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0. ASIAKIRJAN TIEDOT

0.1. Muutoshistoria

Taulukko 1: Asiakirjan tila

V?.rs.'.on Tekija(t) Osan Muutoksen kuvaus
paivays numero
Oppaan
versio 1.0 I S . .
18, huhtikuuta ERA IU Kaikki Ensimmainen julkaisu
2011
Oppaan
versio 1.01 ERA IU 2.22taglgkko Péivitys seuraavia osajarjestelmia koskevien YTE:ien hyvaksymisen
26. elokuuta taulljkko 13 jalkeen: CR INF, CR ENE, CR LOC&PAS, TAP.
2011
Oppaan
versio 1.02 Taulukot 4. 5 Korjaus ilmoitetun laitoksen rooliin moduuleissa CA1 ja CA2. Hakijaa
30. ERA IU 8 9 15 'a’16l koskevia lisatietoja tyypinmukaisuutta koskevia moduuleja varten.
marraskuuta 922 Vahaisia toimituksellisia korjauksia.
2012
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1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

JOHDANTO

Rakenteellisiin osajarjestelmiin sovellettavat YTE:t, jotka on hyvaksytty ennen vuotta 2010,
sisaltavat liitteen, jossa kuvaillaan yhteentoimivuuden osatekijoiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa ja osajarjestelmien EY-tarkastuksessa kaytettavat moduulit (jaliempana “vanhat
moduulit”).

Naiden “vanhojen” moduulien laadinnassa kaytettiin perustana paatoksessa 93/465/ETY
maaériteltyjd moduuleja, mutta niitd mukautettiin rautatiejarjestelman erityispiirteisiin erityisesti
siten, ettd yhteentoimivuuden osatekijdiden ja osajarjestelmien vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa kaytettavat moduulit erotettiin toisistaan.

Jokainen YTE sisadltdéd muodollisesti omat moduulinsa. Eri YTE:issd maaritellyt moduulit ovat
pohjimmiltaan samat, mutta niissa voi olla pienié eroja.

Vuonna 2010 komissio antoi erillisen paatoksen (pdatds 2010/713/EU) rautateiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kaytettavistd moduuleista (jaliempana "uudet moduulit”).
Taman paatoksen jalkeen hyvaksytyissd YTE:issd ei endd esitetd moduulien kuvausta, vaan
niissa viitataan kyseiseen erilliseen paatokseen. Nain moduulien kuvaus on taysin sama kaikissa
YTE:issa.

"Uusien” moduulien laadinnassa kaytettiin perustana paatoksessa 768/2008/EY (jolla korvattiin
paatdés 93/465/ETY) maadriteltyja moduuleja, mutta niitd mukautettiin rautatiejarjestelméan
erityispiirteisiin.

Paatoksella 2010/713/EU ei muuteta YTE:id, jotka oli hyvaksytty ennen sen voimaantuloa.
Naiden YTE:ien vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa on kaytettdvd “vanhoja” moduuleja,
sellaisina kuin ne méaaritelladn kyseisissa YTE:issa.

"Vanhojen” ja “uusien” moduulien valiset erot heijastavat myos direktiivilla 2008/57/EY
kayttéonotettuja muutoksia.

Seuraavissa osissa esitetdan tiivistelm& néista eroista ja kuhunkin “uuteen” moduuliin
osallistuvien toimijoiden tehtavista.
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2. YHTEENTOIMIVUUDEN OSATEKIJOIDEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

2.1. Yhteentoimivuuden osatekijdita koskevat vanhat ja uudet moduulit

2.1.1. Yhteentoimivuuden osatekijéitéd varten kunkin uuden moduulin nimen eteen on lisatty C-kirjain

(CA, CAl, CA2, CB, CC, jne.). Tarkeimmat uusien moduulien tuomat muutokset ovat seuraavat:

e vanha moduuli Al on jaettu kahteen uuteen moduuliin: CA1 koskee yksittaisille tuotteille
suoritettavia  tuotetarkastuksia ja CA2 satunnaisin  vdligjoin  suoritettavia
tuotetarkastuksia;

e moduuleissa CAl ja CA2 annetaan valmistajan valita ilmoitetun laitoksen ja
akkreditoidun sisdisen laitoksen valillg; molemmissa tapauksissa
vaatimustenmukaisuustodistuksen kuitenkin myontaa ilmoitettu laitos;

e on selvennetty, ettd moduulia CV kaytetaan taydentdmaan moduuleja (tai moduulien
yhdistelmia) CB+CC, CB+CD, CB+CE tai CH1.

2.1.2. Seka vanhoilla etté uusilla moduuleilla on tarkoitus arvioida YTE:ien vaatimusten tayttymista. Jos
yhteentoimivuuden osatekijddn sovelletaan muita direktiivejd, niiden vaatimusten tayttymisen
arvioivat kyseisissa direktiiveissa ilmoitetut laitokset direktiiveissa maariteltyjen moduulien
mukaisesti.

2.1.3. Seuraavissa kuvissa esitetddn vanhojen ja uusien moduulien rakenne. Uusien moduulien erot
vanhoihin moduuleihin on korostettu punaisella.
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2.2. Eri YTE:Iin sovellettavat moduulit

Taulukko 2: Eri YTE:iin sovellettavat yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-
vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulit

HS jaCR YTE Sovellettavat moduulit
s A | o | o | 11 | ne | v
s c SR

(patos 20081284/EY) AL B/C HL | H2
&F:xalfgse r29(i)’311/274/EU) CA ((::BC/ CH | CH1
HS&CR Ohjaus, hallinta ja merkinanto CA CB/ | CB/ CH1

(paatos 2012/88/EV) CD | CF

(ﬁ ;‘(‘)‘;"ggggﬁg’;}g\() A | AL B/C | B/D | BIF | HL | H2 | V
&zgt/g;uzri(t)E/g%rlljligi)ikenteen likkuva kalusto cA |ca1lcaz C(Z:I?:/ CC::I?)/ CCZ:I?:/ CH | cH1l cv
e A | o | BiF | | H2 | v

Liikkuva kalusto — Melu
(paatds 2011/229/EV)

Rautatietunneleiden turvallisuus
(paatds 2008/163/EY)

Liikuntarajoitteisten henkildiden paasy
(paAtos 2008/164/EY) A Al B/C | B/D | B/F | H1 | H2 \%

Huomio: taulukkoon ei ole otettu mukaan YTE:i&, jotka eivat sisélla rakenteellisia osajérjestelmid koskevia
vaatimuksia.

Ei yhteentoimivuuden osatekijéita

Ei yhteentoimivuuden osatekijoita

2.2.1. Kuten edella olevissa kuvissa on esitetty:

e moduuleja CA, CAl, CA2, CH ja CH1 voidaan kayttda yksindadn yhteentoimivuuden
osatekijéiden arvioinnissa;

e moduuleja CC, CD ja CF voidaan kayttda vain moduulin CB soveltamisen jalkeen;
e moduuli CV taydentda aina moduulien CB+CC, CB+CD, CB+CF tai CH1 soveltamista.

2.2.2. Sama periaate koskee vanhoja moduuleja.
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2.3. Valmistajan ja ilmoitetun laitoksen tehtadvat yhteentoimivuuden
osatekijoiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa

2.3.1. Yhteentoimivuuden osatekijoéiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa valmistajan (tai sen
EU:ssa sijoittautuneen valtuutetun edustajan) ja ilmoitetun laitoksen vélisen tehtévien jaon
menettely ja yleinen periaate voidaan esittaa seuraavasti:

Kuva 3: Valmistajan ja ilmoitetun laitoksen tehtdvdit yhteentoimivuuden osatekijoiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa

Valmistaja [Imoitettu laitos Jasenvaltio
Yht. osat. | \ Jarjestaa || Toteuttaa )
suunnittelu,[ﬁ tarkastus- [_$ vaatimustenmukaisuuden Markkina-
valmistus menettelyn arvioinnin (YTE) valvonta
i ! Vain
' 1| moduulit o
11 | cagcc ~Myontaa EY-
S 1 vaatimustenmukaisuus-
\\ K / todistuksen
Laatii EY-
vaatimustenmukaisuusH
vakuutuksen
Yht. osat. voidaan
saattaa markkinoille
kaikkialla EU:ssa
2.3.2. Seuraavissa taulukoissa olevissa luetteloissa esitetdén tiivistetysti valmistajan ja ilmoitetun

laitoksen paaasialliset tehtavat (tarvittaessa vaiheittain); luettelot eivat valttamatta ole tyhjentavia.
Luettelot ja kursivoidut lainaukset koskevat uusia moduuleja. Vastaavan vanhan moduulin nimi
esitetdan suluissa. Tiedot ovat vain viitteeksi; vanhojen moduulien tarkka teksti voi olla erilainen.
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Taulukko 3: Moduuli CA ”Sisdinen tuotannonvalvonta”
(vanha moduuli A ”Sisdinen tuotannonvalvonta”)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan

tehtavat IImoitetun laitoksen tehtavéat

Suunnittelu, valmistus, lopputarkastus ja
testaus

1. ’[Laatii] tekniset asiakijat —— [joiden on
katettava], yhteentoimivuuden osatekijan
suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja
toiminta siind maarin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta.”

2. ’[Toteuttaa] kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla — —
[taataan], ettd yhteentoimivuuden osatekijat Ei tehtavia
ovat —— teknisten asiakirjojen ja niihin
sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.”

3. ’[Laatii] —-— EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen — -."

Markkinoille saattamisen jalkeen

4. ’[Pitaa] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen] yhdessa
teknisten asiakirjojen kanssa —— maaritellyn
ajan —-.”
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Taulukko 4: Moduuli CA1 ”Sisdinen tuotannonvalvonta ja yksittdisille tuotteille suoritettavat
tuotetarkastukset”
(vanha moduuli Al ”Sisdinen suunnittelunvalvonta ja tuotteen tarkastus>)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan lImoitetun laitoksen / akkreditoidun
tehtavat sisaisen laitoksen tehtavat

1. Valitsee ilmoitetun laitoksen
Suunnittelu Suunnittelu

2. ’[Laatii] tekniset asiakirjat, [joiden on | Eitehtavia
katettava] yhteentoimivuuden  osatekijan
suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja
toiminta siind maarin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta [[a  joista on]
mahdollisuuksien mukaan [kaytava] ilmi, etta
jo ennen sovellettavan YTE:n
taytantdonpanoa hyvéaksytyn
yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu on
YTE:n mukainen ja etta yhteentoimivuuden
2;;;2';23,, on ollut  samantyyppisessa Valmistus, lopputarkastus ja testaus

1. Suorittaa testit ’jofta voidaan tarkistaa, etté

Valmistus, lopputarkastus ja testaus [jokainen  valmistettu  yhteentoimivuuden

3. ’[Toteuttaa] kaikki tarvittavat toimenpiteet sen osatekija] on teknisissa asiakirjoissa kuvatun
varmistamiseksi, etta valmistusprosessilla — — tyypin ja YTE:n vaatimusten mukainen”.
[taataan], ettd yhteentoimivuuden osatekijat (Taman voi tehda akkreditoitu sisdinen
ovat —— teknisten asiakirjojen ja niihin laitos).

sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia. 2. [Myéntas] tehtyjen tarkastusten ja testien

4. Valitsee, suorittaako ‘festit —— akkreditoitu perusteella EY-
sisdinen laitos [vai suoritetaanko ne]j vaatimustenmukaisuustodistuksen” (jokaiselle
valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen arvioinnin  lapaisseelle yhteentoimivuuden
vastuulla”. osatekijalle).

5. 7[Laatii] —-— EY-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksen — —.”
Markkinoille saattamisen jalkeen

6. ’[Pitaa] EY-
vaatimustenmukaisuustodistuksen ——
maaritellyn ajan — -.”

7. ’[Pitda] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen] yhdessa
teknisten asiakirjojen kanssa —— maaritellyn
ajan —-.”
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Taulukko 5: Moduuli CA2 ”Sisdinen tuotannonvalvonta ja satunnaisin vdliajoin suoritettavat

tuotetarkastukset”
Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan lImoitetun laitoksen / akkreditoidun
tehtavat sisaisen laitoksen tehtavat
1. Valitsee ilmoitetun laitoksen
Suunnittelu Suunnittelu

2. ’[Laatii] tekniset asiakirjat, [joiden on | Eitehtavia
katettava] yhteentoimivuuden  osatekijan
suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja
toiminta siind maarin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta [[a  joista on]
mahdollisuuksien mukaan [kaytava] ilmi, etta
jo ennen sovellettavan YTE:n
taytantdonpanoa hyvéaksytyn
yhteentoimivuuden osatekijan suunnittelu on
YTE:n mukainen ja etta yhteentoimivuuden
2;;;2';22.,, on ollut  samantyyppisessa Valmistus, lopputarkastus ja testaus

Valmistus, lopputarkastus ja testaus 1. Ottaa jokaisesta erasta satunnaisnaytteen.

2. Tutkii yksitellen kaikki naytteeseen kuuluvat
yhteentoimivuuden osatekijat ja tekee asiaa
koskevat testit “sen varmistamiseksi, etté
tuote on teknisissa asiakirjoissa kuvatun
tyypin ja siihen sovellettavien YTE:n

3. ’[Toteuttaa] kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla — —
[taataan], ettd yhteentoimivuuden osatekijat
ovat —— teknisten asiakirjojen ja niihin
sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.”

vaatimusten mukainen seka sen
4. Valitsee, suorittaako ‘festit —— akkreditoitu maarittamiseksi, hyvaksytaanko vai
sisdinen laitos [vai suoritetaanko ne] hylataanké erd”.
valmistajan valitseman ilmoitetun laitoksen . . . . .
vastuulla” Edelld kuvatut vaiheet 1 ja 2 voi suorittaa

akkreditoitu sisainen laitos.

5. ’[Esittdd] tuotteensa tasalaatuisina erina ja
[toteuttaa] kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmalla
varmistetaan  jokaisen  tuotetun  eran
tasalaatuisuus.”

6. ’[Laatii] —-— EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen — —.”

3. [Myéntad] tehtyjen tarkastusten ja testien
perusteella EY-
vaatimustenmukaisuustodistuksen” (jokaiselle
arvioinnin  lapaisseelle yhteentoimivuuden
osatekijalle).

Markkinoille saattamisen jalkeen

7. [Pitda] EY-
vaatimustenmukaisuustodistuksen —-—
maaritellyn ajan — -.”

8. [Pitad] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen]
yhdessa teknisten asiakirjojen kanssa ——
maaritellyn ajan — -.”
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Taulukko 6: Moduuli CB **EY-tyyppitarkastus”
(vanha moduuli B *Tyyppitarkastus?)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan
tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavéat

Suunnittelu

1. n_
hakemuksen
laitokselle.”

tekee EY-tyyppitarkastusta koskevan
valitsemalleen iimoitetulle

Suunnittelutyyppi

2. ’[Laatii] tekniset asiakijat —— [joiden on
katettava], yhteentoimivuuden osatekijan
suunnittelu, valmistus, kunnossapito ja

toiminta siind maarin kuin se on olennaista
arvioinnin kannalta.”

Tuotantotyyppi (-tyypit)
3. Saattaa ilmoitetun laitoksen saataville:
- tekniset asiakirjat
“aiottua tuotantoa edustavat néytteet”

- "teknisen suunnitteluratkaisun
asianmukaisuutta tukevan aineiston”.

4. Sopii ilmoitetun laitoksen kanssa paikan,
jossa tarkastukset ja tarvittavat testit
tehdéén”.

Suunnittelu

Suunnittelutyyppi
1. Yhteentoimivuuden osatekijan osalta:

- ’[Tarkastaa] tekniset asiakirjat ja niita
tukevan aineiston sen arvioimiseksi,
tayttaakoé yhteentoimivuuden osatekijan
tekninen suunnittelu asianmukaisen YTE:n
vaatimukset.”

Tuotantotyyppi (-tyypit)
2. Naytteen (naytteiden) osalta:

- voi pyytédéd lisénéytteitd, jos ne ovat
tarpeen testausohjelman suorittamiseksi”

- ’[varmentaa], ettd nayte (naytteet) on
valmistettu YTE:n ja teknisten asiakirjojen
vaatimusten mukaisesti, seka [yksil6i] ne
osat, jotka on suunniteltu asiaa koskevien
yhdenmukaistettujen standardien ja/tai
teknisten eritelmien sovellettavien
saannosten mukaisesti, samoin kuin osat,
joiden suunnittelussa ei ole noudatettu
naiden standardien asiaa koskevia
séannoksia”

- [sopii] ilmoitetun laitoksen kanssa paikan,
‘jossa tarkastukset ja tarvittavat testit
tehdaan”

- ’ftekee tai teefttadd]
tarkastuksen ja testauksen
tarkastamiseksi,”

asianmukaisen
sen

o "onko YTE:n vaatimuksia sovellettu
asianmukaisesti”

o ettd ratkaisuja on sovellettu oikein
silloin, kun valmistaja on valinnut
asiaa koskevissa
yhdenmukaistetuissa  standardeissa
jaltai teknisissa eritelmissa esitettyjen
ratkaisujen soveltamisen”
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Taulukko 6: Moduuli CB ”EY-tyyppitarkastus”
(vanha moduuli B ”Tyyppitarkastus®)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan

tehtivat IImoitetun laitoksen tehtavéat

o tayttavétké valmistajan soveltamat
ratkaisut YTE:n vastaavat vaatimukset
silloin, kun  asiaa  koskevissa
yhdenmukaistetuissa  standardeissa
jaltai teknisissd eritelmissa esitettyja
ratkaisuja ei ole sovellettu”.

Tyyppi

3. ’[Laatii] arviointiraportin, johon kirjataan — —
toteutetut toimet ja niiden tulokset. limoitettu
laitos voi julkistaa raportin siséllon joko
kokonaan tai osittain ainoastaan valmistajan
suostumuksella — —.”

Tyyppi

5. ’[limoittaa] EY-tyyppitarkastustodistusta
koskevia teknisia asiakirjoja hallussaan
pitdvalle ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista,
jotka  voivat vaikuttaa  siihen, onko
yhteentoimivuuden osatekija YTE:n | 4. ’[Antaa] EY-tyyppitarkastustodistuksen.”
vaatimusten mukainen, tai todistuksen

voimassaoloa koskeviin edellytyksiin.” Jos muutokset vaativat lisdahyvaksynnan,

ilmoitettu laitos antaa ’“alkuperdiseen EY-
6. ’[Pitaé] jaljennoksen EY- tyyppitarkastustodistukseen tehtavan
tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteista ja lisdyksen’.
lisdyksistd seka teknisista asiakirjoista ——

. . 6. llmoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
maaritellyn ajan — —.

viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille EY-tyyppitarkastustodistuksista
jaltai niiden lisdyksista, jotka se on antanut,
evannyt,  peruuttanut tai  peruuttanut
toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut.

7. [Séilyttaa] jalienndksen EY-
tyyppitarkastustodistuksesta seka sen
liitteista ja lisayksista, valmistajan toimittamat
asiakirjat mukaan luettuina, todistuksen
voimassaolon pééttymiseen saakka.”
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Taulukko 7: Moduuli CC ”Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus”
(vanha moduuli C ”Tuotteen tyyppitarkastuksenmukaisuus?)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan

tehtavat IImoitetun laitoksen tehtavéat

Valmistus, lopputarkastus ja testaus

1. ’[Toteuttaa] kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusprosessilla ja

sen valvonnalla taataan, etta
yhteentoimivuuden  osatekijgt ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun

hyvaksytyn tyypin ja niihin sovellettavien
YTE:n vaatimusten mukaisia.”

2. ’[Laatii] —— EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen — —.”

Ei tehtavia

Markkinoille saattamisen jalkeen

3. "[Pitaa] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen] yhdessa
teknisten asiakirjojen kanssa —— maaritellyn
ajan —-."
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YTE:ien soveltamisopas

Taulukko 8: Moduuli CD "Tuotantovaiheen laatujdrjestelmddn perustuva tyypinmukaisuus”
(vanha moduuli D ”Tuotannon laadunvarmistus”)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan

tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavéat

1.

7.

Valmistus, lopputarkastus ja testaus

"[Jéttaa] valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle
hakemuksen laatujarjestelmansa
arvioinnista.”

"[Soveltaa] hyvéaksyttyd laatujdrjestelméa
kyseisten yhteentoimivuuden osatekijoiden

tuotannossa, lopputarkastuksessa ja
testauksessa.” Laatujarjestelman avulla on
varmistettava, etta "yhteentoimivuuden
osatekijat ovat EY-

tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin
ja niihin sovellettavien YTE:n vaatimusten
mukaisia”.

“Sitoutuu  tayttdmaéan laatujarjestelmasta,
sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat
velvollisuudet ja yllapitamaan
laatujarjestelmaa niin, etté se pysyy riittdvana
Ja tehokkaana.”

“[limoittaa] laatujérjestelmén hyvéksyneelle
ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujarjestelmaan suunnitelluista
muutoksista, jotka vaikuttavat
yhteentoimivuuden  osatekijaan, mukaan
luettuina laatujarjestelmaa koskevaan
todistukseen tehtavét muutokset.”

"[Sallii] ilmoitetulle laitokselle mé&déraajoin
tehtavia auditointeja varten paasyn tuotanto-,
tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka
[toimittaa] sille kaikki tarvittavat tiedot.”

"[Laatii] EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen”  (jonka
on oltava sen valmistajan allekirjoittama, jolle
EY-tyyppitarkastustodistus on mydnnetty).

Markkinoille saattamisen jalkeen

Pitda laatujarjestelmdd koskevat asiakirjat,
niiden paivitykset seka ilmoitetun laitoksen
paatokset ja kertomukset maaritellyn ajan.

"[Pitéaéa] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen] ——

Valmistus, lopputarkastus ja testaus

1.

TArvioi] laatujarjestelmén  ratkaistakseen,

tayttaako se — — vaatimukset.”
"IMyéntaa] -—
hyvéksynnén.”

laatujarjestelman

"[Arvioi] ehdotetut muutokset ja [pé&éttad],
tayttadkd muutettu laatujarjestelma edelleen
—— vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa
uusi arviointi.”

Varmistaa valvonnalla, ’ettd valmistaja
tayttaa asianmukaisesti hyvaksytysta

laatujarjestelmésté seuraavat velvoitteensa’.

- [Tekee] maéadaréajoin auditointeja
"vahintdaén kerran kahdessa vuodessa.”

”

- "Voi tehdéa ennalta ilmoittamatta kdynteja —
— [ja] voi tarvittaessa tehda tai teettdd
yhteentoimivuuden osatekijoitd koskevia
testeja laatujarjestelman asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi.”

limoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille laatujarjestelmien hyvaksynndista,
jotka se on myodntanyt, evannyt, peruuttanut
toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on
muutoin rajoittanut.
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Taulukko 8: Moduuli CD ”Tuotantovaiheen laatujdrjestelmddn perustuva tyypinmukaisuus”
(vanha moduuli D ”Tuotannon laadunvarmistus”)

maaritellyn ajan — -.”
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Taulukko 9: CF ”Tuotteen tarkastukseen perustuva tyypinmukaisuus”
(vanha moduuli F ”Tuotteen tarkastus”)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan lImoitetun laitoksen tehtavit
tehtévat
Valmistus, lopputarkastus ja testaus Valmistus, lopputarkastus ja testaus
1. Valitsee ilmoitetun laitoksen 1. ’[Tekee] asianmukaiset tarkastukset ja testit
2. "[Toteuttaa] kaikki tarvittavat toimenpiteet sen | kastaakseen,  etta  yhteentoimivuuden
varmistamiseksi, etta valmistusprosessilla — — osate.kljat . ovat .EY'
taataan, etta ’hteentoimivuuden osatekijat tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
' y ; . I hyvaksytyn tyypin ja YTE:n vaatimusten
ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa "
N X : i mukaisia.
kuvatun  hyvéaksytyn tyypin ja niihin
sovellettavien YTE:n vaatimusten mukaisia.” | 2. "Jos testid& ei ole ma&éritelty YTE:ssé&,

yhdenmukaistetuissa standardeissa ja
teknisissé eritelmissé”, paéttdéd valmistajan
kanssa "mité testeja on tehtavéa”.

3. Valitsee, tehdaank® ‘’tarkastukset ja testit,
joiden tarkoituksena on tarkastaa

yhteentoimivuuden osatekijoiden

yhdenmukaisuus YTE:n vaatimusten kanssa, | 3. Kun vaatimustenmukaisuus tarkastetaan
—— tarkastamalla ja testaamalla jokainen tarkastamalla ja testaamalla jokainen
yhteentoimivuuden osatekija —-— tai yhteentoimivuuden osatekija, tarkastaa
tarkastamalla ja testaamalla yksitellen kaikki yhteentoimivuuden osatekijat
yhteentoimivuuden  osatekijat tilastollisin ja tekee asiaa koskevat testit.

perustein”.

4. Kun vaatimustenmukaisuus tarkastetaan
4. "Jos testid ei ole madritelty YTE:ss4, tilastollisesti
yhdenmukaistetuissa standardeissa ja
teknisisséd eritelmissad”, pé&éttaa ilmoitetun
laitoksen kanssa "mité testejé on tehtéva”. - tutkii yksitellen kaikki naytteen
muodostavat yhteentoimivuuden osatekijat
ja suorittaa aiheelliset testit.

- ottaa jokaisesta erasta satunnaisnaytteen,

5. Vaatimustenmukaisuuden tilastollisessa
tarkastuksessa

5. "[Myéntad] tehtyjen tarkastusten ja testien
perusteella EY-
vaatimustenmukaisuustodistuksen” (jokaiselle
arvioinnin  lapaisseelle yhteentoimivuuden
osatekijalle).

- ’[toteuttaa] kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, etta
valmistusprosessilla —— taataan jokaisen
tuotetun eran tasalaatuisuus, ja

- [esittad] yhteentoimivuuden osatekijansa
tarkastusta varten tasalaatuisina erind.”

6. ’[Laatii] -— EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen”  (jonka
on oltava sen valmistajan allekirjoittama, jolle
EY-tyyppitarkastustodistus on mydnnetty).

Markkinoille saattamisen jalkeen

7. ’[Pitda] EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen -—
maaritellyn ajan — -.”

8. ’[Pitda] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen] —-—=
maaritellyn ajan — -.”
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Taulukko 10: CH ”Taydelliseen laatujdrjestelmddin perustuva vaatimustenmukaisuus”
(vanha moduuli H1 *Tdydellinen laadunvarmistus®)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan

tehtavat IImoitetun laitoksen tehtavéat

1. ’Juattaa] valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle
hakemuksen laatujarjestelmansa
arvioinnista”, mukaan lukien “yhtd mallia
koskevat tekniset asiakirjat kutakin

valmistettavaksi tarkoitettua
Xg;]eﬁe”ntmmlvuuden osatekijoiden  ryhmaa Suunnittelu, valmistus, lopputarkastus ja
' testaus
tSeUSltJ;\LTéttew, valmistus, lopputarkastus  ja 1. Arvioi, tehtinkd aiempia  hakemuksia
koskeneet  suunnittelun  katselmus ja
2. ’[Soveltaa] hyvéksyttyd laatujarjestelméaé tyyppitarkastus  vastaavissa oloissa ja
kyseisten yhteentoimivuuden osatekijoiden tayttavatko ne sovellettavan YTE:n
suunnittelussa, valmistuksessa, vaatimukset.

lopputarkastuksessa ja testauksessa. 2. ’[Arvioi] laatujédrjestelmén ratkaistakseen,

3. “Sitoutuu  tayttdméaan laatujérjestelmaésta, tayttaako se — — vaatimukset.”
sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat PR s g 5 . .
velvollisuudet ia yilapitamazan | 3 [Montaal haidjalle —laatujanestelman
laatujarjestelmaa niin, etta se pysyy riittdvana y y ’
Ja tehokkaana.” 4. ’[Arvioi] ehdotetut muutokset ja [paéttaé],

tayttadkd muutettu laatujarjestelma edelleen

4. ’[llmoittaa] laatujarjestelmé&n hyvéksyneelle —_ Vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa

ilmoitetulle laitokselle kaikista S,

laatujarjestelmaan suunnitelluista uusi arvioint

muutoksista, jotka vaikuttavat | 5. Varmistaa valvonnalla, ’eftd valmistaja

yhteentoimivuuden  osatekijaan, mukaan tayttaa asianmukaisesti hyvaksytysta

luettuina laatujarjestelmaa koskevaan laatujérjestelmésta seuraavat velvoitteensa’.

todistukseen tehtavéat muutokset.” ” e o e
- "[Tekee] mééréaajoin auditointeja

5. ’[Sallii] ilmoitetulle laitokselle maaraajoin vahintédén kerran kahdessa vuodessa.”

tehtavia auditointeja varten paasyn
suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja
varastotiloihin seka [toimittaa] sille kaikki
tarvittavat tiedot.”

- "Voi tehdéa ennalta ilmoittamatta kdynteja
valmistajan luo [ja] voi tarvittaessa tehda
tai teettdd yhteentoimivuuden osatekijoita

koskevia testeja laatujarjestelman
6. ’[Laatii] —-— EY- asianmukaisen toiminnan
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen — —.” varmistamiseksi.”

6. llmoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille  ilmoitetuille
laitoksille laatujarjestelmien hyvaksynndista,
jotka se on mydntanyt, evannyt, peruuttanut
toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on
muutoin rajoittanut.
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Taulukko 10: CH ”Tdydelliseen laatujdrjestelmddn perustuva vaatimustenmukaisuus”
(vanha moduuli H1 ”Tdydellinen laadunvarmistus®)

Markkinoille saattamisen jalkeen

7. Pitdd tekniset asiakirjat, laatujarjestelmaa
koskevat asiakirjat, niiden paivitykset seka
ilmoitetun laitoksen paatbkset ja raportit
maaritellyn ajan.

8. ’[Pitaa] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen] —-—
maaritellyn ajan ——.”
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YTE:ien soveltamisopas

Taulukko 11: CH1 ”Tdydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuus”
(vanha moduuli H2 ”Taydellinen laadunvarmistus ja suunnittelun katselmus”)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan
tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavéat

Suunnittelu, valmistus,

testaus

lopputarkastus ja

Laatujarjestelman hyvaksynnan osalta

1. ’"[Soveltaa] hyvéksyttyd laatujarjestelmaa
kyseisten yhteentoimivuuden osatekijoiden
suunnittelussa, valmistuksessa,
lopputarkastuksessa ja testauksessa.”

2. ’[Jéattéé] valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle

hakemuksen laatujarjestelmansa
arvioinnista.”
3. ’Sitoutuu  tayttdmééadn laatujérjestelmasta,

sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat
velvollisuudet ja yllapitamaan
laatujarjestelmaa niin, etté se pysyy riittdvana
Ja tehokkaana.”

4. ’[limoittaa] laatujérjestelmén hyvéksyneelle

ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujarjestelmaan suunnitelluista
muutoksista, jotka vaikuttavat

mukaan
koskevaan

yhteentoimivuuden  osatekijaan,
luettuina laatujarjestelmaa
todistukseen tehtdvét muutokset.”

5. ’[Sallii] ilmoitetulle laitokselle ~mé&éaraajoin
tehtdvia  auditointeja  varten paasyn
suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja
varastotiloihin seka [toimittaa] sille kaikki
tarvittavat tiedot.”

Suunnittelu, valmistus,

testaus

lopputarkastus ja

Laatujarjestelman hyvaksynnan osalta

1. ’[Arvioi] [aatujarjestelman
tayttaako se — — vaatimukset.”

2. ’[Myéntaaj -—
hyvéksynnén.”

ratkaistakseen,
laatujarjestelman

3. ’[Arvioi] ehdotetut muutokset ja [p&éattad],
tayttadkd muutettu laatujarjestelma edelleen
—— vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa
uusi arviointi.”

4. Varmistaa valvonnalla, ’ettd valmistaja
tayttaa asianmukaisesti hyvaksytysta

laatujérjestelmésta seuraavat velvoitteensa’.

- [Tekee] mééréaajoin auditointeja
"vahintaéan kerran kahdessa vuodessa.”

”

- "Voi tehdéa ennalta ilmoittamatta kdynteja
valmistajan luo [ja] voi tarvittaessa tehda
tai teettdd yhteentoimivuuden osatekijoita

koskevia testeja laatujarjestelman
asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.”

5. llmoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille laatujarjestelmien hyvaksynndista,
jotka se on myodntanyt, evannyt, peruuttanut
toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on
muutoin rajoittanut.

Suunnittelun tarkastuksen osalta
6. Tarkastaa suunnittelutarkastusta koskevan

Suunnittelun tarkastuksen osalta hakemuksen, —mukaan lukien  tekniset
asiakirjat ja niita tukeva aineisto.
6. ’[Toimittaa] suunnittelun tarkastusta SN A gt 2
koskevan hakemuksen [laatujarjestelméan 7 [Myoﬁfaa] . ” EY-
= o . P suunnittelutarkastustodistuksen.
hyvéksyneelle] ilmoitetulle laitokselle.
7. [Laati] tekniset asiakijat —— [joiden] | & D05 Mmuutokset vaativay fisanyvaksynnan,
perusteella on voitava arvioida, ~onko suunnitteIutarkastustodistuksegn tehtavan
yhteentoimivuuden  osatekijd  vastaavan
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YTE:ien soveltamisopas

Taulukko 11: CH1 ”Tdydelliseen laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuus”
(vanha moduuli H2 ”Taydellinen laadunvarmistus ja suunnittelun katselmus”)

YTE:n vaatimusten mukainen.”
8. Saattaa ilmoitetun laitoksen saataville:
- tekniset asiakirjat
“teknisen suunnittelun asianmukaisuutta
osoittavan aineiston”.

9. ’[limoittaa] EY-
suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle kaikista sellaisista
hyvaksyttyyn suunnitteluun tehtavista
muutoksista, jotka saattavat vaikuttaa YTE:n
mukaiseen vaatimustenmukaisuuteen tai
todistuksen voimassaoloa koskeviin ehtoihin.”

Yleista

10. “[Laatii] —— EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen — —.”

Markkinoille saattamisen jalkeen

11. 7[Pitad] [EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen] —-—=
maaritellyn ajan —-.”

12. ’[Pitaéa Jéljenndksen] EY-
suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
litteistd ja lisAyksistd seka teknisistad
asiakirjoista — — [maaritellyn ajan].”

13. Pitaa laatujarjestelmaa koskevat asiakirjat,
niiden paivitykset seka ilmoitetun laitoksen
paatokset ja raportit maaritellyn ajan.

10.

lisdyksen’.

lImoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille  suunnittelutarkastustodistuksista,
jotka se on myontanyt, evannyt, peruuttanut

toistaiseksi, peruuttanut tai joita se on
muutoin rajoittanut.

[Séilyttad] jalienndksen EY-
suunnittelutarkastustodistuksesta, sen
litteistda ja lisayksista seka teknisista

asiakirjoista, valmistajan toimittamat asiakirjat
mukaan luettuina, todistuksen voimassaolon
paéttymiseen saakka.”
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Taulukko 12: CV ”Kayttokokemuksiin perustuva tyyppihyvdksyntd (Kdayttoonsoveltuvuus)”
(vanha moduuli V ”Kayttokokemuksiin perustuva tyyppihyvdksynta”)

Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan
tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavéat

1. Saa rataverkon haltijat ja/tai rautatieyrityksen
suostumaan “auttamaan
kayttbonsoveltuvuuden arvioinnissa
kaytonaikaisten kokemusten perusteella”.

2. [Tekee]  kayttbkokemuksiin  perustuvaa
tyyppihyvaksyntdd koskevan hakemuksen
valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle.”

3. Laatii tekniset asiakirjat, joiden ’perusteella
on voitava arvioida, onko yhteentoimivuuden
osatekija vastaavan YTE:n vaatimusten
mukainen”, ja kayton aikaisten kokemusten
perusteella tehtdvan hyvaksynnan ohjelman.

4. ’[Antaa] aiottua tuotantoa edustavan néytteen
tai riittavan maaran naytteita —— niiden
yritysten kayttoon, jotka ovat suostuneet
ottamaan kyseisen yhteentoimivuuden
osatekijdn koekéyttéon.”

5. ’[Sopii] [ilmoitetun laitoksen] Ja
yhteentoimivuuden osatekijaa koekayttavan
yrityksen (yritysten) kanssa
tarkastusohjelman ja paikan, jossa
tarkastukset tehd&an; jos on tarpeen, on
sovittava myos testeista ja siitd, mika elin ne
tekee.”

6. ’[limoittaa] ilmoitetulle laitokselle, joka pitda
hallussaan EY-kayttdonsoveltuvuustodistusta
koskevia  teknisia  asiakirjoja, kaikista
hyvaksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista,
jotka voivat vaikuttaa yhteentoimivuuden
osatekijan kayttbonsoveltuvuuteen tai

todistuksen voimassaoloa koskeviin
edellytyksiin.”
7. ’[Laatii] —— EY-

kayttoonsoveltuvuusvakuutuksen — —.”

Markkinoille saattamisen jalkeen
8. ’[Pitad] [EY-

"Voi pyytéé lisdnéytteitd, jos ne ovat tarpeen

"[Sopii]  hakijan ja  yhteentoimivuuden
osatekijaa koekayttavan yrityksen (yritysten)
kanssa tarkastusohjelman ja paikan, jossa
tarkastukset tehd&én; jos on tarpeen, on
sovittava myos testeista ja siitd, mika elin ne
tekee.”

Suorittaa  “kdyttbkokemuksiin  perustuvan
tyyppihyvéksynnén’:

"[tarkastaa] tekniset asiakirjat  ja
kaytonaikaisten kokemusten perusteella
tehtédvén hyvéksynnan ohjelman”

- ’[todentaa], ettd tyyppi on edustava nayte
ja ettda se on valmistettu teknisten
asiakirjojen mukaisesti”

- [todentaa], etta k&ytbnaikaisten
kokemusten perusteella tehtavan
hyvaksynnan ohjelma soveltuu
yhteentoimivuuden osatekijoilta

vaadittavan  suorituskyvyn ja  kayton
aikaisen kayttaytymisen arviointiin”

- ’[seuraa] ja [tarkastaa] yhteentoimivuuden
osatekijan kayttoa, toimintaa ja
kunnossapitoa”

- ’[arvioi]  yhteentoimivuuden  osatekijéa
koekayttavan yrityksen (yritysten) laatiman
raportin seka kaikki muut asiakirjat ja
menettelyn aikana saadut tiedot”

- [arvioi], tayttavatké  kdytén aikaiset
kayttaytymistulokset YTE:n vaatimukset’.

"TAntaa] - = EY-
kayttoonsoveltuvuustodistuksen.”

Jos muutokset vaativat lisdhyvéksynnan,
ilmoitettu laitos antaa “alkuperdiseen EY-
kayttoonsoveltuvuustodistukseen  tehtavan
lisdyksen”.

IImoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
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Taulukko 12: CV ”Kayttokokemuksiin perustuva tyyppihyvdksyntd (Kdayttoonsoveltuvuus)”
(vanha moduuli V ”Kayttokokemuksiin perustuva tyyppihyvdksynta”)

kayttbonsoveltuvuusvakuutuksen] —-—= laitoksille EY-
maaritellyn ajan — —". kayttbonsoveltuvuustodistuksista, jotka se on
myontanyt, evannyt, peruuttanut toistaiseksi,
peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut.
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3.

OSAJARJESTELMIEN EY-TARKASTUS

3.1 Osajarjestelmia koskevat vanhat ja uudet moduulit

3.1.1. Osajarjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnin alalla tarkeimmét uusien moduulien tuomat
muutokset ovat seuraavat:

"hakija voi olla hankintayksikk® tai rakentaja taikka niiden yhteison sijoittautunut edustaja”
(yhteentoimivuusdirektiivin 18 artiklan 1 kohta) (vanhoissa moduuleissa hakija saattoi olla
vain hankintayksikkd, rakentaja ei voinut tehdd yksin hakemusta vaan ainoastaan
hankintayksikdn edustajana);

hakijan on toimitettava asiakirjoja teknisia asiakirjoja varten (yhteentoimivuusdirektiivin 18
artiklan 3 kohta ja liitteessa VI oleva 2.4 kohta) ja yhteentoimivuusdirektiivin 34 ja 35
artiklassa tarkoitettuja  rekistereita ~ varten  (hyvaksyttyjen kalustoyksikkotyyppien
eurooppalainen rekisteri ja infrastruktuurirekisteri);

valivaiheen tarkastuslausumia ’jotka kattavat tietyt tarkastusmenettelyn vaiheet tai tietyt
osajérjestelman osat” (18 artiklan 4 kohta) voidaan myontaa;

silloin kun YTE:ia ei ole sovellettu kokonaisuudessaan (esim. poikkeukset, parannukset tai
uudistamiset) tai on sovellettu erityistapauksia, EY-todistuksessa ja EY-vakuutuksessa on
mainittava ne YTE:t tai YTE:ien osat, joita ilmoitettu laitos ei ole arvioinut EY-tarkastuksen
yhteydessg;

viittaus yhteentoimivuusdirektiivin liitteeseen V, jossa luetellaan EY -tarkastusvakuutuksen
vahimmaisvaatimukset.

3.1.2. Seuraavissa kuvissa esitetdan uusien ja vanhojen moduulien rakenne. Uusien moduulien erot
vanhoihin moduuleihin on korostettu punaisella.
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Kuva 4: Osajdrjestelmida koskevien vanhojen moduulien rakenne
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Kuva 5: Osajdrjestelmid koskevien uusien moduulien rakenne
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YTE:ien soveltamisopas

3.2. Eri YTE:iin sovellettavat moduulit

Taulukko 13: Eri YTE:iin sovellettavat osajdrjestelmien EY-tarkastuksen moduulit

HS jaCR YTE Sovellettavat moduulit
HS Infrastruktuuri
(paatss 2008/217/EY) VanhaSG | Vanha SH2
CR Infrastruktuuri . .
(paatos 2011/275/EU) Uusi SG Uusi SH1
HS Energia
(paatos 2008/284/EY) Vanha SG | Vanha SH2
CR Energia . .
(padtos 2011/274/EU) Uusi SG Uusi SH1
HS&CR Ohjaus, hallinta ja merkinanto . . . .
(paatos 2012/88/EV) Uusi SB/SD Uusi SB/SF Uusi SG Uusi SH1
HS Liikkuva kalusto Vanha Vanha
(paatds 2008/232/EY) SB/SD SBISF Vanha SH2
CR Veturit ja henkildliikenteen liikkuva
kalusto Uusi SB/SD Uusi SB/SF Uusi SH1
(paatds 2011/291/EUV)
Tavaravaunut Vanh Vanh

aatos 2006/861/EY anna anna
(P ) SB/SD SBISF Vanha SH2
Liikkuva kalusto — Melu Vanha Vanha
(pidtos 2011/229/EU) SB/SD SBISF Vanha SH2
Rautatietunneleiden turvallisuus Vanha
(paatos 2008/163/EY) SB/SF VanhaSG | Vanha SH2
Liikuntarajoitteisten henkildiden paasy Vanha Vanha
(paatos 2008/164/EY) SB/SD SBISF Vanha SG | Vanha SH2

Huomio: taulukkoon ei ole otettu mukaan YTE:i&, jotka eivat sisalla rakenteellisia osajarjestelmia koskevia

vaatimuksia.

3.2.1. Kuten edellé olevissa kuvissa on esitetty:

e uusia moduuleja SG ja SH1 voidaan kayttaa yksindan osajarjestelman tarkastuksessa

e uusia moduuleja SD ja SF voidaan kayttdd vain uuden moduulin SB soveltamisen

jalkeen.

3.2.2. Sama periaate koskee vanhoja moduuleja.
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3.3. Hakijan ja ilmoitetun laitoksen tehtavat osajarjestelmien EY-
tarkastuksessa
3.3.1. Osajérjestelmien vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa EY-tarkastuksen hakijan (joka “voi olla

hankintayksikko tai rakentaja taikka niiden yhteison sijoittautunut edustaja”) ja ilmoitetun laitoksen
valisen tehtavien jaon menettely ja yleinen periaate voidaan esittdd seuraavasti:

Kuva 6: Hakijan ja ilmoitetun laitoksen tehtdvdt osajdrjestelmien EY-tarkastuksessa

Valmistaja tai [Imoitettu laitos Jasenvaltio (NSA)
hankintayksikko
Tarkastuselimet,
testauskeskukset
. . yms. osallistuvat
Osajarj. | |\ Jarjestaa || Toteuttaa EY- tarvittaessa
suunnittelu,L_) tarkastus- [-ﬁ tarkastusmenettelyn
valmistus ja menettelyn (YTE ja muut
lopputestaus perussopimuksesta
johdettavat sdannokset)

iL Osajarjestelmat on
tarkastettava myos
sovellettavia

Myontaa EY- kansallisia
7 tarkastustodistuksen ja Sl I e
/\é kokoaa tekniset asiakirjat
[
Laatii EY- Mydntaa osajarjestelméan
tarkastusvakuutuksen| Toimitetaan tekn. asiak. kanssa kayttoonottoluvan
3.3.2. Seuraavissa taulukoissa olevissa luetteloissa esitetaan tiivistetysti EY-tarkastuksen hakijan ja

ilmoitetun laitoksen paaasialliset tehtavat; luettelot eivat valttamatta ole tyhjentavia. Luettelot ja
kursivoidut lainaukset koskevat uusia moduuleja. Vastaavan vanhan moduulin nimi esitetdan
suluissa. Tiedot ovat vain viitteeksi; vanhojen moduulien tarkka teksti voi olla erilainen.
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Taulukko 14: Moduuli SB ”Tyyppitarkastus”
(vanha moduuli SB *Tyyppitarkastus”)

Hakijan tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavat

Suunnittelu

1. ’[Tekee] EY-tyyppitarkastusta koskevan
hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle.”

2. "Jos —— osajarjestelmdaan sovelletaan —-—
poikkeusmenettelya, [iimoittaa] siitd

ilmoitetulle laitokselle.”

3. ’[Laatii] — — tekniset asiakirjat —— [joiden]
perusteella on voitava arvioida, onko
osajarjestelméd yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n vaatimusten mukainen.”

4. Saattaa ilmoitetun laitoksen saataville
- tekniset asiakirjat
- alottua tuotantoa edustavat néytteet”

- teknisen suunnitteluratkaisun
asianmukaisuutta tukevan aineiston”.

5. "[Sopii] [ilmoitetun laitoksen] kanssa paikan,
Jjossa tarkastukset ja tarvittavat testit tehdééan.”

6. ’[Laatii] osajdrjestelmien vélivaiheen EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen.”

7. ’flimoittaa] EY-tyyppitarkastustodistusta
koskevia teknisia asiakirjoja hallussaan
pitdvalle ilmoitetulle laitokselle  kaikista
hyvéksyttyyn tyyppiin tehdyistd muutoksista,
jotka  voivat vaikuttaa  siihen, onko
osajarjestelméd yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n vaatimusten mukainen, tai
todistuksen voimassaoloa koskeviin
edellytyksiin.”

Suunnittelu
1. Suunnittelutyypin osalta:

- ’[tarkastaa] tekniset asiakirjat ja niitd
tukevan aineiston sen arvioimiseksi,
tayttaako osajarjestelman tekninen
suunnittelu — — vaatimukset”

- ’Jjos yhdesséd tai useammassa asiaa
koskevassa YTE:ssa edellytetdan
suunnittelun katselmusta, [tarkastaa]
suunnittelumenetelmat ja -tytkalut seka
suunnittelun tulokset — —.”

2. Tuotantotyypin osalta:

"[varmentaa], ettd néyte (néytteet) on
valmistettu yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n ja teknisten asiakirjojen
mukaisesti”

- ’[yksil6i] ne osat, jotka on suunniteltu yhden
tai useamman asiaa koskevan YTE:n,
yhdenmukaistettujen  standardien ja/tai
teknisten eritelmien sovellettavien
saannosten mukaisesti, samoin kuin osat,
joiden suunnittelussa ei ole noudatettu
naiden standardien asiaa  koskevia
sdédnnoksia”

- [sopii] hakijan kanssa paikan, jossa
tarkastukset ja tarvittavat testit tehdéaan”

- ftekee tai teettdd]  asianmukaiset
tarkastukset ja testit sen tarkastamiseksi,

o ettd ratkaisuja on sovellettu oikein
silloin, kun hakija on valinnut asiaa

koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa jaltai teknisissa
eritelmissa  esitettyjen  ratkaisujen
soveltamisen”,

o tayttavétké hakijan soveltamat
ratkaisut yhden tai useamman asiaa

koskevan YTE:n vastaavat
vaatimukset  silloin, kun  asiaa
koskevissa yhdenmukaistetuissa
standardeissa jaltai teknisissa
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Taulukko 14: Moduuli SB ”Tyyppitarkastus”
(vanha moduuli SB *Tyyppitarkastus”)

Hakijan tehtavat IImoitetun laitoksen tehtavat

eritelmissa esitettyja ratkaisuja ei ole
sovellettu’.

"[Laatii] arviointiraportin.”

"[Antaa] EY-tyyppitarkastustodistuksen ——
[tai], jos kyse on vain joistakin osajarjestelman
osista — —, vélivaiheen tarkastuslausuman.”

5. Jos muutokset vaativat lisdhyvaksynnan,
ilmoitettu laitos antaa “alkuperdiseen EY-
tyyppitarkastustodistukseen tehtavan
lisédyksen”.

6. llmoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille EY-tyyppitarkastustodistuksista,
jaltai niiden lisayksista, jotka se on antanut,
evannyt, peruuttanut toistaiseksi, peruuttanut
tai joita se on muutoin rajoittanut.

7. ’[Séilyttaa] Jéljenndksen EY-
tyyppitarkastustodistuksesta seka sen liitteista
ja lisayksistd, mukaan luettuina hakijan
toimittamat, teknisiin asiakirjoihin liitettavaksi

Kayttéonoton jalkeen tarkoitetut muut  asiakirjat, todistuksen

8. “[Pitdd] jaljenncksen EY- voimassaolon pééttymiseen saakka.”

tyyppitarkastustodistuksesta, sen liitteista ja
lisdyksista seka teknisistd asiakirjoista niin
kauan kuin osajarjestelmé on kdytésséa.”
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YTE:ien soveltamisopas

Taulukko 15: Moduuli SD ”Tuotantovaiheen laatujdrjestelmddn perustuva EY-tarkastus”
(vanha moduuli SD "Tuotannon laadunvarmistus?)

Hakijan tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavat

Valmistus,
lopputestaus

osajarjestelman lopputarkastus,

1. Varmistaa, ettd ’osajarjestelmén tuotantoa,
lopputarkastusta ja testausta varten [on] ——
yksi tai useampi hyvaksytty laatujarjestelma.”

2. ’[Jéattaa) valitsemalleen valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle hakemuksen
laatujarjestelmansa arvioinnista.”

3. ’'Sitoutuu  tayttdmaan laatujérjestelmésta,

sellaisena kuin se on hyvéaksytty, johtuvat
velvollisuudet ja yllapitamaan
laatujarjestelmaa niin, ettd se pysyy riittdvana
Jja tehokkaana.”

"[limoittaa] laatujérjestelmén  hyvéksyneelle
ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujarjestelmaan suunnitelluista muutoksista,
jotka vaikuttavat osajarjestelméan
suunnitteluun, valmistukseen, testaukseen ja
kayttoon, seka laatujarjestelmad koskevaan
todistukseen tehtévistd muutoksista.”

"[Tekee]  osajérjestelmdn  EY-tarkastusta
koskevan hakemuksen valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle.”

"Kun —— osajarjestelmaan sovelletaan ——
poikkeusmenettelyd, hakija [ilmoittaa] siitd
ilmoitetulle laitokselle.”

"[Sallii] ilmoitetulle laitokselle mééré&ajoin
tehtavia auditointeja varten paasyn tuotanto-,
tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin seka
[toimittaa] sille kaikki tarvittavat tiedot — —.”

. [Laatii] —— EY-tarkastusvakuutuksen” tai ’jos
kyseessa on ISV-menettely, hakija [laatii] ——
EY ISV -vakuutuksen” (jonka on oltava sen
hakijan allekirjoittama, jolle EY-
tyyppitarkastustodistus on myodnnetty).

Valmistus,
lopputestaus

osajarjestelman lopputarkastus,

Laatujarjestelmén arvioinnista vastaava ilmoitettu

laitos:

1. 7[Arvioi] laatujarjestelman
tayttaako se — — vaatimukset.”

ratkaistakseen,

2.

"[Mydntaa]
hyvaksynnan.”

laatujarjestelman

Valvoo, ettad valmistaja tayttaa
asianmukaisesti hyvaksytysta
laatujérjestelmésta seuraavat velvoitteensa’.

"[Tekee] mé&é&réajoin auditointeja
"vahintaéan kerran kahdessa vuodessa.”

”

"Voi tehdé ennalta ilmoittamatta kdynteja”
[[a] tarvittaessa tehda tai teettdad
osajarjestelmén testejd laatujarjestelméan
asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi.”

"[Arvioi] ehdotetut muutokset ja [paattaaj,
tayttaakoé muutettu laatujarjestelma edelleen —
— vaatimukset vai onko tarpeen suorittaa uusi
arviointi.”

liImoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille laatujarjestelmien hyvaksynnoista,
jotka se on antanut, evannyt, peruuttanut tai
peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin
rajoittanut.

EY-tarkastuksesta vastaava ilmoitettu laitos:

6. ’[Tarkastaa] -—, onko EY-
tyyppitarkastustodistus liitteineen voimassa.”

7. "Mikéli —— ei itse valvo kaikkia —— asiaan
littyvia laatujarjestelmia, [koordinoi] kaikkien
muiden tasta tehtavasta vastaavien
ilmoitettujen laitosten valvontaa.”

8. ’[Antaa] —— EY-tarkastustodistuksen” tai ’jos
kyse on vain joistakin osajarjestelman osista
tai vaiheista --, [antaa] -—-- EY

ISV -todistuksen.”
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Taulukko 15: Moduuli SD ”Tuotantovaiheen laatujdrjestelmddn perustuva EY-tarkastus”
(vanha moduuli SD "Tuotannon laadunvarmistus?)

Hakijan tehtavat IImoitetun laitoksen tehtavat
9. Laatii ’EY-tarkastusvakuutukseen ja EY
ISV -vakuutukseen liitettavat  tekniset
asiakirjat.”

10. limoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen  ja  muille  ilmoitetuille
laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se
on antanut, evannyt, peruuttanut toistaiseksi,
peruuttanut tai joita se on muutoin rajoittanut.

Huomioita:

e EY-tarkastuksesta voi vastata eri ilmoitettu
laitos kuin laatujarjestelman arvioinnista.

e Jos menettelyyn osallistuu useita kumppaneita
(esim. useiden valmistajien yhteenliittyman
tapauksessa), jokaisella kumppanilla voi olla
oma laatujarjestelma. Nama laatujarjestelmat
voivat olla eri ilmoitettujen laitosten arvioimia.

Kayttéonoton jalkeen

9. ’[Pitda] [EY-tarkastusvakuutuksen] niin kauan
kuin osajérjestelmé on kéytbsséa.”

10. *Niin kauan kuin osajérjestelmé on kadyt6ssé&”,
hakija pitad laatujarjestelmdd koskevat
asiakirjat, niiden paivitykset, auditointiraportit,
ilmoitetun laitoksen paatokset ja kertomukset
seka tekniset asiakirjat.
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YTE:ien soveltamisopas

Taulukko 16: Moduuli SF ”"Tuotteen tarkastukseen perustuva EY-tarkastus”
(vanha moduuli SF *Tuotteen tarkastus”)

Hakijan tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavat

Tuotanto, osajarjestelman lopputarkastus,

lopputestaus

1. "Tekee osajérjestelman EY-tarkastusta
koskevan hakemuksen valitsemalleen

ilmoitetulle laitokselle.”

2. "Kun — — osajarjestelmaan sovelletaan ——
poikkeusmenettelya, hakija [ilmoittaa] siita
ilmoitetulle laitokselle.”

3. Sopii ilmoitetun laitoksen kanssa, "missa testit
ja osajarjestelman lopputestaus tehdaan”.

4. Tekee ’ilmoitetun laitoksen valvonnassa ja
sen lasnd ollessa —— normaaleissa kayton
aikaisissa  oloissa tehtavat testit tai
tarkastukset, joita yhdessa tai useammassa
asiaa koskevassa YTE:ssé edellytetdan”.

5. "[Laatii] — — EY-tarkastusvakuutuksen” tai ’jos
kyseessa on ISV-menettely, hakija [laatii] ——
EY ISV -vakuutuksen” (jonka on oltava sen

hakijan allekirjoittama, jolle EY-
tyyppitarkastustodistus on mydnnetty).
Kayttéonoton jalkeen
6. ’[Pitdéa] Jéliennbksen EY-

tarkastustodistuksesta —— niin kauan Kkuin

osajérjestelma on kéytbssa.”

7. ’[Pitda] [EY-tarkastusvakuutuksen] — — niin
kauan kuin osajéarjestelmé on kdytéssa.”

Tuotanto, osajarjestelmén lopputarkastus,
lopputestaus
1. ’[Tarkastaa] —-— onko EY-

tyyppitarkastustodistus liitteineen voimassa.”

2. ’TSopii] hakijan kanssa, missa testit ja
osajarjestelman lopputestaus tehdaan. ”

3. ’[Suorittaa] tarvittavat tarkastukset ja testit sen

varmistamiseksi, ettd osajarjestelmd on
yhdenmukainen EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun

hyvaksytyn tyypin kanssa ja vastaa yhdessa
tai useammassa asiaa koskevassa YTE:ssa
esitettyja vaatimuksia.”

4. "Tekee ilmoitetun laitoksen valvonnassa ja
sen lasnd ollessa —— normaaleissa kayttn
aikaisissa  oloissa tehtavat testit tai
tarkastukset, joita yhdessa tai useammassa
asiaa koskevassa YTE:ssé& edellytetdén.”

5. ’[Mybntdé] EY-tarkastustodistuksen” tai ’jos
kyse on vain joistakin osajarjestelméan osista

tai vaiheista —-- [antaa] -- EY
ISV -todistuksen.”

6. ’[Laatii] EY-tarkastusvakuutukseen ja EY
ISV -vakuutukseen liitettavat  tekniset
asiakirjat.”

7. llmoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille  ilmoitetuille
laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se
on antanut, evannyt, peruuttanut tai
peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin
rajoittanut.
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YTE:ien soveltamisopas

Taulukko 17: Moduuli SG ”Yksikkotarkastukseen perustuva EY-tarkastus”
(vanha moduuli SG ”Yksikkotarkastus™)

Hakijan tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavat

Tuotanto, osajarjestelman lopputarkastus,

lopputestaus

1. "Tekee  osajarjestelméan EY-tarkastusta
koskevan hakemuksen valitsemalleen

ilmoitetulle laitokselle.”

2. "Jos —— osajarjestelmdan sovelletaan ——
poikkeusmenettelya, hakija [ilmoittaa] siita
ilmoitetulle laitokselle.”

3. ’[Laatii] tekniset asiakirjat [joiden]
perusteella on voitava arvioida, onko
osajarjestelméd yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n vaatimusten mukainen.”

4. ’[Tekee] kaiken tarpeellisen, jotta valmistus-
jaltai asennus/rakennusprosessilla
varmistetaan osajarjestelméan
yhdenmukaisuus yhden tai useamman asiaa
koskevan YTE:n vaatimusten kanssa.”

5. "Jos [asiaan kuuluvaa] yhdenmukaistettua
standardia ja/tai teknisid eritelmid ei ole”,
hakija paattda ilmoitetun laitoksen kanssa,
“mité testeja on tehtava”.

6. Sopii ilmoitetun laitoksen kanssa, "missé testit
— — ja osajérjestelmén lopputestaus tehdaan”.

7. Tekee ’laitoksen valvonnassa ja sen ldsna
ollessa —— normaaleissa kaytbn aikaisissa
oloissa tehtavat testit tai tarkastukset, joita
yhdessa tai useammassa asiaa koskevassa
YTE:ssé edellytetdén”.

8. ’[Laatii] — — EY-tarkastusvakuutuksen” tai ’jos
kyseessa on ISV-menettely, hakija [laatii] ——
EY ISV -vakuutuksen.”

Kayttéonoton jalkeen

9. ’[Pitda] — — tekniset asiakirjat, niin kauan kuin
osajarjestelma on kaytdssa.”
10. ’[Pitad] [EY-tarkastusvakuutuksen] —— niin

kauan kuin osajarjestelma on kaytossa.”

Tuotanto, osajarjestelmén lopputarkastus,
lopputestaus
1. ’Jos —— yhdenmukaistettua standardia ja/tai

teknisié eritelmid ei ole”, p&éttdd hakijan
kanssa “mité testeja on tehtava”.

2. ’[Sopii] hakijan kanssa, missa testit ja
osajarjestelmén lopputestaus tehdaan.”

3. '[Tekee tai teettdd] asianomaisissa YTE:issé,
yhdenmukaistetuissa  standardeissa ja/tai
teknisissa eritelmissa yksiloidyt tarkastukset ja
testit tai vastaavat testit sen tarkastamiseksi,
ettd osajarjestelma on yhden tai useamman

asiaa koskevan YTE:n vaatimusten
mukainen.”
4. "Voi oftaa huomioon todistukset

tarkastuksista, testeista tai tarkistuksista, joita
muut elimet ovat hyvaksyttavasti tehneet
vastaavissa oloissa tai, kun tastd maarataan
yhdessa tai useammassa asiaa koskevassa
YTE:ss4, joita hakija on hyvaksyttavasti tehnyt
(tai joita on hyvaksyttavasti tehty hakijan
puolesta).”

5. ’[Antaa] — — EY-tarkastustodistuksen” tai ’jos

kyse on vain joistakin osajarjestelman osista
tai vaiheista — — EY ISV -todistuksen.”

6. Laati ’EY-tarkastusvakuutukseen ja EY
ISV -vakuutukseen liitettavat  tekniset
asiakirjat”.

7. llmoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se
on antanut, evannyt, peruuttanut tai
peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin
rajoittanut.
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Taulukko 18: Moduuli SH1 ”Tdydelliseen laatujdrjestelmddn ja suunnittelutarkastukseen perustuva
EY-tarkastus”
(vanha moduuli SH2 ”Taydellinen laadunvarmistus ja suunnittelun tarkastus®)

Hakijan tehtavat

IImoitetun laitoksen tehtavat

Suunnittelu, valmistus, osajarjestelman
lopputarkastus, lopputestaus

1. Soveltaa hyvéksyttya laatujarjestelmaa
“osajérjestelmén  suunnittelua, valmistusta,
lopputarkastusta ja testausta varten”.

2. ’[Jattdd] valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle
hakemuksen laatujarjestelmansa arvioinnista.”

3. ’'Sitoutuu  tayttdmaan laatujérjestelmésta,
sellaisena kuin se on hyvaksytty, johtuvat
velvollisuudet ja yllapitAmaan
laatujarjestelmaa niin, ettd se pysyy riittavana
ja tehokkaana.”

4. ’[Sallii] ilmoitetulle laitokselle mé&éardajoin
tehtavia auditointeja varten paasyn
suunnittelu-, tuotanto-, tarkastus-, testaus- ja
varastotiloihin seka [toimittaa] sille kaikki
tarvittavat tiedot.”

5. ’[limoittaa] laatujarjestelmédn hyvéksyneelle
ilmoitetulle laitokselle kaikista
laatujarjestelmaan suunnitelluista muutoksista,
jotka vaikuttavat osajarjestelman
suunnitteluun, valmistukseen, testaukseen ja
kayttéon, seka laatujarjestelmaa koskevaan
todistukseen tehtévistd muutoksista.”

6. ’[Jattad] -— osajarjestelman EY-
tarkastushakemuksen.”

7. Laatii tekniset asiakirjat, joilla hakija antaa
“mahdollisuuden osajérjestelman suunnittelun,
valmistuksen, huollon ja toiminnan
ymmartamiseen ja sen arvioimiseen, onko
tuote siihen sovellettavien yhden tai
useamman YTE:n vaatimusten mukainen.”

8. "Jos —— osajarjestelmaan sovelletaan —-—
poikkeusmenettelyd, hakija [ilmoittaa] siita
ilmoitetulle laitokselle.”

9. "[limoittaa] EY-suunnittelutarkastustodistuksen
antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyvaksyttyyn suunnittelutulokseen tehdyista
muutoksista, jotka voivat vaikuttaa siihen,
onko osajarjestelmd yhden tai useamman

Laatujarjestelman hyvaksynnan osalta

1.

"TArvioi]
laatujarjestelman ratkaistakseen, tayttaakod se
— — vaatimukset.”

"IMydntaa] -— laatujarjestelman
hyvéksynnén.”

Varmistaa valvonnalla, “ettd valmistaja tayttda
asianmukaisesti hyvaksytysta
laatujarjestelmasta seuraavat velvoitteensa’.

”

- [Tekee] maéadaréajoin auditointeja
"vahintaéan kerran kahdessa vuodessa.”

i

- "Voi tehdé ennalta ilmoittamatta kéaynteja’
[ja] ‘tarvittaessa tehdd tai teettda
osajarjestelmatesteja laatujarjestelman
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.”

"[Arvioi] ehdotetut muutokset ja [paattaaj,
tayttadko muutettu laatujarjestelma edelleen —
— vaatimukset.”

liImoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen ja  muille  ilmoitetuille
laitoksille laatujarjestelmien hyvaksynnoista,
jotka se on antanut, evannyt, peruuttanut tai
peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin
rajoittanut.

Suunnittelu

Suunnittelutarkastuksen osalta

6.

"[Tarkastaa] hakemuksen”, mukaan lukien
tekniset asiakirjat ja niita tukeva aineisto.

"[Myéntaa] -— EY-
suunnittelutarkastustodistuksen” tai ’jos kyse
on vain joistakin osajarjestelman osista tai
vaiheista, — — EY ISV -todistuksen.”

Jos muutokset vaativat lisdhyvaksynnan,
iimoitettu laitos antaa ‘“alkuperdiseen EY-

suunnittelutarkastustodistukseen tehtavan
liséyksen’.
"[Séilyttaa] jéliennbksen EY-

suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteista
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Taulukko 18: Moduuli SH1 ”Tdydelliseen laatujdrjestelmddn ja suunnittelutarkastukseen perustuva
EY-tarkastus”
(vanha moduuli SH2 ”Taydellinen laadunvarmistus ja suunnittelun tarkastus®)

Hakijan tehtavat IImoitetun laitoksen tehtavat
asiaa koskevan YTE:n vaatimusten mukainen, ja lisayksista seka teknisista asiakirjoista,
tai todistuksen voimassaoloa koskeviin hakijan  toimittamat  asiakirjat  mukaan
edellytyksiin.” luettuina, todistuksen voimassaoloajan
10. "[Laatii] — — EY-tarkastusvakuutuksen” tai ’jos paattymiseen saakka.”

kyseessa on ISV-menettely, hakija [laatii] ——

EY ISV -vakuutuksen.” 10. limoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville

viranomaisilleen ja  muille ilmoitetuille
laitoksille EY-
suunnittelutarkastustodistuksista, jotka se on
antanut, evannyt, peruuttanut tai peruuttanut
toistaiseksi tai joita se on muutoin rajoittanut.

Tuotanto, osajarjestelmén lopputarkastus,
lopputestaus

EY-tarkastuksen osalta

11. "Mikéli —— ei itse valvo —— kaikkia asiaan
littyvia laatujarjestelmid, [koordinoi] kaikkien
muiden tasta tehtévasta vastaavien
ilmoitettujen laitosten valvontaa — —.”

12. ’[Antaa] — — EY-tarkastustodistuksen” tai ’jos
kyse on vain joistakin osajarjestelman osista
tai vaiheista — — EY ISV -todistuksen.”

13. Laatii "EY-tarkastusvakuutukseen ja EY ISV -
vakuutukseen liitettavét tekniset asiakirjat”.

14. limoittaa omille ilmoittamisesta vastaaville
viranomaisilleen  ja  muille  ilmoitetuille
laitoksille EY-tarkastustodistuksista, jotka se
on antanut, evannyt, peruuttanut tai
peruuttanut toistaiseksi tai joita se on muutoin
rajoittanut.

Kayttéonoton jalkeen

11. ’[Pitaé] jéljenndksen EY-
suunnittelutarkastustodistuksesta, sen liitteista
ja lisayksista seka teknisista asiakirjoista niin
kauan kuin osajarjestelma on kaytossa.”

12. 7[Pitad] [EY-tarkastusvakuutuksen] niin kauan
kuin osajarjestelméa on kaytdssa.”

13. Niin kauan kuin osajarjestelma on kaytossa,
hakija pitda laatujarjestelméé koskevat asiakirjat,
niihin liittyvat paivitykset, tekniset asiakirjat sek&a
iimoitetun laitoksen p&atokset ja kertomukset.
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4, TODISTUKSET

4.1. Yhteentoimivuuden osatekijdiden EY-vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ja osajarjestelmien
EY-tarkastuksessa, sellaisina kuin ne maaritelladn yhteentoimivuusdirektiiviss, todistus on
ilmoitetun laitoksen myoéntama asiakirja.

4.2. lImoitetut laitokset voivat antaa seuraavanlaisia todistuksia:
e Yhteentoimivuuden osatekijoita varten:
o EY-tyyppitarkastustodistus (moduuli CB),
o EY-suunnittelutarkastustodistus (moduuli CH1),
o Laatujarjestelman hyvaksynta (moduuli CD, CH tai CH1),
o EY-vaatimustenmukaisuustodistus (moduuli CA1, CA2 tai CF),
o EY-kayttéonsoveltuvuustodistus (moduuli CV),
o Osajarjestelmia varten:
o EY-tyyppitarkastustodistus (moduuli SB),
o EY-suunnittelutarkastustodistus (moduuli SH1),
o Laatujarjestelman hyvaksynta (moduuli SD tai SH1),
o EY-tarkastustodistus (moduuli SD, SF, SG tai SH1),
o ISV-todistus®, joka voi koskea seuraavia:
= tyyppitarkastus (moduuli SB),
= suunnittelutarkastus (moduuli SH1),
» EY-tarkastus (moduuli SD, SF, SG tai SH1)

4.3. Yhteentoimivuusdirektiivin  litteessd VI  todetaan seuraavaa: “Jos osajdrjestelman
vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu kaikkiin asianomaisiin YTE:iin ndhden (eli jos kyseessa on
poikkeus, parantamiseen tai uudistamiseen liittyva YTE:ien osittainen soveltaminen, YTE:4an
littyva siirtym&aika tai erikoistapaus), EY-todistuksessa on annettava tarkat viitetiedot niista
YTE:ista tai niiden osista, joihin ndhden vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu ilmoitetun
laitoksen suorittamassa EY -tarkastusmenettelyssa.”

LYhteentoimivuusdirektiivin liitteessé VI kéytetdén termié vélivaiheen tarkastuslausumaan liittyvé todistus”.
Uusissa moduuleissa tésté asiakirjasta kdytetdén nimeé "ISV-todistus”.
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S. VAKUUTUKSET
5.1. Vakuutuslajit

5.1.1. Yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ja osajarjestelmien
EY-tarkastuksessa, sellaisina kuin ne maaritelladn yhteentoimivuusdirektiivissa, vakuutus on
valmistajan (tai sen valtuutetun edustajan) tai hakijan yksinomaisella vastuulla annettu asiakirja
EY-tarkastusmenettelya varten.

5.1.2. Vakuutuksia on seuraavanlaisia:
¢ Yhteentoimivuuden osatekijoita varten:

o EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus
o EY-kayttbonsoveltuvuusvakuutus
e Osajarjestelmia varten:

o Osajarjestelman EY-tarkastusvakuutus

o EY ISV -vaku utus2

5.2. Vakuutuksien siséltd ja muoto
5.2.1. Vakuutuksissa ilmoitettavat tiedot méadritellaén yhteentoimivuusdirektiivin liitteissa IV ja V.

5.2.2. Yhteentoimivuusdirektiivin 13 artiklan 3 kohdassa todetaan seuraavaa: "Jos yhteentoimivuuden
osatekijdista on annettu muita nakokohtia koskevia yhteisén  direktiiveja, EY-
vaatimustenmukaisuus- tai EY-kayttddnsoveltuvuusvakuutuksen tulee ilmaista talldin, etta
yhteentoimivuuden osatekija tayttdd myods néiden muiden direktiivien vaatimukset.”

5.2.3. ERAnN verkkosivustolla esitetdan vakuutusten mallit:
http://www.era.europa.eu/Document-Register/Documents/IU-ERADIS-20090827-

Practical%20arrangements%20for%20transmitting%20interoperability%20documents%20t0%20
ERA%20-%20published%20in%20CIRCA.pdf

%Y hteentoimivuusdirektiivin liteessd VI kaytetddn termid ’vélivaiheen tarkastuslausumaan liittyvd EY-
vakuutus”. Uusissa moduuleissa tasta asiakirjasta kaytetdadn nimea "EY ISV -vakuutus”™.
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5.3. Vakuutusten rekisterdinti

5.3.1. ERA  sdilyttdd  osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutuksia  ja  osatekijéiden EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksia julkisessa tietokannassa:

http://pdb.era.europa.eu/

5.3.2. Lisatietoja annetaan ERADIS-tietokannan soveltamisoppaassa:

http://www.era.europa.eu/Document-Reqgister/Pages/ERADIS-application-quide.aspx
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6. MODUULIEN VALINTA

YTE:ien soveltamisopas

6.1. Jokaisessa YTE:ssé ilmoitetaan, mitd moduuleja voidaan kayttdd yhteentoimivuuden osatekijan
vaatimustenmukaisuuden arviointia tai osajarjestelmén tarkastusta varten. Valmistaja tai
osajarjestelman tarkastuksen hakija valitsee jonkin YTE:ss& ilmoitetuista moduuleista tai
moduulien yhdistelmista.

6.2. Joissakin moduuleissa kiinteat kustannukset ovat melko suuret (esim. moduulien SB+SD tai SH1
soveltaminen aiheuttaa kustannuksia jo ennen kuin ensimmainen yksikkd on tuotettu) ja kunkin
uuden yksikon lisakustannukset taas pienet. Tallaiset moduulit soveltuvat sitd paremmin, mita
mittavampaa sarjatuotanto on.

6.3. Toisissa moduuleissa kiinteat kustannukset ovat pienet, mutta lisdkustannukset ovat suuret
(esim. moduulin SG soveltaminen edellyttdad kunkin yksikon yksil6llistd tarkastamista). Tallaiset
moduulit soveltuvat paremmin yksittéistuotteisiin.

Kuva 7: Erilaisten vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulien soveltamisen
kustannukset sarjatuotannon koon mukaan

Kustannukset

SB+SD tai SH1
QMS

SB

Sarjatuotannon
koko

6.4. Moduulin valinnalla voi olla merkittdvia vaikutuksia kustannusten ja ajan nékdkulmasta. Mitédén
yksiselitteistd sdant6d moduulin valintaan on mahdotonta antaa. Valintaan vaikuttavat kunkin
yrityksen oma tilanne ja tuotteiden erityiset ominaisuudet. Seuraavassa taulukossa esitetdan
kuitenkin  joitakin  n&kodkohtia, jotka on hyvd ottaa huomioon yhdenmukaisuuden
arviointimoduulien valinnassa.
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Taulukko 19: Ohjeita yhdenmukaisuuden arviointimoduulien valintaan

Kysymys

Paikka, josta vastaus |oytyy / Huomioita

1. Onko tuotteeni

¢ yhteentoimivuuden
osatekija vai

e oOsajarjestelma vai
e kalustoyksikkd vai

e eimikaan edella
mainituista?

Yhteentoimivuuden osatekijat luetellaan kunkin YTE:n luvussa 5. Jos
tuote ei ole misséén naista luetteloista, se ei ole yhteentoimivuuden
osatekija.

Osajarjestelmat luetteloidaan yhteentoimivuusdirektiivin liitteessa Il.
YTE:issa selitetdan tarkemmin EY-tarkastuksen kohde.

Yhteentoimivuuden osatekijéihin sovelletaan moduuleja CA-CV.
Osajarjestelmiin sovelletaan moduuleja SB—SH1.

Tuotteille, jotka eivat ole yhteentoimivuuden osatekijéita tai
osajarjestelmia, ei tehda riippumatonta vaatimustenmukaisuuden
arviointia. Ne arvioidaan osana yhteentoimivuuden osatekijaa tai
osajarjestelmad, kun ne siséllytetaan sellaiseen. Niille voidaan
kuitenkin myontaa valivaiheen tarkastuslausuma tai ne voivat kuulua
osana osajarjestelmaan.

Kalustoyksikkd voi koostua yhdesté tai useasta osajarjestelmasta.
Jokaiselle téllaiselle osajarjestelmaélle on tehtava EY-tarkastus.

2. Yhteentoimivuuden
osatekijat

2.1. Mitad YTE:ia sovelletaan
yhteentoimivuuden
osatekijaani?

Eri YTE:ien luku 5. Tassa on otettava huomioon, onko
yhteentoimivuuden osatekijaa tarkoitus kayttaa monenlaisissa
osajarjestelmissa (esim. kahdessa erilaisessa veturissa, joista toinen
kulkee suurten nopeuksien rautatiejarjestelmassa ja toinen
tavanomaisessa) (ks. jaliempana 7 kohta).

Jotta usea YTE voidaan kattaa yhdella todistuksella, on
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
oltava toimivaltainen kaikkien sovellettavien YTE:ien alalla.

2.2. Onko yhteentoimivuuden
osatekijani innovatiivinen
ratkaisu?

Sovellettavat YTE:t. Jos tuote ei taytd YTE:n vaatimuksia tai sita ei
voida arvioida YTE:ss& maaritellyilla menetelmilld, mutta sen
katsotaan tayttavan yhteentoimivuusdirektiivin olennaiset
vaatimukset, tuote on innovatiivinen ratkaisu.
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Taulukko 19: Ohjeita yhdenmukaisuuden arviointimoduulien valintaan

Kysymys

Paikka, josta vastaus |oytyy / Huomioita

2.3.

Onko samantyyppisia
yhteentoimivuuden
osatekijoita jo markkinoilla
(eli saatettu markkinoille
ennen sovellettavan
YTE:n voimaantuloa) vai
onko yhteentoimivuuden
osatekijani
uudenmallinen?

e Onko tallaisia

yhteentoimivuuden
osatekijoita jo EU:n
markkinoilla?

Onko téllaisia
yhteentoimivuuden
osatekijoita jo EU:n
rautatiemarkkinoilla?

Kaytetaanko tallaisia
yhteentoimivuuden

Joissakin YTE:iss& on erityisia sdannoksia sellaisen tyypin mukaisia
yhteentoimivuuden osatekijoita varten, joka on otettu kaytt6on ennen
YTE:n voimaantuloa.

osatekijoita
samankaltaisissa
oloissa?

2.4. Jos yhteentoimivuuden Sovellettavassa YTE:ssa (tavallisesti luvussa 6) ilmoitetaan,
osatekijani on vaaditaanko moduulin CV soveltamista.
uudenmallinen, onko sen
kayttbonsoveltuvuus
arvioitava?

2.5. Mika on sarjatuotantoni Maaritellaén siséisesti ottaen huomioon potentiaaliset markkinat
koko? tulevaisuudessa. Mita suurempaa sarjatuotanto on, sitd paremmin

soveltuvat moduulit, joissa lisékustannukset ovat pienet (kuten
laatujarjestelmaan pohjautuvat moduulit).

2.6. Jakautuuko tuotanto Méaaritelladn sisaisesti. limoitetun laitoksen on kaytava naissa eri
usean suunnittelu- ja paikoissa. Kustannukset riippuvat siita, onko kaynneilla tarkoitus
tuotantopaikan valilla? arvioida ja auditoida laatujarjestelméaa vai testata tuotteita.

2.7. Valmistanko eri Maaritellaén siséisesti ottaen huomioon yhteentoimivuuden

yhteentoimivuuden
osatekijoita vai
erityyppisia
yhteentoimivuuden
osatekijoita?

osatekijan méaaritelma ja yhteentoimivuuden osatekijoiden luettelot
YTE:issd. Valmistaja voi esimerkiksi tuottaa pyorakertoja ja pyoria
(kaksi eri yhteentoimivuuden osatekijad) tai kahdenlaisia
pyorakertoja (kaksi erityyppista yhteentoimivuuden osatekijaa).

Samaa laatujarjestelmaa voidaan soveltaa useisiin tuotteisiin.
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Taulukko 19: Ohjeita yhdenmukaisuuden arviointimoduulien valintaan

Kysymys

Paikka, josta vastaus |oytyy / Huomioita

2.8.

Onko organisaatiossani
olemassa
laatujarjestelma?

Maaritelld&n siséisesti (laatujarjestelma voi olla sertifioimaton). Jos
laatujarjestelma on olemassa, voidaan kayttaa laatujarjestelmaan
pohjautuvia moduuleja.

2.9. Mitka vaiheet Maaritellaén sisaisesti. Moduuleissa maaritellyt vaiheet ovat
laatujarjestelmani kattaa? .
1. suunnittelu
2. tuotanto, lopputarkastus ja testaus.
Jos laatujarjestelma kattaa molemmat vaiheet, voidaan kayttaa
moduuleja CH tai CH1 tai yhdistelmaa CB+CD.
Jos laatujarjestelma ei kata suunnitteluvaihetta, moduuleja CH ja
CHL1 ei voida kayttaa, mutta yhdistelma CB+CD on mahdollinen.
2.10. Kattaako Méaaéritellaén sisaisesti.
I:Laﬁﬁﬁgzlslf;zam en Jotta laatujarjestelmaan pohjautuvia moduuleja voidaan soveltaa,
tuotantopaikat? naiden paikkojen on kuuluttava laatujarjestelméan soveltamisalaan.
2.11. Onko minulla siséisia Maaritellaén sisaisesti. Tahan voidaan kayttdd omia tydntekijoita ja

resursseja
yhteentoimivuuden
osatekijan
vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen?

resursseja tai alihankintajarjestelyja.

3. Rakenteelliset
osajarjestelmat

3.1. Mitd YTE:ia Eri YTE:ien luku 1 (ks. my0s taulukko oppaan 2.13 kohdassa).
osajarjesteimaani Osajarjestelmaan, jota on tarkoitus kayttaa seka suurten nopeuksien
sovelletaan? p ; Do g . i

ettéd tavanomaisessa rautatiejarjestelméssa, sovelletaan tavallisesti
sekd HS etta CR YTE:aa (esim. liikkuva kalusto ja kalustoyksikdssa
oleva osa ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-osajarjestelmaa).
Osajarjestelmaan sovelletaan yleensa sitd koskevaa YTE:aa (esim.
CR Loc&Pas YTE) ja horisontaalisia YTE:ia (Melu, PRM, SRT).

3.2. Sovelletaanko Avoimiin kohtiin sovelletaan jasenvaltion ilmoittamia kansallisia

osajarjestelmaani mitaan
avoimia kohtia?

saantoja. Niiden tayttymisen arvioi nimetty elin
(yhteentoimivuusdirektiivin 17 artikla ja liite VI). Sama organisaatio
voi toimia seka ilmoitettuna laitoksena ettéd nimettyna elimena.
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Taulukko 19: Ohjeita yhdenmukaisuuden arviointimoduulien valintaan

Kysymys Paikka, josta vastaus |oytyy / Huomioita

3.3. Sovelletaanko Sovellettavan YTE:n luku 7. Tilapdaiset ja pysyvat erityistapaukset on
osajarjestelmaani mitdan | syyta erottaa toisistaan.

erityistapauksia Erityistapausten vaatimustenmukaisuuden arvioi nimetty elin

(yhteentoimivuusdirektiivin 17 artiklan ja liite VI). Taméa kaventaa
ilmoitetun laitoksen tyon laajuutta. Sama organisaatio voi toimia seka
iimoitettuna laitoksena etta nimettyna elimena.

3.4. Onko osajarjestelmani Maaritelldaén sisaisesti (ks. "uudistamisen” ja "parantamisen”

. UUSi maaritelmat yhteentoimivuusdirektiivin 2 artiklan m ja n kohdassa).

e uudistamisen kohteena
tai

e parantamisen kohteena?

3.5. Missa maarin YTE:ia Yhteentoimivuusdirektiivin 20 artiklan 1 kohdan mukaan jasenvaltio,
sovelletaan uudistamisen | jossa osajarjestelma sijaitsee, "pdéttdd, miten laajasti YTE:id on
tai parantamisen sovellettava”.
tapauksessa?

3.6. Sovelletaanko Poikkeusta pyytaa jasenvaltio ja sen myontaa komissio
osajarjestelmaani (yhteentoimivuusdirektiivin 9 artikla).

' ?
poikkeusta’ Nimetty elin arvioi niiden sdantdjen mukaisuuden, joita sovelletaan

YTE:n sijasta (yhteentoimivuusdirektiivin 17 artikla ja liite VI). Tama
kaventaa ilmoitetun laitoksen tyon laajuutta. Sama organisaatio voi
toimia seka ilmoitettuna laitoksena etta nimettyna elimena.

3.7. Miké on sarjatuotantoni Méaaritelladn sisaisesti ottaen huomioon potentiaaliset markkinat

koko? tulevaisuudessa. Mita suurempaa sarjatuotanto on, sitd paremmin
soveltuvat moduulit, joissa lisékustannukset ovat pienet (kuten
laatujarjestelmaan pohjautuvat moduulit).

3.8. Jakautuuko tuotanto Maaritellaén sisaisesti. limoitetun laitoksen on kaytava naissa eri
usean suunnittelu- ja paikoissa. Kustannukset riippuvat siitda, onko kaynneilla tarkoitus
tuotantopaikan valilla? arvioida ja auditoida laatujarjestelméaa vai testata tuotteita.

3.9. Pitaisikd hakemukseni Maaritellaén sisaisesti. Esimerkiksi rataverkon haltija voi hakea EY-
kattaa useita tarkastusta osajarjestelmille INF, ENE ja rataan kuuluva CCS. Tassa
osajarjestelmia? tapauksessa osa kiinteista kustannuksista (kuten laatujarjestelman

hyvaksyntd) voidaan jakaa.

3.10. Pitaisikd hakemukseni Méaaritellaén sisaisesti. Esimerkiksi liikkuvan kaluston valmistaja voi
kattaa useita samaan sisallyttdaa hakemukseensa useita veturityyppeja. Tassa tapauksessa
osajarjestelmaéan kuuluvia | osa kiinteista kustannuksista (kuten laatujarjestelman hyvaksynta)
tyyppeja? voidaan jakaa.
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Taulukko 19: Ohjeita yhdenmukaisuuden arviointimoduulien valintaan

Kysymys Paikka, josta vastaus |oytyy / Huomioita
3.11. Onko organisaatiossani Maaritella&n siséisesti (laatujarjestelma voi olla sertifioimaton).
olemassa

laatujarjestelma?

3.12. Mitka vaiheet Madritellaan sisdisesti. Moduuleissa maaritellyt vaiheet ovat:>
laatujarjestelmani kattaa? .
1. suunnittelu
2. tuotanto ja osajarjestelméan lopputarkastus
3. lopputestaus

Jos laatujarjestelma kattaa kaikki kolme vaihetta, voidaan kayttaa
moduulia SH1 tai yhdistelméaa SB+SD.

Jos laatujarjestelma ei kata suunnitteluvaihetta, moduulia SH1 ei
voida kayttaa, mutta yhdistelma SB+SD on mahdollinen.

3.13. Kattaako Maaritellaan sisaisesti.
laatujarjestelmani eri

suunnittelu- ja Jotta laatujarjestelmaan pohjautuvia moduuleja voidaan soveltaa,

naiden paikkojen on kuuluttava laatujarjestelmén soveltamisalaan.

tuotantopaikat?
3.14. Onko jollekin Maaritellaén sisaisesti (ISV-todistuksia voivat antaa osajarjestelmien
osajarjestelméni osalle osien toimittajat).

annettu ISV-todistus?

3.15. Onko osajarjestelmallani Maaritellaén sisaisesti (ISV-todistuksia voivat antaa suunnittelun
ISV-todistus jotakin EY- toimittajat).
tarkastuksen vaihetta
(suunnittelu, tuotanto)

varten?
3.16. Pitaisikd minun hakea ISV-todistus voi olla erityisen hyddyllinen moduulin SB kannalta
ISV-todistusta? silloin, kun osaa suunnittelutuloksesta on tarkoitus kayttaa

myS6hemmin uudelleen. ISV-todistuksen avulla voidaan varmistaa,
ettd uusien tyyppien osalta arvioidaan vain muutokset. ISV-todistus
voi esimerkiksi kattaa sellaisen veturin "alustan” mekaaniset osat,
joka on tarkoitettu erilaisia virransyottojarjestelmia kayttavia
kalustoyksikoita varten.

8 Vaikka vaiheiden 1 ja 2 sanamuodoissa on vahan eroa osajarjestelmien ja yhteentoimivuuden osatekijoiden valillg,
kummassakin tapauksessa vaihe 1 on suunnittelu ja vaihe 2 on tuotanto, lopputarkastus ja testaus, joka koskee joko
osajarjestelmaa tai  yhteentoimivuuden  osatekijad. Osajarjestelmia  koskeva kolmas vaihe vastaa
yhteentoimivuusdirektiivin liitetta VI.
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Taulukko 19: Ohjeita yhdenmukaisuuden arviointimoduulien valintaan

Paikka, josta vastaus |oytyy / Huomioita

Kysymys

3.17. Onko minulla siséisia
resursseja
yhteentoimivuuden
osatekijan

vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseen?

Maaritellda&n sisdisesti. T&han voidaan kayttdd omia tydntekijoita ja
resursseja tai alihankintajarjestelyja.

4. Onko minulla jo EY-
todistuksia samoille tuotteille
muita direktiiveja varten tai
taytyykdé minun hakea
sellaisia?

Maaritellaan sisaisesti.
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1. ERI YTE;_ISSA MAARITELLYT YHTEENTOIMIVUUDEN
OSATEKIJAT
7.1. Joitakin yhteentoimivuuden osatekijoitd voidaan kayttda osajarjestelmissa, jotka kuuluvat usean

YTE:n soveltamisalaan. Seuraavissa taulukoissa esitetddn esimerkkeja yhteentoimivuuden
osatekijoista, jotka voidaan sertifioida eri YTE:ia vasten. Joissakin tapauksissa osatekijdiden
nimet voivat hieman vaihdella YTE:ien valilla. Valmistajan voi olla hyva teettda
yhteentoimivuuden  osatekijdidensd  vaatimustenmukaisuuden arviointi  ja  sertifiointi
samanaikaisesti eri YTE:i& vasten. Yhteentoimivuuden osatekijan on tietenkin taytettéava kaikkien
YTE:ien vaatimukset ja ilmoitetun laitoksen on oltava toimivaltainen niiden kaikkien alalla.

7.2. Suurnopeusjunia kaytetddn usein myods tavanomaisilla rautateilla. Silloin niihin sovelletaan myos
CR LOC&PAS YTE:&&. Jotkin yhteentoimivuuden osatekijat voivat olla tarkoitettuja seka tavara-
ettéd matkustajajuniin.

Taulukko 20: Yhteentoimivuuden osatekijdit, joihin sovelletaan eri YTE:id (liikkuva kalusto)

WAG YTE CR LOC&PAS YTE HS RST YTE
Automaattiset
keskuspuskinkytkimet
Puskimet Puskin- ja vetolaitteiden osat

Vetolaitteet

Merkintojen siirtokuvat

Hinauskytkin Hinauskytkin

Ohjaamon tuulilasit

Teli ja pyorasto

Pyo6rakerrat

Pyorat Pyorat PyoOrat

Akselit

Luistonestojarjestelma

Ajovalot* Etuvalot

Etuosan opastinvalot* Merkkivalot
Loppuopastinvalot* Loppuopastevalot
Aanimerkinantolaitteet* Aanimerkinantolaitteet
Virroitin** Virroittimet
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Taulukko 20: Yhteentoimivuuden osatekijdit, joihin sovelletaan eri YTE:id (liikkuva kalusto)

WAG YTE CR LOC&PAS YTE HS RST YTE
Liukuhiilet* Liukuhiilet
Paakytkin

Kaymalan tyhjennysjarjestelma* | Kaymalan
tyhjennysjarjestelman liittimet

Siirrettavat tyhjennysvaunut

Vesisailion tayttoliitin* Vedenlisaysliittimet

Toimintaventtiili

Saadettava releventtiili /
kuormavaihdeventtiili

Luistonestojarjestelma

Vivustonsaadin

Jarrusylinteri/kayttolaite

Letkukytkimet

Kytkinhana

Toimintaventtiilin sulkulaite

* Na&ité yhteentoimivuuden
osatekijoita varten HS RST YTE:4a
vasten myo6nnetyt EY-todistukset
patevat CR LOC&PAS YTE:n
osalta.

**N&ité yhteentoimivuuden
osatekijoita varten HS RST YTE:aa
vasten myodnnetyt EY-todistukset
patevat CR LOC&PAS YTE:n
osalta tietyin edellytyksin.

7.3. PRM YTE:&& varten maaritellyt yhteentoimivuuden osatekijat ovat merkityksellisia myds liikkuvan
kaluston osajérjestelmalle, mutta ne eivat vastaa mitddén CR LOC&PAS tai HS RST YTE:ssa
maariteltyjd yhteentoimivuuden osatekijoitd, eikd niitd ole siksi sisallytetty edelld olevaan
taulukkoon.
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7.4. Tietyntyyppisia kiskoja, kiinnikkeita ja polkkyja voidaan kayttdd sekd suurten nopeuksien etta
tavanomaisille radoilla.

Taulukko 21: Yhteentoimivuuden osatekijdit, joihin sovelletaan eri YTE:id (infrastruktuurin

osajdrjestelma)
CR INF YTE HS INF YTE
Kiskot Kiskot
Kiskojen kiinnitysjarjestelmaét Kiskojen kiinnitysjarjestelmat
Ratapolkyt Rata- ja vaihdepdlkyt
Vaihteet ja risteykset
Veden tayttoliitin

7.5. Niiden hinnan takia suurten nopeuksien radoille tarkoitettuja ajojohtimia ei yleensa kayteta
tavanomaisilla radoilla. Naiden kahden YTE:n tulevaa yhdistamisté ajatellen voidaan kuitenkin
harkita vaatimustenmukaisuuden arviointia nditd molempia YTE:i&a vasten.

Taulukko 22: Yhteentoimivuuden osatekijdit, joihin sovelletaan eri YTE:id (infrastruktuurin

osajdrjestelma)
CR ENE YTE HS ENE YTE
Ajojohdin Ajojohdin
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VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIN LITTYVA SANASTO

Seuraavassa taulukossa on luettelo tdssé oppaassa kaytetyista termeista ja niiden maaritelmat. Suurin
0sa néaista termeista on jo maaritelty asiaan kuuluvissa oikeudellisissa asiakirjoissa; siind tapauksessa
ne esitetaan kursivoituina ja lainausmerkeissa ja niiden maaritelman lahde ilmoitetaan. Joitakin termeja
ei ole maaritelty oikeudellisissa asiakirjoissa; siina tapauksessa maaritelman on laatinut taman oppaan
kirjoittanut ryhma eika se ole sitova.

Taulukko 23: Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvd sanasto

Termi Maaritelma (viite)

vaatimustenmukai- | sen osoittaminen, tayttyvatko tuotteeseen, prosessiin, jarjestelmaéan, henkiléon
suuden arviointi *) tai elimeen liittyvat maaritellyt vaatimukset

(perustuu standardin ISO/IEC 17000:2004 kohtaan 2.1)

tarkastus *) tuotesuunnittelun, tuotteen, prosessin tai laitoksen tutkiminen ja sen
vaatimustenmukaisuuden maarittdAminen, joko maariteltyjen vaatimusten kanssa
tai ammatillisen harkinnan perusteella yleisten vaatimusten kanssa

HUOM. Prosessin tarkastukseen voi siséltya henkildiden, tilojen, tekniikan ja
menetelmien tarkastus.

(perustuu standardin ISO/IEC 17000:2004 kohtaan 4.3)

valvonta *) vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien jarjestelméallinen toisto
vaatimustenmukaisuusilmoituksen sailyttdmiseksi voimassa

(perustuu standardin ISO/IEC 17000:2004 kohtaan 6.1)

todentaminen *) objektiivisten todisteiden esittdmisen avulla tapahtuva varmistuminen siita, etta
erityiset vaatimukset on taytetty

HUOM. 1 Termia "todennettu” kaytetdan kuvaamaan vastaavaa tilaa.

HUOM. 2 Varmistuminen voi kattaa muun muassa seuraavanlaisia toimia:

— vaihtoehtoisten laskelmien suorittaminen,

— uutta suunnittelua koskevien eritelmien vertaaminen samankaltaista
hyvéaksyttya suunnittelua koskeviin eritelmiin,

— testien ja esittelyjen suorittaminen, seka

— asiakirjojen tarkastelu ennen niiden toimittamista.

(perustuu standardin EN 1SO 9000:2005 kohtaan 8.4)

validointi *) objektiivisten todisteiden esittdmisen avulla tapahtuva varmistuminen siita, ettéa
tiettyd aiottua kayttoa tai sovellusta koskevat erityiset vaatimukset on taytetty
HUOM. 1 Termia "validoitu” kaytetdan kuvaamaan vastaavaa tilaa.

HUOM. 2 Validointia varten kayton olosuhteet voivat olla todelliset tai simuloidut.

(perustuu standardin EN ISO 9000:2005 kohtaan 3.8.5)

sertifiointi *) kolmannen osapuolen toteuttama vahvistaminen, joka liittyy tuotteisiin,
prosesseihin, jarjestelmiin tai henkil6ihin

(perustuu standardin ISO/IEC 17000:2004 kohtaan 5.5)
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Taulukko 23: Vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvd sanasto

Termi Maaritelma (viite)

vahvistaminen *) katselmusta seuraavan paatoksen perusteella tehtdva toteamus, etta
maariteltyjen vaatimusten tayttdminen on osoitettu

(perustuu standardin ISO/IEC 17000:2004 kohtaan 5.2)

hyva kayton tuoteelle kaytdn aikana asetettujen vaatimusten tayttyminen
aikainen )
kayttaytyminen

kayttokokemukset | tuotteen kayttdonsoveltuvuutta koskevien vaatimusten validointi siten, etté
tuotetta kaytetaan tarkoituksensa mukaisesti rautatiejarjestelmassa tietty
kayttbaika tai tietylla matkalla

¢

normaaleissa kayton | osajarjestelman erityisten vaatimusten mukaisuuden validointi asennuksen ja
aikaisissa oloissa kayttéonoton jalkeen normaaleissa kayton aikaisissa oloissa ja maariteltyna
tehtavat aikana

tarkastukset *)

Q]
kayton aikana kayton aikana todellisissa kayttdolosuhteissa tehtavat testit, joissa mitataan tai
suoritettavat testit kirjataan tuotteen maariteltyja ominaisuuksia

Q]
valmistusprosessin | tuotteen valmistukseen tahtaavan valmistusprosessin dokumentoitu, kattava ja
valvonta *) jarjestelmallinen tarkastelu, jossa arvioidaan prosessin osuutta tuotteen

vaatimustenmukaisuuden tayttymisessa ja joka kattaa suunnitteluprosessin sen
paattymiseen asti

)
naytteiden yhden tai usean kappaleen valitseminen erasta (esim. tilastollisesti) sen
ottaminen *) varmistamiseksi, etté kappaleet edustavat kokonaisuutta

)

raportti vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksista ja siitd, missa maarin tuote
tayttaa maaritellyt vaatimukset

G

arviointiraportti

osajarjestelméan erityisten vaatimusten mukaisuuden validointi tuotantovaiheen
jalkeen niissa oloissa, joissa osajarjestelmaa on tarkoitus kayttaa sitten, kun se
on otettu kayttdon

normaaleissa kayton
aikaisissa oloissa
tehtavat
tarkastukset O]

*) Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn kuuluvat toimet.
O] Viittausta standardiin tai vastaavaan asiakirjaan ei ole saatavilla, maaritelmén on laatinut AEIF tai
ERA.
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