aineistoa
asiaankuuluvien kansallisten|
ssantojen kanata. [ig2a. |

ko hakemus taydell
iaankuuluvi

kansallisten siantojen
kannalta?
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|\mow(e(aan e((é hakemus on|

saantajen kannalta taydellinen
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1IR24.1
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Luettelo asiaankuuluvia kansallisia
saantja koskevista puuttuvista
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tiedoista
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Luvan myontajalle
ilmoitetaan lahestymistapa,
jota  hakija  ehdottaa

ja

siihen liitetty aineisto.

lausunto

Annetaan
El i jota hakija
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UR242 §
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esiselvityshakemuksessa.
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asiaankuuluvien  kansallisten
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K18 Hyvaksyykd hakija v Annetaan lausuntol Analysoidaan muutettu ja LT e lazzm T
\shtétason? itetty ja muutettu lahestymistavasta, jota hakija ey L 2
i lihtétaso ehdottaa ja vitet . lausunto jota  hakja  ehdottaa
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pyydetsan hakijaa (hakioita) direktivin (€U)| e ;
ey anvointeja  koskeva|
suorktamaan anvoimit (myos testi ja
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———
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tarkastukset
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fen ta, elli YTE:(3 sovelleta, moduulien B +

ovatko
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Hakija

Luvan myontdja

Kayttdalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset

Valituslautakunta

Arvioinnin keskeyttamists koskevat
tiedot ja sen syyt

Anviointi keskeytetian, ja
hakijalle ilmoitetaan
keskeytyksen syyt.

Onko arviointi

tarpeen keskeyttaa?

Pyritaan Tuvan myontajan
ja kéyttoalueen kansallisten

tur panssa hteistyoprosessi
vastavuoroisesti hyvaksyttavian e
arviojntiin. |
fi217

Hakija otetaan mukaan

Kisittelyyn?

nko tarpeen otta:
hakija mukaan asian

arviointiin.

e 1) e i tarpeestal  [Lyvan mydntajille vastataan,
alliuusianomalsiapameesta keskeyttda arviointi yhteistyon|  |onko arviointi  tarpeellista
2ot ajaksi vastavuoroisestil . keskeyttsd yhteistyon ajaksi
ajaksi vastavuoroisesti i B -
eaan| aikaan saamisek: sopimuksen aikaan saamiseksi
turvallisuusviranomaisten vastaus| {iRaa
tarpeesta keskeyttéd arviointi yhteistyon| B
ajaksi  vastavuoroisesti hyvaksyttavan
sopimuksen aikaan saami
™ -
PyritaEn Pyritaan yhteistyssa luvan
‘ 6ntajan kanssa
kanssa vastavuoroisesti vastavuoroisesti
" hyvaksyttavaan arviointiin. |

nko tarpeen otta

hakija mukaan asian
Kisittelyyn?

JA/TAI

Luvan mydntdjin ja kayttéalueen

Jos arviointi on keskeytetty, se

jarjestelyja koskevat ohjeet v1.0

tulokset.

Arvioinnin jatkamista koskevat tiedot]
(s aiemmin  keskeytetty) ja

vilisen yhteistyoprosessin tulokset

uudelleen, ja hakijalle

ilmoitetaan arvioinnin jatkamisesta ja
yhteistyGprosessin tuloksista.

yhteistySprosessin tulokset

eeko erimielByys

Onko sovittu
. Gyttalueen kansalliste

Kielteinen

ilmoitetaan padtoksesta sisallyttad

hyvaksyttavasta

{elteista tai myonteists
oinnista’

arviota?
(D277
Kylla lIR43.7

Mysnteinen

Tiedot kiyttéalueen kansallisten

turvallisuusviranomaiset ovat antaneet

rataverkot, joista kansalliset

Luvan mysntajan imoitus kayttsalueen
kansallisille  viranomaisile ~paatoksesta
sisallyttas  kiyttoalueeseen rataverkot,|

{217

Hakijalle ilmoitetaan kéyttsalueen

Tiedot asian siirtamisesta

{16257
{IR43.7;24 |

Viedaanko asia

joista kansalliset
ovat antaneet kielteisen arvion

Bt

{ib217

Kiisittelyyn?

ERAlle ilmoitetaan asian

tekemstd valituksesta

turvallisuusviranomaisten
tekemsta valituksesta.

Asia siiretaan

fiD21.7

valituslautakunnan —

{IR43.7; 40
LARGL.

Tiedot erimielisyydesta luvan
mydntajin ja kiyttsalueen
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turvallisuusviranomaisten valila (*)
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kayttoalueen kansallisten
P> turvallisuusviranomaisten valisesta
erimielisyydesté ja asia saatetaan
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iipat7 ]
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Tiedot valituslautakunnan

n
Luvan mydntajan ja Kayttsalueen

Hakijalle ja kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten
isi i isil valists koskeva

imoitetaan
ratkaisusta.

valituslautakunnan

valituslautakunnan ratkaisu

Tiedot valituslautakunnan

L {iRaa
{ARE23 |

T
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Vaihe 5 — Lupahakemuksen kasittely — Alavaihe 2: Uudelleentarkastelu ja muutoksenhaku
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Pyydetadn paatoksen
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