o5, Opas
o Kalustoyksikoiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
ERA1209/222 V2.1

Moving Europe towards a sustainable
and safe railway market without frontiers.

Opas

Kalustoyksikoiden  lupamenettelyjen  kdytdnnén  jdrjestelyjd
koskevat ohjeet
Laatinut Vahvistanut Hyvdksynyt
Nimi E. DELRIO 0. REBOLLO I. MENDEZ
Tehtdvd Hankevirkailija Ty6ryhman johtaja Yksikon paallikko
Péivimdédrd 19.2.2024 19.2.2024 19.2.2024
Allekirjoitus
(allekirjoitukset)
Asiakirjan versiohistoria
Versio Pdivimddrd Huomautukset
Lopullinen julkaistu versio erustuu
1.0 21.9.2018 pu A P
valmisteluasiakirjan luonnokseen 0.8
2.0 19.4.2023 Versioon 2.0 on sisdllytetty saatu kokemus
- Pienid muutoksia kauttaaltaan asiakirjassa (kirjoitusvirheiden ja vaarien
ristiviittausten korjaukset, osioiden valisten uusien ristiviittausten lisdéaminen,
paivitetyt linkit verkkosivustoille jne.)
- §2.1 Lisatty viimeisimmat sdadokset ja niihin liittyvat asiakirjat ([36]-[42])
- §2.2 Muutettu validoinnin maaritelmaa taulukossa 2
- §2.2 Taulukkoon 3 lisatty uudet lyhenteet (IM — rataverkon haltija, RU —
rautatieyritys ja (YTE) CCS — ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-osajarjestelma)
- §3.2.2.2 Lisatty viittaus YTE-soveltamisoppaaseen ja poistettu tekstista
2.1 14.2.2024 pasllekkaisyytta
- §3.2.2.3.2 Uusi teksti tyyppien kokoonpanon hallinnan soveltamisalasta
- §3.2.2.8 Uusi teksti kdyttdalueen kansallisten viranomaisten tekemien
arviointien laajuudesta silloin, kun kansallisia séantoja ei sovelleta
- §3.2.3 Uusi teksti, jossa on esimerkkeja erilaisista hakijoista direktiivin (EU)
2016/797 2 artiklan 22 kohdan mukaisesti
- §3.2.5 Lisatty selvennys kalustoyksikkotyypin haltijan oikeuksista
- §3.2.6 Lisatty selvennys rataverkon haltijan osallistumisesta lupien
myontamiseen
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- §3.2.8.1 Uusi teksti kansallisten turvallisuusviranomaisten kokemusten
kerd@misesta

- §3.2.12 Uusi teksti: naapuriasemat vs. kayttoalueen laajentaminen

- §3.3.1.4 Mahdollisesti sovellettavan unionin lainsdddannén uusi teksti (linkki
ERA:n luetteloon)

- §3.3.1.9 Poistettu taulukon 4 vastaavuus YTM-asetukseen ja asetukseen (EU)

2018/545 ndhden

§3.3.1.14 15artiklan 1kohdan b alakohdan mukaisten muutosten

riippumattomien arviointien ryhmittelya varten ehdotettuun maaraaikaan on

lisatty toinen vaihe

§3.3.2.3 Uusi teksti yhdistettya uutta tapausta varten + kdyttoalueen

laajentaminen, tekstia siirretty osioiden valilld, viittaukset uudelleen

laadittuun CCS YTE:dan

- §3.3.2.4 Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan b alakohdan uusi

teksti sekda muutokset edellisen hyvdksynnan jalkeen

§3.3.2.6 Tyypilliset virheet tyyppihyvdksyntamenettelya (C2T) koskevissa

hakemuksissa siirretty kohtaan 3.7.8

§3.3.2.6.1 Uusi kohta heterogeenistd alkuperaa olevien kalustoyksikoiden

muuttamista varten

§3.3.2.6.2 Uusi teksti tyyppihyvaksyntdmenettelyja koskevista hakemuksista,

kun hakija ei ole haltija

- §3.3.2.6.3 Uusi kohta myohemmista tyyppihyvaksyntamenettelya koskevista

hakemuksista

§3.3.3.1 Uusi teksti sertifioinnin soveltamisalaa koskevista vastuista

§3.3.3.2 Uusi teksti EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta teknisesta asiakirja-

aineistosta ja suunnittelun perusominaisuuksien raja-arvojen viitearvosta

§3.3.4.1 Uusi teksti, joka kattaa useita ilmoituksiin liittyvia ndkokohtia,

16 artiklan 4 kohta

- §3.3.4.5 Uusi kohta, joka koskee osien vaihtamista kunnossapidon yhteydessa

§3.3.5.1 Tekstin yksinkertaistaminen, mukauttaminen uusimpiin YTE:iin, lisatty

viittaus vertailuasiakirjatietokantaan (RDD)

§3.3.5.2 Teksti korvattu viittauksella LOC&PAS YTE -soveltamisoppaaseen

(yhteentoimivuuden tekninen eritelmd)

§3.3.5.3 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

§3.3.5.4 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

§3.3.5.5 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

- §3.3.5.6 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

§3.3.5.7 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

§3.3.5.8 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

§3.3.5.9 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

§3.3.8 Kohdasta 3.11.1.6.1 on poistettu tekstid siitd, mita olisi pidettava

kayttoehtona; uusi kdyttéehtoa koskeva teksti aiemmista hyvaksynnoista

§3.3.9.1 Lisatty viittaus vetureita ja henkildliikenteen liikkkuvaa kalustoa

koskevaan YTE:dan (LOC&PAS YTE) ja soveltamisoppaaseen, junan

eurooppalaista kalustoyksikkénumeroa koskeva uusi teksti kalustoyksikon

korvaamisen yhteydessa

§3.4.2.1 Siirretty teksti kohdasta 3.4.3, lisatty teksti esiselvitystd koskevien

hakemusten puuttuvista nakékohdusta

§3.4.3.5 Uusi kohta esiselvityksen lahtotason muuttamiseksi

§3.5.2 Poistettu paallekkaista tekstia

§3.5.2.1 Lisatty viittaus LOC&PAS- ja WAG YTE -soveltamisoppaisiin

- §3.5.2.2 Teksti korvattu viittauksella YTE-soveltamisoppaaseen

§3.5.2.3 Pdivitetty teksti vetureita ja henkildliikenteen liikkuvaa kalustoa

koskevan YTE:n muuttamisen jalkeen

§3.5.2.4 Kohta poistettu

§3.5.3 Paivitetty teksti CCS-YTE:n muokkaamisen jalkeen

§3.6.2.1 Uusi teksti, joka liittyy YTE:n noudattamatta jattamiseen edellisessa

hyvédksynnassa

§3.6.3 Lisatty vapaaehtoiset mallit TEM_VEA_060, 061 ja 062.

- §3.7.1 Uusi teksti: taydellisyystarkastus vs. arviointi

- §3.7.7.1 Lisatty teksti paallekkaistyon valttamisestd arvioijien valilla

§3.7.8.4 Uusi kohta, jossa on tekstia kohdasta 3.3.2.6

§3.7.9.1 Uusi teksti teknisesta yhteensopivuudesta ja rataverkon haltijoiden

osallistumisesta

§3.7.10.1 Selvennysten lisaaminen kirjaamiskysymyksistd mahdollisimman

pian

- §3.7.10.2 Uudessa tekstissa on esimerkkeja ongelmaluokista ja sovituista
madrdajoista tyypin 4 ongelmissa; tekstid on siirretty alakohtien valilla

- §3.7.11 Lisdyksena selvennykset siitd, miten kansalliset

turvallisuusviranomaiset pidentavat kayttoaluetta koskevaa maaraaikaa

§3.7.15 Ohjeteksti poistettu

kohta3.8.2.2.2 Lisayksena selvennys lupien versioinnista

§3.8.2.3 Uusi kohta kayttdehdosta, joka periytyy aiemmista luvista

§3.8.4.1 Uusi teksti ERATV-tyypin luonnoksen pyytdmisestd ennen

hakemuksen jattamista

- §3.8.4.1.2 Uusi teksti ERATV-merkinndistd, jotka ovat perdisin vanhoista

kalustoyksikoista

§3.8.4.1.3 Uusi teksti erilaisista EY-todistuksista ERATV:ssa

§3.8.4.1.4 Uusi kohta ERATV-merkinndista, jotka liittyvat poikkeustilaan

§3.8.4.2 Lisana mahdollisuus koota tyyppeja laajennetun kayttdalueen

selityksen (Ext AOU) mukaisesti

- §3.8.5.1 Uusi teksti siitd, miten uudelleentarkastelupyyntd kadynnistetdan
keskitetyssa palvelupisteessa
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- §3.8.5.1 ERA:n verkkosivustolla lisatty viittaus valituslautakuntaosioon

- §3.11.1.6.1 Sisdltoéa jarjestelty uudelleen, uusi teksti EY-todistuksista ja
moduuleista, teksti EY-tarkastusvakuutuksesta tyyppihyviaksyntdmenettelyssa
siirretty uuteen kohtaan 3.11.2.6

- §3.11.1.6.3 Uusi teksti, joka koskee EY-todistusten liitteena olevaa asiakirja-
aineistoa  ja  teknisen  asiakirja-aineiston  liitteend  olevia  EY-
tarkastusvakuutuksia

- §3.11.1.7.3 Kohta poistettiin uudelleen laaditun ohjaus-, hallinta- ja
merkinanto-YTE:n jdlkeen

- §3.11.1.9 RIV-/RIC-kalustoyksikoita koskeva uusi teksti.

- §3.11.1.14 Uusi taulukko 6: vaatimusten maarittaminen vs. merkittdva muutos

- §3.11.2.6 Uusi kohta EY-tarkastusvakuutusten arvioinnista
tyyppihyvaksyntamenettelya koskevissa hakemuksissa

Tdmd asiakirja on oikeudellisesti sitomaton Euroopan unionin rautatieviraston opas Se ei vaikuta sovellettavassa EU:n
lainsddddnndssd sdddettyihin pddtéksentekomenettelyihin Lisédksi ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuimella on
toimivalta tulkita sitovasti EU:n lainsdéddnt6d
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3.11.3.1. 5 kohta — Riittava nayttd vaatimusten maarittelyyn kdytetysta menetelmasta pelkastaan asiaankuuluvan
kayttoalueen kansallisten SAANTOJEN 0SAITA .....ccciiiiiiiii ittt e e st e e e sbb e e e sbaeeesstaeesssbeeesnsaeeesnsneens 136
3.11.4. Liite IV Vaatimustenhallintataulukko (havainnollistava eSimerkKi) ...........ccoeeeeeeeeeeeveeeeeieeeeeveeeeenn. 136
B =T o B SUU PR Error! Bookmark not defined.
2. Aikaisemman luvan voimassaolo/sovellettQuuus.............cccccoueevveecveecrveevneennen. Error! Bookmark not defined.
3. YTE:ien soveltamatta JAttGMINEN .............eeeeieeeeeeiiiiiiieeeeecccieeeeeeeescisiveeaaeeeeeians Error! Bookmark not defined.
4.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten raportit............ccccevvevevvvveescuvnenns Error! Bookmark not defined.
5. Liikkuvan osajdrjestelmdn EY-todistus ja EY-tarkastusvakuutus......................... Error! Bookmark not defined.
7. Vaatimusten MGAGITELElY ........ccccueveeeeieeeeeeeeeecee et s e e e e e seaea e s snaeeeas Error! Bookmark not defined.
9. Muut yleiset ndkékohdat, jotka eivit liity asetuksen (EU) 2018/545 liitteeseen II. .......... Error! Bookmark not
defined.
LIITE IV — TARKISTUSLUETTELO ARVIOIJAN (ARVIOUIEN) ARVIOINTIAINEISTON (-AINEISTOJEN) KOKOAMISTA
VARTEN ..oiiuiiiiiiiiiiiiiuiiieiiiieiineiiieiimeiimeiisssimessissssmssstssssrssstssssrssstssssrassssssssassssnsssansss ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.

LIITE V — TARKISTUSLISTA KAYTTOALUEEN KANSALLISTEN TURVALLISUUSVIRANOMAISTEN ARVIOINTIAINEISTON
KOKOAMISTA VARTEN ...ccouuvummmmmmmmmmmnmmeemmeemmeeeeeeeeeeeeeessemesessssessssssssssssssssssssssssssssssses ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.
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EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
ERA1209/222 V2.1

0. Yhteenvetotaulukko

Taulukossa on yleiskatsaus erilaisiin kdytannon tilanteisiin, joita hakija todennakdisesti kohtaa, ja tiivistetysti
niiden yhteys asetuksen (EU) 2018/545 mukaisiin lupatyyppeihin. Kustakin tapauksesta lisdksi mainitaan,
tehddanko lupahakemus keskitetyn palvelupisteen kautta, mitka ovat hakijan tehtavat ja mita asiakirjoja
hakemukseen liitetdadn. Tapaukset yksiloiddan myos alavaihetta 1-1 kuvaavassa vuokaaviossa (ks. kohta 4).

Yhteenvetotaulukko tulisi ymmartda kokonaisesityksend prosessista ja johdatuksena tuleville hakijoille
kalustoyksikoiden lupamenettelyjen kaytannon jarjestelyihin (asetukseen ja ohjeisiin). Taulukko on laadittu
yhteistyossa edustuselinten tyéryhman kanssa tavoitteena tarjota hakijoille mahdollisuus paastd nopeasti
alkuun kaytannon jarjestelyissa.

On huomattava, ettd taulukossa esitetddn eri menettelyista oikeudellisesti sitomaton vyleisesitys.
Oikeudellisesti sitovat saannokset on annettu direktiivissa (EU) 2016/797 ja asetuksessa (EU) 2018/545.
Taulukkoon on lisatty hakijoiden tueksi viitteitda ja huomautuksia, joiden avulla vastaava sisalto oytyy
direktiivistd ja taytantéonpanoasetuksesta (seka ohjeista).
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EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO

Taulukko 0: Yhteenvetotaulukko

Opas

Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet

ERA1209/222 V2.1

Sisallytetaanko

Siséllytetaanko

A Otetanko Sisallytetaanko Sisallytetaanko
U hakemukseen Otetanko ilmoitettu [ hakemukseen EY- vt vt
. Tehdaanko R . L. arviointilaitos hakemukseen EY- hakemukseen . L . .
Tapaus Tapauksen kuvaus Lupatyyppi vaatimusten laitos ja/tai nimetty tarkastusvakuutuksen gy Huomautuksia — erityisvaatimuksia Tulokset
hakemus? madrittelya koskeva laitos mukaan? mukaan? imukana olevat tekniset koSt R vaRaR e
e ’ 3 - ? 3
ndytto? (5) 3) asiakirjat? 3)
Kalustoyksikd
Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta Hakija voi valita uuden kalustoyksikkotyypin tyyppihyvaksynndn hakematta samaan ¢ a uishozéils, Onrlé
la (uudelle kalustoyksikkotyypille) laikaan markkinoillesaattamislupaa ensimmaiselle tyyppiin kuuluvalle kalustoyksikolle. yypTJR :8 arty
ID 21(1) ja 24; AG 3.2.2.16 ja 3.3.2.1 Ensimmainen lupa tai AG 3.2.2.16 AG3.8.2
hyvaksynta x . u x x . . —
Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kalustoyksiko
Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa IR 14 art.1 kohdan ¥ v v v v v v ITiettyyn tyyppiin kuuluvan ensimmadisen kalustoyksikon markkinoille saattamista ¢ ?hui;:é -:t;’)fla/tai
1b (ensimmaiselle tyyppiin kuuluvalle a alakohta koskeva lupahakemus johtaa sekd tyyppihyvdksyntddn ettd ensimmaisen m:jki?no\illlesa:ttanﬁislu a
kalustoyksikolle) kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaan. Tamd tehddidn yhdelld ainoalla IR 48 art. ia 49 art P
ID 21(1) ja 24; AG 3.2.2.16 ja 3.3.2.1 hakemuksella. ID 24 art. 2 kohta AG38 ZJJa 383
. I En5|m-ma|ner? lupa ja . Kalustoyksikon
Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta ja tyypinmukaisuutta Kylla t ihyviksynts ia
kalustoyksikén markkinoillesaattamislupa koskeva hyvaksynta Vaatimusten madrittelyn  olisi IN3yttd, joka toimitetaan markkinoillesaattamislupaa varten tyypin mukaisesti: yykpapl)us\t/o ks;/kt')n I
1c tyypin mukaisesti IR 14 art. 1 kohdan Kylla katettava myds valmistusvaihe Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla tyypinmukaisuusvakuutus (ja siihen liittyva asiakirja-aineisto) ja paatokset YTE:n markkinoilleséattamislu a
ID 21 art. 1 kohta ja 24 art.; AG 3.2.2.15, aalakohta, 14 art. {bypinmukaisuus), mutta <ita koveltamatta jittamisesta. IR, liite | ja sen 18.3 ja 18.4 kohta AG 3.11.1.5 , P
3.2.2.16,3.3.2.1ja3.3.26 1 kohdan e alakohta ja s nakemoseen IR 48 art. ja 49 art.
S o 14 art. 3 kohta AG382ja383
Tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksynta Ei [Toimitettava nayttd: tyypinmukaisuusvakuutus (ja siihen liittyva asiakirja-aineisto)
2a (kalustoyksikkodjen sarjan toimitus) silta osin kuin lsekd YTE:ien soveltamatta jattamista koskevat paatokset. IR:n | liite 18.3 ja 18.4; AG
. H osajarjestelmien
ID, 25 art.; AG 3.2.2.15ja 3.3.2.6 Kyl o oan i Kkylla 3.1.1..1.5 ___ : : _ _ _
Tyypinmukaisuutta Nro (5) turvalliseen Ei [Toimitettava nayttd: tyypinmukaisuusvakuutus (ja siihen liittyva asiakirja-aineisto) Kalustoyksikan
) R - koskeva hyviksynta ) Vaatimusten maarittelyn olisi | Valmistusvaihe yhdistamiseen _iittyvat ) EY-tarkastusvakuutus (- sekd YTE:ien soveltamatta jattamistd koskevat p&atokset. IR liite | ja sen 18.3 ja 18.4 | ;iyiinoillesaattamislupa
M Kk h % kal ksikk Kyll . valmistusvaiheen E
uutokset jo hyvéksyttyyn kalustoyksikkddn IR 14 art. 1 kohdan ylla Katettava myds valmistusvaine, | vaatimuste iden Skdkohdat on jo katettu | vakuutukset) on osa | Ehdottajan on annettava fohta; AG 3.11.1.5 IR 49 art.
sen saattamiseksi toisen tyypin variantin tai lakoh mutta sits koskevaa nayttos ei | arviointilaitoksen (laitosten) |\ oo i vnoiin tyypi isuusvakuutu istusvaiheesta  riskeji | o o o o o
2b laajennetun kayttoalueen version mukaiseksi e alakohta tarvitse liittia hakemukseen valvonnassa tyyppihyvaksyntian kseen liittyvda asiakirja- koskeva vakuutus. Kaikkien varianttien/versioiden pitdisi olla perdisin samasta kantatyypista. AG3.83
K 2010/713/EU liittyvassa  vaatimusten aineistoa ed : ; ekl ; : ; s
ID, 25 art.; AG 3.2.2.15ja 3.3.4.3 midrittelyssa wiks Kalustoyksikon saattaminen sellaisen kalustoyksikkotyypin version mukaiseksi, joka on
Va|mi5tuspr05’e55iin ole luotu 15 artiklan 1 kohdan calakohdan muutoksen seurauksena, ei edellytd
tehty muutoksia Imarkkinoillesaattamislupaa. AG 3.3.4.2
Yhteentoimivuusdirektiivin 24 artiklan N Hakemukseen liitettdva ndyttd rajoittuu muuttuneita saantgja koskeviin. ID 24 art.
ittava kalustoyksiké Rii Kylla (4 Kalustoyksikd
3 kohdan nojalla YTE:iin tai kansallisiin Uus;y;:;hivl:k;\;; on mul:It')e‘::ul]!en yl @ ) B kohta tyyap:ishs\\lléilsyz:é
sea el P . . a . - - . Jos arviointilaitos osallistuu
3 saantm_hln tehtav?t mUUtOkSEF, Ji?_tka eivat IR 14 art. 1 kohdan Kylla Nro (5) Kylla ssantsjen Kylla Kylla asian kasittelyyn, ehdottajan | UUsittavaa kalustoyksikkotyypin hyviksyntaa varten on tarkastettava vain ne IR 48 art.
edellytd muutoksia kalustoyksikkétyyppiin b alakohta luonteesta (3) (4) on laadittava riskejd koskeva fmyuttuneet parametrit, joiden osalta voimassa oleva kalustoyksikkotyyppi on uuden AG3.82
ID 24 art. 3 kohta; AG 3.3.2.2 ja 3.3.5.1. vakuutus 43nnon takia patematd -
5 J lsdannon takia patematon
Kalustoyksikkotyypin kayttoalueen laajentamista koskevan luvan myontajan olisi
rajoitettava tarkastukset siihen, ettd alkuperainen kalustoyksikon tyyppihyvaksynta on
ledelleen voimassa ja ettd kalustoyksikko ja laajennetun kdyttdalueen verkko ovat
teknisesti yhteensopivia. Ensimmadisen luvan yhteydessa tehtyja tarkastuksia ei pitdisi
foistaa. AG 3.3.2.3 Laajennetun kdyttdalueen
- . . . Kayttoalueen Direktiivin 2008/57/EY mukaisesti hyviksyttyjen tai ennen 19. heinidkuuta 2010 kattava kalustoyksikon
Kayttoalueen laajentaminen ilman muutosta . . i . P o . . I s R
I K o L laajentaminen . . . . . . . kaytossa olleiden kalustoyksikkodjen kdyttdalueen laajentamiseen sovelletaan tyyppihyvaksynté ja/tai
4 kalustoyksikossa ja/tai kalustoyksikkétyypissd Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Kylla X L . T, N R
ID 21 art. 13 kohta: AG 3.3.2.3 12 3.6.2.1 IR 14 art.1 kohdan lasianomaisia YTE:ien erityissaantdja: markkinoillesaattamis-lupa
’ ! 243)a3.6.4.L c alakohta e Asetuksen (EU) 2014/1302 7.1.4 kohta (LOC&PAS YTE) IR 48 art. ja 49 art.
e Asetuksen (EU) 2013/321 7.2.2.4 kohta (WAG YTE) AG3.8.2ja3.8.3
Kayttoalueen laajentamiseen sovelletaan aina CSS-YTE:n 7.4.2.3 kohdan
lerityissaantoja.
Luvan haltijalla on mahdollisuus hakea uutta tyyppid tai luoda uusi
kalustoyksikkotyypin versio olemassa olevasta tyypista. IR 14(2); AG 3.3.2.3
Kayttalueen Iaajentamin_erj, nju_kaar_\ lukien Uusi lupa tai hyviksynti Kyseessd on itse asiassa tapausten 4 ja 6 yhdistelma. Uutta hyviksyntda ja
muutos kalu'stcA)Ayl‘(ﬂkossa Ja/t?i'" ja kayttoalueen kiyttoalueen laajentamista voidaan hakea samalla kertaa yhdelld keskitetylle S
5a (8) kalustoyksﬂikotyym_ss;]a, J?:a ed"e'l'lyttaa uutta laajentaminen balvelupisteelle toimitettavalla hakemuksella. IR 14(3); AG 3.3.2.5 MthOkera laajennetun
upaa tai hyva syntaal IR 14.1(c), 14.1(d), 14.2 baltiiall hdoli hak & tal luod  kal sikks . kayttoalueen _ka”ttava
ID 21 art. 13 kohta; AG 3.3.2.5 ja 3.6.2.1. altijalla on mahdollisuus hakea uutta tyyppid tai luoda uusi kalustoyksikkdtyypin kalustoyksiksn
Muutosta hallinnoiva taho = haltija jal4.3 ) ) ) ) ) ) ) ariantti olemassa olevan tyypin sisélld. IR 14 art. 2 kohta; AG 3.3.2.3 ja 3.3.2.4. tyyppihyviksynts ja/tai
— - - - Kylla Kylla Kylla (1) Kylla Kylla (1) Kylla (2) Kylla L .
Kayttoalueen laajentaminen, mukaan lukien Uusi lupa tai hyvaksynts markkinoillesaattamista
muutos kalustoyksikéssa ja/tai i, I’:éi tt(’jarueeny Kyseessd on itse asiassa tapausten 4 ja 7 yhdistelmd. Uutta hyvdksyntadd ja koskeva lupa
Sb (3 kalustoyksikkotyypissa, joka edellyttas uutta JI 'yt : kayttdalueen laajentamista voidaan hakea samalla kertaa yhdelld keskitetylle IR 48 art. ja 49 art.
@ lupaa tai hyvaksyntaa R M?J?nlznl'(r;e)nm 5 palvelupisteelle toimitettavalla hakemuksella. IR 14(3); AG 3.3.2.5 AG3.8.2ja3.8.3
. -1(c), 14. , 142,
ID 21 art. 13 kohta; AG 3.3.2.5ja 3.6.2.1. 14.3ja15.4 Uuden kalustoyksikkétyypin luominen uudelle haltijalle IR 15(4); AG 3.3.3.3
Muutosta hallinnoiva taho # haltija ) )
Suunnittelun perusominaisuuksiin tai
kalustoyksikon turvallisuustasoon vaikuttava
muutos ylittaa seuraavat
lyhteentoimivuusdirektiivin 21 artiklan
12 kohdan kriteerit: Haltijalla on mahdollisuus hakea uutta tyyppia tai luoda uusi kalustoyksikkotyypin Kalustoyksikn
. parametrlth eivat sisdlly YTE:ien |yysi lupa tai hyviksynts ariantti olemassa olevan tyypin sisalla. IR 14(2); AG 3.3.2.4 tyyppihyvéksyntd ja/tai
6 parametreinin IR 14.1(d), 14.2 ja 14.3 Kylla Kylla Kylla (1) Kylla Kylla (1) Kylla (2) Kylla Myénnetty tyyppihyviksynté kattaa kalustoyksikkétyypin kokonaisuudessaan, mutta | markkinoillesaattamislupa

e kielteiset  vaikutukset
yleiseen turvallisuustasoon
e asianomaisen YTE:n edellytykset
ID 21 artiklan 12 kohta; IR 15 artiklan 1 kohdan
d alakohta
AG3.3.3.2ja3.3.24

Muutosta hallinnoiva taho = haltija

kalustoyksikon

arvioinnit rajoittuvat muutoksiin ja liitdntdihin muuttumattomien osien kanssa.
Ndkokohdat, joihin muutokset eivat vaikuta, kuuluvat voimassa olevan luvan piiriin.

IR 48 art. ja 49 art.
AG3.8.2ja3.83
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Taulukko 0: Yhteenvetotaulukko

Opas
Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
ERA1209/222 V2.1

Sisallytetaanko

Siséllytetaanko

Yhteentoimivuusdirektiivin 21 art. 12 kohta;
taytantéonpanoasetuksenl5 art. 1 kohdan ¢
alakohta
AG3.3.3.2,3.3.24ja3.333
Muutosta hallinnoiva taho # haltija
Muutos ainoastaan kalustoyksikkétyyppiin
ja/tai kalustoyksikkétyyppiin ja

kalustoyksikko6n (kalustoyksikéihin)

d alakohta. 15 art.
4 kohdan d alakohta)

A Otetanko Sisallytetaanko Sisallytetaanko
U hakemukseen Otetanko ilmoitettu [ hakemukseen EY- vt vt
. Tehdaanko R . L. arviointilaitos hakemukseen EY- hakemukseen . L . .
Tapaus Tapauksen kuvaus Lupatyyppi vaatimusten laitos ja/tai nimetty tarkastusvakuutuksen gy Huomautuksia — erityisvaatimuksia Tulokset
hakemus? s s . mukaan? . |tarkastusvakuutus| (riski)vakuutus?
madrittelya koskeva laitos mukaan? 3) imukana olevat tekniset 5 3)
ndytto? (5) asiakirjat? )
Suunnittelun perusominaisuuksiin tai
kalustoyksikon turvallisuustasoon vaikuttava
4 littas t
rT;::e":mstoimivuusdirze/kltiia\‘/?n ZSf::‘fii\I/:n Kalustoyksikon
\{2 kohdan kriteerit: Uusi lupa tai hyvéksynta Uuden kalustoyksikkétyypin luominen uudelle haltijalle IR 15(4); AG 3.3.3.3 tyyppihyviksynti ja/tai
: Taytantéonpanoasetuks inoi i
e parametrit eivat sisally YTE:ien Zn 14 artpl kohdan Myonnetty tyyppihyvaksynta kattaa kalustoyksikkotyypin kokonaisuudessaan, mutta markk|n0|Ilesa.attamlslupa
parametreihin d alakoh'ta 15 art larvioinnit rajoittuvat muutoksiin ja littymakohtien muuttumattomien osien kanssa. lRAéia;iJ_a igsa;t'
X . L . .8.2ja3.8.
7 o kielteiset  vaikutukset  kalustoyksikén 1 kohdan d alakohta Kylla Kylls Kyl (1) Kylls Kylla (1) Kyl (2) Kylla INGkokohdat, joihin muutokset eivat vaikuta, kuuluvat voimassa olevan luvan piiriin. J
yleiseen turvallisuustasoon 15 art. 4 kohta ja 16 art. D, liite IV 2.3.3
e asianomaisen YTE:n edellytykset 3 kohta Hakija voi samassa hakemuksessa keskitetyn palvelupisteen kautta pyytda lupaa
Yhteentoimivuusdirektiivin 21 art. 12 kohta; uuden kalustoyksikkétyypin variantille, joka hyvaksytdan muutoksen seurauksena.
tdytantéonpanoasetuksen 15 art. 1 kohdan
d alakohta
AG3.3.3.2ja33.24
Muutosta hallinnoiva taho # haltija
Suunnittelun perusominaisuuksiin tai I « S . R .
o X . [Tyyppihyvaksynnan haltija pitdd asiaa koskevat tiedot luvan mydntdjan, kansallisten
kalustoyksikén turvallisuustasoon vaikuttava A . R A L s .

. - R turvallisuusviranomaisten, ERAn tai jdsenvaltioiden pyynndstd saatavilla. T
muutos o___vitd seuraavia hteentoimivuusdirektiivin liitteen IV 2.6 kohta; tdytdntéonpanoasetuksen 15 art Luvan my5ntaja kirjaa
yhteentoimivuusdirektiivin 21 artiklan b koht ’ ;Y P ’ ERATV-rekisteriin uuden

. onta.
12 kohdan kriteereja: kalustoyksikkotyypin version
e YTE:ssa hyvdksytyt parametrit R Haltijan on pyydettdvd uuden kalustoyksikkotyypin version tai uuden tai uuden
s o vaikutukset  kalustoyksikén  yleiseen Tayta;;oonpfrlloizetuks . Clis (1 il L 5 ; kalustoyksikkétyypin variantin version luomista ja toimitettava asiaankuuluvat tiedot kalustoyksikkétyypin
turvallisuustasoon eivit saa olla kielteisia enl « a}:t. ) (lJ an ! -G vlia (1) vlia (6) (9) - - -0 luvan myéntdjalle. Luvan mydntdja kirjaa uuden kalustoyksikkétyypin version tai |variantin version kayttimalla
o ei edellytets asianomaisessa YTE:ss3 cala 02 I:aPJ: Sart. uuden kalustoyksikkotyypin variantin version ERATV-rekisteriin. kalustoyksikén
Yhteentoimivuusdirektiivin 21 art. 12 kohta; onta [Tdytdntddnpanoasetuksen 15 art. 3 kohta; AG 3.8.4.1.1. tyyppihyviksynnan haltijan
taytantdnpanoasetuksenl5 art. 1 kohdan c https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676 antamia tietoja.
alakohta " . m e . - . T IR 15 art. 3 kohta
AG 33323 Hakija voi pyytaa arviointilaitokselta arviota siitd, ettei muutos tayta kriteerejd, mutta
o larvion taminen ei ole pakollista.
Muutosta hallinnoiva taho = haltija Yy P
ISuunnittelun perusominaisuuksiin tai Muutosta hallinnoivan tahon on ilmoitettava muutoksista luvan myontéjalle. Muutos
kalustoyksikon turvallisuustasoon vaikuttava voidaan toteuttaa valittomasti, ja muutettuja kalustoyksikditd voidaan kayttaa
muutos ei ylitd seuraavia odottamatta luvan myontajan vastausta.
hteent0|mlvyusdlr?kt||V|n 21 artiklan _ [Tama voi koskea kalustoyksikkod tai useita samanlaisia kalustoyksikoita. -~ .
12 kohdan kriteereja: Ei perusteltu paatos pyytaa
o YTE:ss3 hyviksytyt parametrit IR 16 art. 4 kohta o . . Luvan mydntdjé voi antaa 4 kuukauden kuluessa perustellun padtoksen, jossa (lupahakemusta, jos luokittelu
. I . ontsjs pyytas | uutosta hallinnoivan -(5) Kylla (1) kyllé (6) (9) -(1) -(2) - detdan lupahakemusta, jos kyseessa on vaara luokittelu tai tietoja ei ole perusteltu i i i tietoia ei
o vaikutukset kalustoyksikén yleiseen | 1os luvan myontdid pyytéé | tahon on toimitettava PYY p , JOS KY: ) p on virheellinen tai tietoja ei
ljin kuukauden kul iImo
turvallisuustasoon eivat saa olla kielteisia ?neujjtr;si\r:Zi:uukSZ:ta KL ] imotus riittavasti (ks. tapaus 7). ole perusteltu riittavasti
9a e ei edellytetd asianomaisessa YTE:ssd Kun virasto on luvan myontajd, ilmoitus on tehtdvad sen verkkosivustolla kuvatun
Yhteentoimivuusdirektiivin 21 art. 12 kohta; imenettelyn mukaisesti:
téytantodnpanoasetuksen 15 art. 1 kohdan c https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=948
alakohta ja 16 art.;
. AG.3'3'3'2'3 . Uusi lupa tai hyvaksyntd Muutosta hallinnoivan tahon on ilmoitettava muutoksista luvan myéntéjalle.
Muutosta hallinnoiva taho # haltija IR 14.1(d) ja 16.4 . . . . - .
Muutos vain kalustoyksikk&on Jos luvan my6ntdis pyytia Kylla Kylla Kylla (1) Kylla Kylla (1) Kylla (2) Kylla [Tama voi koskea kalustoyksikkda tai useita samanlaisia kalustoyksikoita.
(kalustoyksikoihin) neljan kuukauden kuluessa Uuden kalustoyksikkotyypin luominen uudelle haltijalle IR 15(4); AG 3.3.3.3.3.
AG 3.3.4.1 muutosilmoituksesta
Suunnittelun perusominaisuuksiin tai
kalustoyksikon turvallisuustasoon vaikuttava
muutos ei ylitd seuraavia
\{I;t:e;(tjmm;v_t:usdwfktnvm 21 artiklan Kalustoyksikén
ohdan kriteereja: i X . . ihyvdksynta ja/tai
e s ) Uusi lupa tai hyviksynta tyyppihyvaksyntd j
® YTE:ssa hyvéksytyt parametrit markkinoillesaattamislupa
e vaikutukset kalustoyksikon yleiseen ( ) IR 48 art. ja 49 art.
turvallisuustasoon eivat saa olla kielteisia taytantoonpanoasetuks| — e I . . AG3.8.2 i
. .8.2ja3.83
9b o ei edellytets asianomaisessa YTE:ssa enl4 art.1 kohdan Kylla Kylla Kyl (1) Kylla Kylla (1) Kylls (2) Kylla ITamd on kaytdnnossa tapaus 7. Uuden kalustoyksikkotyypin luominen uudelle

haltijalle IR 15(4); AG 3.3.3.3
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Sisallytetdanko Sisdllytetddanko - s - R
N A Otetanko o Sisallytetaanko Sisallytetaanko
U hakemukseen Otetanko ilmoitettu [ hakemukseen EY-
. Tehdaanko R . L. arviointilaitos hakemukseen EY- hakemukseen . L . .
Tapaus Tapauksen kuvaus Lupatyyppi vaatimusten laitos ja/tai nimetty tarkastusvakuutuksen gy Huomautuksia — erityisvaatimuksia Tulokset
hakemus? e s .. . mukaan? . |tarkastusvakuutus| (riski)vakuutus?
madrittelya koskeva laitos mukaan? 3) imukana olevat tekniset > 3)
naytto? (5) asiakirjat? i
Tyyppihyvaksynnan haltija pitaa asiaa koskevat tiedot luvan myontajan, kansallisten
turvallisuusviranomaisten, ERA:n tai jasenvaltioiden pyynnosta saatavilla.
. . . o hteentoimivuusdirektiivin liitteen IV 2.6 kohta; tdytantéonpanoasetuksen 15 art.
Muutos, jolla poiketaan teknisesta asiakirja- ) b kohta. Luvan myBntaji piivittss
aineistosta mutta joka ei tayts Kylla ) ) . ) o . s s | fyseisen ERATV-merkinnn
yhteentoimivuusdirektiivin 21 artiklan 12 - Ei Jos vaikuttaa jo tehtyihin K}fn tarvitaan uul5|a vaat|mustgnmuka!suuden arwomtej'a, haltija pyytaa palv'lttar'r?ain -y“ s .
10 kohdan kriteerejs IR 15 art. 1 kohdan -(5) v".(i.m:s.t:"m”!@isufdefz Kyllz (6) (9) _ P -7 iitteet EY-tyyppitarkastus- tai -suunnittelutarkastustodistukseen ERATV-rekisterissa. I|saam;|/I.a Vt“ttau!isft'uus“n
IR 15 art. 1 kohdan b alakohta ja 16 art. 2 kohta b alakohta 3:‘22‘:;132“:; ervitaen . N tyyppi-tal .
AG3.3322 suunnittelutarkastustodistuks|
Muutosts hall o t ho = haltii AG3.3.3.2.2 https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2675 iin.
uutosta hallinnoiva taho = haltija
o hyvaksyttyja kalustoyksikoita ei tarvitse hyvaksya uudelleen. Vastavalmistetut
kalustoyksikot, joita koskee 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan muutos, on hyvaksytaan
paivitetyn tyypin mukaisesti (tapaus 2a).
Muutosta hallinnoivan tahon on ilmoitettava muutoksista luvan myontdjalle. Muutos
lvoidaan toteuttaa valittémasti, ja muutettuja kalustoyksik6itd voidaan kayttaa
tarvitsematta odottaa luvan myontdjan vastausta. Tama voi koskea kalustoyksikkoa
ltai useita samanlaisia kalustoyksikoita.
tek I\/qu;gs, {Otfi 'alhgut.tata ptoukkeitmlsgsu . IR 16 art_4 kohta Luvan myontdja voi antaa 4 kuukauden kuluessa perustellun p&datoksen, jossa perusteltu paatds pyytaa
exnisesta a.SIE.‘ |rJa-aP|ne|§Ao‘s amu ‘a el taytd ’ . - Kylla Kylla - - pyydetdan lupahakemusta, jos kyseessd on vaara luokittelu tai tietoja ei ole perusteltu [lupahakemusta, jos luokittelu
yhteentoimivuusdirektiivin 21 artiklan 12 Ei - s . R S
kohdan kriteerej3 Jos luvan myBnta pyytds (5) (1) (6) (9) (2) (7 riittavasti (ks. tapaus 7). on virheellinen tai tietoja ei
IR 15 art. 1 kohdan b alakohta ja 16 art. 2 kohta nelian kuskauden Kuluesss Kun ERA on luvan myéntajs, ilmoitus on tehtava ERAmn verkkosivustolla kuvatun | ©l€ perusteltu riittavasti
11a AG3.3.3.2.2 menettelyn mukaisesti.
Muutosta hallinnoiva taho # haltija
Muutos vain kalustoyksikk6on .
(kalustoyksikaihin) https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
AG334.1 Uusi lupa tai hyvéaksynta Muutosta hallinnoivan tahon on ilmoitettava muutoksista luvan myéntajélle. K?Iust“oyk5|k.c.)f1 )
IR 14.1(d) ja 16.4 Kyl Kyl Kyl o S N o tyyppihyvéksyntd ja/tai
s luvan myntds pyytss Kylla Kylls ) Kylls ) 2 Kylls [Tama voi koskea kalustoyksikkod tai useita samanlaisia kalustoyksikoita. markkinoillesaattamislupa
neljan  kuukauden  kuluessa Uuden kalustoyksikkatyypin luominen uudelle haltijalle IR 15(4); AG 3.3.3.3 IR 48 art. ja 49 art.
muutosilmoituksesta AG3.8.2ja3.8.3
Muutos, joka aiheuttaa poikkeamista teknisesta
tiedostosta mutta ei tayta
yhteentoimivuusdirektiivin 21 artiklan 12 Uusi lupa tai hyvaksynta Kalustoyksikon
kohdan kriteereja tyyppihyvaksynté ja/tai
11b IR 15 art. 1 kohdan b alak(l)hta ja 16art. 2 kohta IR 14 art. 1(d) ja 15 art. Kylla Kylla kylla Kylla Kylla Kylla Kylla Uuden kalustoyksikkdtyypin luominen uudelle haltijalle IR 15 art. 4; AG 3.3.3.3 markkinoillesaattamislupa
AG3.3.32.2.ja3.3.33 4(d) (1) (1) 2) IR 48 art. ja 49 art
Muutosta hallinnoiva taho # haltija AG 3.8 2 1383 :
Muutos ainoastaan kalustoyksikkétyyppiin eLlase.
ja/tai kalustoyksikkétyyppiin ja
kalustoyksikko6n (kalustoyksikoihin)
Hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tai
kalustoyksikkoon tehtava muutos, joka ei
12 aiheuta p0|kkeaar;1n|§§t;eslglsesta asiakirja- - Ei (_5) Ei Ei - - - [Tarve pdivittaa kalustoyksikén ja/tai kalustoyksikkétyypin kokoonpanon hallintaa -
IR 15 art.1 kohdan a alakohta
AG3.3.3.2.1
Hyvaksyttyyn kalustoyksikkoon tehtavat
muutokset, jotka liittyvat kunnossapidon _
13 yhteydessa tapahtuvaan osien vaihtamiseen - Ei ) Ei Ei - - - [Tarve paivittad kalustoyksikon kokoonpanon hallintaa -
suunnittelua tai toimintoja muuttamatta
IR 16 art. 1 kohta
Jos rataverkolla on suoritettava testeja, jotta -
saadaan ndyttoa osajarjestelmien teknisesta Kansallisen A
yhteensopivuudesta ja turvallisesta turvallisuusviranomaisen i
antama  viliaikainen  lupa Kansallisen
14(8) yhdistamisesta ja/tai teknisesta Kayttas kalustoyksikkoa Ei Riioouu idsenvaltion kansallisesta lainssddannésts Olisi kuuluttavan sen rautatieyrityksen turvallisuusjohtamisjdrjestelman piiriin, joka turvallisuusviranomaisen
yhteensopivuudesta verkon kanssa rataverkolla - suoritettaviin ppudl kayttaa testikalustoyksikkoa (-yksikoita) riskin arviointia varten AG 3.3.7.2 ja 3.3.7.3 N
R testeihin, kun sita antama valiaikainen lupa
ID21art.3ja2lart.5 edellytetaan ja siita
IR 19 art. saadetaan jasenvaltion
AG3.3.7 kansallisessa
Selitykset: ID — Yhteentoimivuusdirektiivi (EU) 2016/797
IR — Taytantéonpanoasetus (EU) 2018/545
AG - Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
AsBo — Arviointilaitos (YTM-asetus)
YTM-asetus (CSM RA) — tdytanté6npanoasetus (EU) 402/2013
Huomautuksia: (1) Vain muutokset ja niiden liittymakohdat muuttumattomiin osiin sisaltyvat EY-tarkastusmenettelyn ja vaatimustenmadrittelyprosessin piiriin, ja luvan myontaja ja (tarvittaessa) kdyttéalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset arvioivat ne

yhteentoimivuusdirektiivin liitteen 1V 2.3.3 kohdan mukaisesti.
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(2) Hakijan on yhteentoimivuusdirektiivin 15 artiklan 5 kohdan mukaisesti paatettava, tarvitaanko uusi vai ajantasalle saatettu vakuutus.
(3) Arviointilaitoksen on

- arvioitava vaatimustenmadrittelyprosessia osajarjestelmien turvallisuutta ja turvallista yhdistamista koskevan olennaisen vaatimuksen osalta
- muutosten luonteen sitd edellyttdessa esitettdva YTM-asetuksen soveltamista merkitsevad muutosta varten
- pakollisten sddnndsten sitd nimenomaan edellyttdessa esitettdava YTM-asetuksen soveltamista.

(4) Muutokset ja/tai muutetut saannot voivat edellyttdaa YTM-asetuksen mukaisen riskinarviointimenettelyn soveltamista. Siina tapauksessa arviointilaitoksen on osallistuttava kasittelyyn ja ehdottajan on laadittava riskeja koskeva vakuutus
YTM-asetuksen 16 artiklan mukaan. Tama riippuu muutoksen ja muutettujen sadntdjen luonteesta.

(5) Vaatimustenmaarittelyprosessi on tehtdva aina lupatyyppiin tai muutoksen luokkaan katsomatta. Tapauksesta riippuen hakijan suorittamaan vaatimustenmaarittelyprosessiin liittyvaa asiakirja-aineistoa ei kuitenkaan tarvitse toimittaa
luvan myontéjélle (ts. ei ole tarpeen tehda lupahakemusta eika 16 artiklan 4 kohdan mukaista ilmoitusta, ks. kohta 3.3.1.6).

(6) Arviointilaitos arvioi vaatimusten maarittelyn (jotta saadaan vahvistus hakijan kdyttdman menettelyn riittdvyydestd sen varmistamiseksi, ettei muutoksilla ole mahdollisia kielteisia vaikutuksia turvallisuuteen).
(7) Ehdottajan on laadittava riskeja koskeva vakuutus olennaisia turvallisuusvaatimuksia ja osajarjestelmien turvallista yhdistamista varten vaatimusten maarittelyprosessin tuloksena.
(8) Ei sisally alavaihetta 1-1 koskevaan kaavioon.

(9) Arviointilaitoksen osallistuminen turvallisuuteen ja turvalliseen yhdistamiseen liittyvdn vaatimustenmaarittelyprosessin arviointiin ei ole tarpeen, jos voidaan osoittaa yksinkertaisella tavalla, ettd muutoksen luonne ei vaikuta kielteisesti
turvallisuuteen (ks. kohta 3.3.1.7).
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1. Johdanto
1.1. 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 sisdltyy se mahdollisuus, ettd ERA antaa
ohjeita rautateiden yhteentoimivuutta koskevan lainsdadadannon taytantdonpanon helpottamiseksi. Lisaksi
raideliikenteen kalustoyksikkéjen markkinoillesaattamislupa- ja tyyppihyvaksyntamenettelyd koskevista
kdytannon jarjestelyistd annetun asetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 1 kohdan mukaan

"[vl]iraston on julkaistava ja pidettévd ajan tasalla ohjeet, joissa kuvataan ja selitetddn téssd asetuksessa
sdddetyt vaatimukset, ja asetettava ne julkisesti saataville maksutta kaikilla unionin virallisilla kielilld.
Ohjeisiin  on sisdllytettdvd my6s mallit, joita Iluvan myéntdjd ja kdyttéalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset voivat kdyttéd tietojen vaihtamiseen ja kirjaamiseen, sekd hakemusmallit, joita
hakija voi kéyttdd.”

1.2. Soveltamisala

Kaikki kalustoyksikot, joihin sovelletaan direktiivia (EU) 2016/797 sen 1 artiklan mukaisesti, kuuluvat
komission asetuksen (EU) 2018/545 soveltamisalaan ja siten myos Kalustoyksikéiden lupamenettelyjen
kdytannon jarjestelyja koskevien ohjeiden (kalustoyksikdiden Iupamenettelyja koskevat ohjeet)
soveltamisalaan.

1.3. Tavoitteet

Talla asiakirjalla on tarkoitus antaa ohjeita Iluvan myontdjille, kdyttdalueen kansallisille
turvallisuusviranomaisille, kalustoyksikdiden tyyppihyvaksynnan haltijoille, muutosta hallinnoiville tahoille,
hakijoille ja muille asianomaisille osapuolille asetuksen (EU) 2018/545 mukaisen kalustoyksikoiden
lupamenettelyn soveltamiseksi sellaisena, kuin siitd on sdadetty direktiivin (EU) 2016/797 21 ja 24 artiklassa.
N&illa ohjeilla pyritddn tukemaan raideliikenteen kalustoyksikdon markkinoillesaattamislupa- ja
tyyppihyvaksyntamenettelyn yhtenaista taytantoonpanoa.

Jotta ohjeet olisivat helppolukuisia, tiedot on jasennelty asetuksen (EU) 2018/545 rakennetta noudattaen.

Lukijan avuksi on tarvittaessa lisatty linkkeja verkkosivustoille. On kuitenkin muistettava, ettd ne on lisatty
vain tiedotustarkoituksessa, ja ne voivat muuttua milloin tahansa.

1.4. Asiakirjan hallinnointi

Kalustoyksikoiden lupamenettelyja koskevia ohjeita on tarkoitus tarkistaa ja tarvittaessa paivittda ja/tai
muuttaa sdannollisesti sen kaytannon kokemuksen perusteella, jota saadaan kalustoyksikdiden
lupamenettelyn taytantdonpanosta annetun asetuksen (EU) 2018/545 mukaan.

Kayttdjat, jotka voivat olla mitd tahansa sidosryhmia tai kansallisia turvallisuusviranomaisia, voivat esittaa
muutoksia  Kalustoyksikdiden  lupamenettelyjen  kdytannoén  jarjestelyja  koskeviin  ohjeisiin
kommenttilomakkeella tdman asiakirjan osiossa Error! Reference source not found. ja ldhettdd sen
osoitteeseen VAFeedback@era.europa.eu. ERA voi ehdottaa tarkistusta myoés omasta aloitteestaan.

Virasto tarkastelee muutospyynt6ja ja sisallyttaa ne tarvittaessa kalustoyksikdiden lupamenettelya koskevien
ohjeiden seuraavaan versiohistoriaan. Virasto vastaa pyynnon esittdjalle sahkodpostitse.

Ohjeiden tadssa versiossa on otettu huomioon sen laatimis- ja julkaisuhetkelld voimassa ollut lainsdadanto ja
niitd vastaavat viraston antamat ohjeet. Yhteentoimivuuden teknisida eritelmid (YTE:t) ja vastaavia
soveltamisohjeita kuitenkin tarkistetaan parhaillaan, ja hyvaksytyt lakistekstit ja tarkistellut soveltamisohjeet
vaikuttava useisiin ndiden ohjeiden ndkdkohtiin. N3itd ohjeita paivitetdan, kun uutta lainsdddantoa ja/tai
uusia soveltamisohjeita on saatavilla.
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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
Otsikkoviite

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2016/796,
annettu 11 pédivand 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 paivana 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, rautatiejarjestelman
yhteentoimivuudesta yhteisdssad (uudelleen laadittu toisinto)
KOMISSION  TAYTANTOONPANOPAATOS, annettu 4  piivini
lokakuuta 2011, hyvaksyttyjen raideliikenteen
kalustoyksikkotyyppien eurooppalaisesta rekisteristd (2011/665/EU)
KOMISSION ASETUS (EU) N:o 321/2013, annettu 13 péaivana
maaliskuuta 2013, Euroopan unionin  rautatiejdrjestelman
osajarjestelmaa ”liikkuva kalusto — tavaraliikenteen vaunut”
koskevasta yhteentoimivuuden teknisestd eritelmastd ja komission
paatoksen 2006/861/EY kumoamisesta

ISO 9000:2015 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 1302/2014, annettu 18 paivana
marraskuuta 2014, Euroopan unionin rautatiejarjestelman liikkuvan
kaluston osajdrjestelmda ”“veturit ja henkildliikenteen liikkuva
kalusto” koskevasta yhteentoimivuuden teknisesta eritelmasta
KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2015/2299, annettu 17
paivana marraskuuta 2015, paatoksen 2009/965/EY muuttamisesta
kansallisten saantdjen luokitteluun kdytettdvien parametrien
luettelon pdivittamisen osalta

KOMISSION ASETUS (EU) 2015/995, annettu 8 pdivana kesakuuta
2015, Euroopan unionin rautatiejarjestelmdan osajarjestelmaa
"kayttotoiminta ja lilkenteen hallinta” koskevasta yhteentoimivuuden
teknisestd  eritelmistd  annetun  paatoksen  2012/757/EU
muuttamisesta

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

KOMISSION PAATQS, annettu 9 paivana marraskuuta 2010, Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin  2008/57/EY mukaisesti
hyvaksytyissa yhteentoimivuuden teknisissa eritelmissa kaytettavista
vaatimustenmukaisuuden ja kayttéonsoveltuvuuden
arviointimenettelyjen ja  EY-tarkastusmenettelyn moduuleista
(2010/713/EV)

KOMISSION PAATOS, tehty 9 pdivand marraskuuta 2007, kansallista
rekisteria koskevasta direktiivien 96/48/EY ja 2001/16/EY 14 artiklan
4 ja 5 kohdassa saddetysta yhteisestd eritelmdsta (2007/756/EY)
KOMISSION TIEDONANTO. Sininen opas — EU:n tuotesaantdjen
tdytantodnpano-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
Otsikkoviite

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

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

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

helmikuuta 2018, kansallisten turvallisuusviranomaisten
turvallisuustodistuksen tai turvallisuusluvan myontamisen jalkeen
suorittamaa valvontaa koskevien yhtendisten

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

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/250, annettu 12
pdivand helmikuuta 2019, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin (EU) 2016/797 mukaisista rautateiden yhteentoimivuuden
osatekijoitd ja osajarjestelmia koskevien EY-vakuutusten ja -
todistusten malleista, raideliikenteen kalustoyksikkojen hyvaksyttya
tyyppia koskevan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen mallista ja
osajarjestelmia koskevista EY-tarkastusmenettelyista seka komission
asetuksen (EU) N:0 201/2011 kumoamisesta

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/773, annettu 16
pdivand toukokuuta 2019, Euroopan unionin rautatiejarjestelman
osajarjestelmaa “kayttotoiminta ja liikenteen hallinta” koskevasta
yhteentoimivuuden teknisesta eritelméasta ja paatoksen 2012/757/EU
kumoamisesta

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2019/776, annettu 16
paivana toukokuuta 2019, komission asetusten (EU) N:o 321/2013,
N:o 1299/2014, (EU) N:o 1301/2014, (EU) N:o 1302/2014 ja (EU) N:o
1303/2014 ja komission asetuksen (EU) 2016/919 ja komission
taytantéonpanopaatoksen 2011/665/EU  muuttamisesta niiden
yhdenmukaistamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
(EU) 2016/797 kanssa ja komission delegoidussa paatoksessa (EU)
2017/1474 mainittujen erityistavoitteiden taytantoonpanemiseksi
KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/387, annettu 9
paivand maaliskuuta 2020, asetusten (EU) N:o0321/2013, (EU)
N:0 1302/2014ja (EU) 2016/919 muuttamisesta kayttéalueen
laajentamisen ja siirtymavaiheiden osalta

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/420, annettu 16
pdivand maaliskuuta 2020, Euroopan unionin rautatiejdrjestelman
ohjaus-, hallinta- ja  merkinanto-osajarjestelmia  koskevasta
yhteentoimivuuden teknisesta eritelmastd annetun asetuksen (EU)
2016/919 saksankielisen toisinnon oikaisemisesta

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/779, annettu 12
paivana kesdkuuta 2020, tdytantddnpanoasetuksen (EU) 2019/250
muuttamisesta soveltamispdivien osalta Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2016/797 kansallisen lainsdaddnnon osaksi
saattamisen maardajan pidentdamisen vuoksi

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI (EU) 2020/700,
annettu 25 paivana toukokuuta 2020, direktiivien (EU) 2016/797 ja
(EU) 2016/798 muuttamisesta niiden saattamiselle osaksi kansallista
lainsdadantoa saadettyjen maaraaikojen jatkamiseksi

Komission tdytdntdonpanoasetus (EU) 2020/781, annettu 12 padivana
kesdkuuta 2020, tdytdntébnpanoasetuksen (EU) 2018/545
muuttamisesta soveltamispdivien ja tiettyjen siirtymasdanndsten
osalta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/797
kansallisen  lainsdadannén  osaksi  saattamisen  maaraajan
pidentamisen vuoksi
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Opas

Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet

Taulukko 1: Viiteasiakirjat
Otsikkoviite

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2018/1614, annettu 25
paivand lokakuuta 2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin (EV) 2016/797 47 artiklassa tarkoitettuja
kalustorekistereita koskevista eritelmista sekda komission paatdksen
2007/756/EY muuttamisesta ja kumoamisesta

YHTEISON JA SVEITSIN MAALIIKENNEKOMITEAN PAATOS N:o 1/2013,
annettu 6 paivana joulukuuta 2013, rautateiden ja maanteiden
tavara- ja henkiloliikenteestd tehdyn Euroopan yhteisdn ja Sveitsin
valaliiton valisen sopimuksen liitteen 1 muuttamisesta

YHTEISON JA SVEITSIN MAALIIKENNEKOMITEAN PAATOS N:o 2/2019,
annettu 13 paivana joulukuuta 2019, siirtymatoimenpiteista
rautatieliikenteen sujuvuuden varmistamiseksi Sveitsin ja Euroopan
unionin valilla

YHTEISON JA SVEITSIN MAALIIKENNEKOMITEAN PAATOS N:0 1/2020,
tehty 19 pidivand kesdkuuta 2020, pastoksen N:o 2/2019
saattamisesta yhdenmukaiseksi niiden Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivien (EU) 2016/797 ja (EU) 2016/798 kansallisen
lainsdadannon osaksi saattamiselle asetettujen maardaikojen kanssa,
joita on lykatty covid-19-pandemian takia

YHTEISON JA SVEITSIN MAALIIKENNEKOMITEAN PAATOS N:o 2/2020,
annettu 11 paivana joulukuuta 2020, rautateiden ja maanteiden
tavara- ja henkildliikenteesta tehdyn Euroopan yhteisdn ja Sveitsin
valaliiton vdlisen sopimuksen liitteen 1 sekd valiaikaisista
toimenpiteistd Sveitsin ja Euroopan unionin valisen sujuvan
rautatieliikenteen yllapitamiseksi annetun komitean paatoksen N:o
2/2019 muuttamisesta

YHTEISON JA SVEITSIN MAALIIKENNEKOMITEAN PAATOS N:o 2/2021,
annettu 17 paivana joulukuuta 2021, rautateiden ja maanteiden
tavara- ja henkildliikenteestd tehdyn Euroopan yhteisdn ja Sveitsin
valaliiton valisen sopimuksen liitteen 1 sekd siirtymatoimenpiteista
rautatieliikenteen sujuvuuden varmistamiseksi Sveitsin ja Euroopan
unionin valilla annetun paatéksen N:o 2/2019 muuttamisesta
YHTEISON JA SVEITSIN MAALIIKENNEKOMITEAN PAATOS N:o 1/2022,
annettu 21 pdivana joulukuuta 2022, rautateiden ja maanteiden
tavara- ja henkildliikenteestd tehdyn Euroopan yhteisdn ja Sveitsin
valaliiton valisen sopimuksen liitteen 1 ja komitean paatoksen N:o
2/2019 muuttamisesta

KOMISSION TIEDONANTO
Sininen opas — EU:n tuotesdantdjen taytantdonpano-opas 2022
(2022/C 247/02)

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1694, annettu 10
paivana elokuuta 2023, asetusten (EU) N:o 321/2013, (EU) N:o
1299/2014, (EU) N:o 1300/2014, (EU) N:o 1301/2014, (EU) N:o
1302/2014 ja (EU) N:o 1304/2014 seka taytantddnpanoasetuksen
(EU) 2019/777 muuttamisesta

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1695, annettu 10
paivana elokuuta 2023, Euroopan unionin rautatiejarjestelman
ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-osajarjestelmia  koskevasta
yhteentoimivuuden  teknisestd  eritelmdsta  ja  asetuksen
(EU) 2016/919 kumoamisesta

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2023/1696, annettu 10
paivana elokuuta 2023, tiytdntoédnpanopaatoksen 2011/665/EU
muuttamisesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
2016/797 48 artiklassa tarkoitettua hyvaksyttyjen
kalustoyksikkotyyppien eurooppalaista rekisteria koskevan eritelman
osalta (tiedoksiannettu numerolla C(2023) 5020)

Yhteentoimivuuden teknisten eritelmien (YTE:n) soveltamisopas

Tavaravaunuja (WAG) koskeva YTE:n soveltamisopas
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Taulukko 1: Viiteasiakirjat
Version
paivamaara

Otsikkoviit
sikkoviite Viite

LOC&PAS YTE:n (vetureita ja henkiloliikenteen liikkuvaa kalustoa

[42]

koskeva YTE) soveltamisopas (komission asetus (EU) N:o 1302/2014,
annettu 18 paivand marraskuuta 2014, sellaisena kuin se on

GUI/LOC&PAS/2023 -

muutettuna komission tadytantéonpanoasetuksella (EU) 2019/776)

2.2. Maadritelmat ja lyhenteet

Tassa asiakirjassa kaytetyt yleiset termit ja lyhenteet 16ytyvat tavallisesta sanakirjasta. Erityistermit ja -
lyhenteet on joko maaritelty jdljempana tai 3.2.2 kohdassa.

Termi

ERA

Kalustoyksikon
lupamenettelyja
koskevat ohjeet

Keskitetty
palvelupiste

Komissio

Raskaan
rautatieliikenteen
infrastruktuuri

Tekniset
asiakirjat

Unionin oikeus

Validointi

Taulukko 2: Termit
Maaritelma
Euroopan unionin rautatievirasto, ERA, on perustettu Euroopan rautatieviraston perustamisesta 29 paivana
huhtikuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 881/2004, sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1335/2008 [2].

Asetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 1 kohdan mukaiset ohjeet kalustoyksikoiden lupamenettelyn kdytannon jarjestelyista

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

Keskitetty palvelupiste on

> keskitetty yhteyspiste, jonka kautta hakijan olisi toimitettava tyyppihyvaksyntaa,
markkinoillesaattamislupia ja yhtenaisia turvallisuustodistuksia koskevat hakemusasiakirjansa

> yhteinen tiedonvaihtofoorumi, joka tarjoaa ERAlle ja kansallisille turvallisuusviranomaisille tietoa kaikista
lupia/hyvaksyntoja ja yhtendisia turvallisuustodistuksia koskevista hakemuksista, ndiden menettelyjen vaiheista ja
niiden tuloksista seka tarvittaessa valituslautakunnan pyynnoista ja paatoksista

> yhteinen tiedonvaihtofoorumi, joka tarjoaa ERAlle ja kansallisille turvallisuusviranomaisille tietoa ERAlle direktiivin
(EU) 2016/797 19 artiklan mukaisesti osoitetuista hyviaksyntapyynnoista seka sellaisia ratalaitteiden ohjaus-, hallinta-
ja merkinanto-osajarjestelmia koskevista lupahakemuksista, joihin liittyy eurooppalaisen
junakulunvalvontajarjestelman (ETCS) ja/tai raidesovellusten GSM-jarjestelman (GSM-R) laitteita, n&iden
menettelyjen vaiheista ja niiden tuloksista sekd tarvittaessa valituslautakunnan pyynnoista ja paatoksista, ja

> ennakkovaroitusjarjestelm, jolla voidaan tunnistaa varhaisessa vaiheessa kansallisten turvallisuusviranomaisten ja
viraston tehtaviksi tulevien paatosten vilisen koordinoinnin tarve tapauksissa, joissa samanlaisia lupia/hyvaksyntdja
tai yhtendisia turvallisuustodistuksia varten on eri hakemukset.

kalustoyksikkojen

Euroopan komissio, erityisesti liilkenteen ja liikkkumisen padosasto

Raskaan rautatieliikenteen infrastruktuuri muodostuu vastakohtana kevytraideinfrastruktuurille kaikista unionin verkkoon
kuuluvista infrastruktuurin osista, jotka kuuluvat direktiivin (EU) 2016/797 1 artiklan 3 kohdassa méariteltyyn
soveltamisalaan (eli ei metrojen kayttdmaan infrastruktuuriin) ja joka ei ole toiminnallisesti erillinen muusta unionin
rautatiejdrjestelmasta ja jota ei ole tarkoitettu yksinomaan direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 29 kohdassa tarkoitettujen
raitiovaunujen ja kevytraiteen kalustoyksikoiden kayttoon.

Direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklassa kevytraidelilkenteen kalustoyksikét maéritellddn térméysturvallisuutta ja
kalustoyksikon lujuutta koskevien teknisten kriteerien mukaan.

Tekniset asiakirjat, jotka liitetdan direktiivin (EU) 2016/797 liitteen IV kohdassa 2.4 kuvattuun EY-
tarkastusvakuutukseen.

Unionin lainsdaddannolla viitataan Euroopan unionin oikeusjarjestykseen jasenvaltioissa.

Unionin lainsdadanto julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa. Unionin lainsddadanté6n voi tutustua
maksutta EUR-Lexissa (https://eur-lex.europa.eu/homepage.html), ja sitd julkaistaan paivittdin unionin 24
virallisella kielella.

1SO 9000/2015 -standardin mukaan validointi on

vahvistus siitd, ettd tietyt kdyttétarkoitusta tai sovellusta koskevat vaatimukset on tdytetty toimitetun objektiivisen ndyton
perusteella.

Olisi huomattava seuraavat seikat:

> Validointia varten tarvittava objektiivinen ndyttd on testitulos tai muun muotoinen madritys, esimerkiksi

vaihtoehtoinen laskelma tai asiakirjojen tarkastelu.

> Sanaa "validoitu” kaytetdan nimedamaan vastaava tila.

> Validoinnin aikaiset kdyttoolosuhteet voivat olla todellisia tai simuloituja.
Validointi on prosessi. Siind kdytetdan objektiivista ndyttdd vahvistamaan, ettd aiottua kdyttda tai sovellusta maarittavat
vaatimukset on taytetty. Kun kaikki vaatimukset on taytetty, validointi vahvistetaan. Validointi voidaan tehda todellisissa
kayttoolosuhteissa tai simuloidussa kayttoymparistossa.

On useita tapoja vahvistaa, ettd aiottua kdyttoa tai sovellusta maarittavat vaatimukset on taytetty. Esimerkiksi testit,
laskelmat ja simulaatiot.
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Taulukko 3: Lyhenteet

Termi
WWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWWASBO

CCS

cfu

DeBo

DoV

ERADIS

ERATV

ERTMS

ETCS

EU

EVN

GSM-R

LTA

MS
NoBo
NSA

NVR

OPE (YTE)

0SS
o™
QMs
RDD
RFU

RH

RINF
RY
SMS

SRD
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Maaritelma

Arviointilaitos (assessment body),
asetuksen (EU) N:o 402/2013 mukaan

Ohjaus, hallinta ja merkinanto

Kalustoyksikon kdyttoehdot ja muut
rajoitukset (Conditions for use of the
vehicle and other restrictions)

Nimetty laitos (Designated Body)

Tarkastusvakuutus (Declaration of
Verification)

Euroopan rautatieviraston
yhteentoimivuuden ja turvallisuuden
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)

Yhteentoimivuuden osatekija

Yhteison ja Sveitsin maaliikennekomitea
Yksilointi

Valivaiheen tarkastuslausuma

Euroopan vyhteisén ja Sveitsin vdlinen
sopimus rautateiden ja maanteiden tavara-
ja henkildliikenteesta
(maaliikennesopimus)

Jasenvaltio
IImoitettu laitos (Notified Body)
Kansallinen turvallisuusviranomainen

Kansallinen kalustorekisteri (National
Vehicle Register)

Yhteentoimivuuden tekninen eritelma,
joka liittyy kayttotoiminnan ja liikenteen
hallinnan  osajarjestelmaan  tekninen
eritelma

keskitetty palvelupiste

Ratatyokone (On Track Machine)
Laadunhallintajarjestelma
Vertailuasiakirjatietokanta

Kayttosuositus (Recommendation for Use)

Rataverkon haltija (IM, infrastructure
manager)

Infrastruktuurirekisteri
Rautatieyritys
Turvallisuusjohtamisjarjestelma

Yhtendinen sadntotietokanta (Single Rules
Database)
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Taulukko 3: Lyhenteet

Termi
TEN

WAG (YTE)

YTE

(YTE) CCS

(YTE) LOC & PAS

YTM

YTM-asetus

URVIS
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Maaritelma
Euroopan laajuinen verkko

Yhteentoimivuuden tekninen eritelma,
joka liittyy osajarjestelmaan liikkuva
kalusto — tavaravaunut

Yhteentoimivuuden tekninen eritelma
Yhteentoimivuuden tekninen eritelma,
joka liittyy ohjauksen, hallinnan ja
merkinannon osajdrjestelmaan
Yhteentoimivuuden tekninen eritelma,
joka liittyy liikkuvaan kalustoon — veturien
ja henkiloliikenteen liikkuvan kaluston
osajarjestelma

Yhteinen turvallisuusmenetelma (CSM,
Common Safety Method)

Komission taytantoonpanoasetus (EU)
402/2013 (CSM RA)

Raideliikenteen kalustoyksikoiden
yksilllinen tunnistusjarjestelma (Unique
Rail Vehicle Identification System)
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3. Kaytannon jarjestelyjen sisdlto
3.1. Johdanto-osan kappaleet

3.1.1.  Asetus (EU) 2018/545

3.1.2.  Asetus (EU) 2020/781

3.2. 1 luku -Yleiset sddannokset
3.2.1. 1 artikla: Kohde ja soveltamisala

Tassd asiakirjassa esitetyilla kdaytannon jarjestelyilla pyritdadan ottamaan kayttoon ja pitdmaan voimassa
toimiva ja tehokas menettely, jossa eri tahot tekevat yhteistyota seuraavien tavoitteiden saavuttamiseksi:

> kalustoyksikoiden lupia koskeva paatdksenteko

> kalustoyksikoiden lupia antavien tahojen toimintatapojen yhdenmukaistaminen eri puolilla unionia
(kayttoalueesta riippumatta) ja

»  johdonmukaisuuden ja avoimuuden lisddminen hakijaan nahden, erityisesti silloin kun menettelyyn
osallistuvat  luvan  myontdjan  lisdksi  yksi tai useampi kadyttoalueen kansallinen
turvallisuusviranomainen.

Asetuksen (EU) 2018/545 mukaisia kdytannon jarjestelyjd olisi sovellettava sellaisen kalustoyksikdn
tyyppihyvaksyntdan/markkinoillesaattamislupaan, jota on tarkoitus kayttda direktiivin (EU) 2016/797
2 artiklan maaritelman mukaisessa unionin rautatiejarjestelmassa.

Tata olisi sovellettava rajoittamatta jasenvaltioita tekemastd mahdollista soveltamisalan ulkopuolelle
jattamista direktiivin (EU) 2016/797 1 artiklan 4 kohdan a alakohdassa mainitun mukaisesti.

Satamien ja terminaalien radat kuuluvat 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. Tatd sovelletaan rajoittamatta
jasenvaltioita tekemastd mahdollista soveltamisalan ulkopuolelle jattamista direktiivin (EU) 2016/797
1 artiklan 4 kohdan a alakohdassa mainitun mukaisesti.

3.2.2. 2 artikla: Maaritelmat
3.2.2.1. (1) Luvan myontaja
Luvan myontdjan tehtévia hoitaa

»  virasto tapauksissa, joissa on kyse kalustoyksikbn tyyppihyvaksynndstd ja/tai kalustoyksikén
markkinoillesaattamisluvasta, kun kayttoalue kattaa yhden tai useamman jasenvaltion tai

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

Virasto on luvanantaja tapauksissa, joissa on kyse kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnastd ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvasta, kun kayttoalue kattaa useamman jasenvaltion.

Tapauksissa, joissa kalustoyksikoitd ei endd kayteta alkuperaiselld kayttoalueella sen jalkeen, kun
kayttoaluetta on laajennettu toiseen jasenvaltioon asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan
c alakohdan mukaisesti, ne sallitaan edelleen kyseiselld alueella, joten lopullinen kayttéalue, jolla ne sallitaan,
kattaa useamman kuin yhden jasenvaltion verkot, ja virasto on luvan myontava elin. Ks. myos kohta 3.3.2.3.4,
jossa on lisatietoja kayttoalueen muutoksista (ei laajentamisesta).

Jos tavaravaunu, jolle lupaa haetaan, on WAG YTE:n 7.1.2 kohdan mukainen, ja haettava kayttdalue kattaa
useamman kuin yhden jasenvaltion, luvan myontdjana toimivan viraston arvioinnit kattavat ne lisdehdot,
jotka tavaravaunun on taytettava, eika kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten osallistumista
tarvita (ei sovellettavia kansallisia saantoja). Tallaisissa tapauksissa kdyttoalueen kansallisten
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turvallisuusviranomaisten (joille ilmoitetaan hakemuksesta ja joilla on paasy hakemuksen liitteend olevaan
asiakirja-aineistoon keskitetyssd palvelupisteessd) osallistumisessa olisi keskityttdvd asetuksen (EU)
2018/545 7 artiklan 4 kohdan mukaisesti sellaisten kokemusten kertymisesta saatujen tietojen antamiseen,
joilla voi olla merkitysta luvan mydntamiselle.

3.2.2.2. (2) Suunnittelun perusominaisuudet

Lisdohjeita suunnittelun perusominaisuuksista ja perusparametreistd on YTE:n soveltamista koskevissa
ohjeissa.

3.2.2.3. (3) Kokoonpanon hallinta

3.2.2.3.1. Kalustoyksikén kokoonpanon hallinta

Kalustoyksikon kokoonpanon hallinnan soveltamisala on rajattu asetuksen (EU) 2018/545
16 artiklassa tarkoitettuihin muutoksiin. Kalustoyksikdn haltijan tai timan valtuuttaman tahon olisi
oltava vastuussa kalustoyksikon kokoonpanon hallinnasta ilman, ettd tdma vaikuttaa seuraavien
vastuisiin:

»  kunnossapidosta vastaava yksikko ja

»  kalustoyksikkoa kayttava rautatieyritys.

3.2.2.3.2. Kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinta

Kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinta tarkoittaa sellaisen asiakirja-aineiston laatimista ja
yllapitamista (kalustoyksikkotyypin koko kadyttoidan ajan), joka sisaltda kaikki yksityiskohtaiset tiedot
kalustoyksikkotyypista (suunnitelmat, laskelmat jne.) ja kattaa ajan mittaan tapahtuneen kehityksen
(oikeudellisen kehyksen muutokset, kalustoyksikkotyypin muutokset jne.).

Tarkemmin sanottuna kalustoyksikkdtyypin kokoonpanon hallinta kattaa muun muassa seuraavaa:

»  oikeudellisen kehyksen muutosten ja kalustoyksikkdtyyppiin kohdistuvien vaikutusten
seuranta (YTE:t, kansalliset sdannot, muu sovellettava EU:n lainsdadanto jne.)

»  kalustoyksikdn tyyppihyvaksynndn perustana olevien asiakirjojen pitdminen ajan tasalla, jos
oikeudellisessa kehyksessd ja/tai kalustoyksikkotyypissd tapahtuu muutoksia, jotka eivat
edellyta uutta hyvaksyntaa (asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan a, b tai c alakohdan
mukaisesti), esim.

=  EY-tarkastusvakuutukset ja niihin liittyvat tekniset asiakirjat (mukaan Ilukien
yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-vaatimustenmukaisuusvakuutukset)

= EY-todistukset ja niihin liittyvat asiakirjat (kun tarvitaan ilmoitetun laitoksen
osallistumista)

= vaatimusten maarittelyyn liittyva naytto

»  vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaneille ilmoitetuille laitoksille ilmoittaminen
kalustoyksikkotyypin muutoksista, jotka vaikuttavat YTE:ien noudattamiseen

»  kalustoyksikkétyypin muutosten luokittelu asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan
mukaisesti

»  pyynnon tekeminen tarvittavista ERATV-merkinnan paivityksistd, jos kalustoyksikkotyyppiin
tehdddn muutoksia, jotka eivat edellytd uutta hyvdksyntdd (mukaan lukien versioiden
kokoaminen, jos haltija paattaa pyytaa sita, ks. 3.8.4.2 kohta)

> jne.
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3.2.2.4. (4) Hakemuksen vastaanottopaiva
3.2.2.5. (5) Muutosta hallinnoiva taho

Eri yritykset voivat toimia kalustoyksikkdtyypin muutosta hallinnoivana tahona ja kyseisen tyypin mukaisen
kalustoyksikbn muutosta hallinnoivana tahona. Nain ollen myds niiden vastuulla olevat kokoonpanot ovat
erilaisia:
> kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinta, kun muutosta hallinnoiva taho on kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltija tai

> kalustoyksikdiden kokoonpanon hallinta, kun muutosta hallinnoiva on taho kalustoyksikon haltija.

Muutosta hallinnoiva taho vastaa myds ilmoituksen ja siihen liittyvien asiakirjojen toimittamisesta, kun kyse
on16 artiklan 4 kohdan mukaisista muutoksista, ks. 3.3.4.4 kohta.

3.2.2.6. (6) Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija

Kullakin kalustoyksikkotyypilla voi olla vain yksi direktiivin (EU) 2016/797 ja asetuksen (EU) 2018/545
mukaisen kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn haltija. Kahdella saman suunnittelun mukaisella
kalustoyksikkosarjalla voi kuitenkin olla kaksi eri hakijaa hyvaksynndn saamiseksi (yksittdisten)
kalustoyksikéiden  markkinoillesaattamislupaa varten. Jos hyvaksyntdd ei haeta hyvaksytyn
kalustoyksikkotyypin mukaisesti, tuloksena on kaksi eri kalustoyksikkdtyyppia, vaikka kalustoyksikkotyyppien
suunnittelun perusominaisuudet olisivat samat.

On huomattava, etta direktiivin 2008/57/EY nojalla hyvaksytyilld kalustoyksikkotyypeilla voi olla useampi kuin
yksi kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija (ks. kohta 3.2.2.6.3).

Kun useat yritykset tekevat yhteistyota uuden kalustoyksikon kehittdmiseksi, on mahdollista, ettd kustakin
yrityksesta tulee kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija. Tatd varten kunkin yrityksen olisi toimitettava
lupahakemus keskitetyn palvelupisteen kautta, minkd tuloksena myonnetdan vyksi kalustoyksikon
tyyppihyvaksynta ja yksi ERATV-merkinta hakemusta kohti.

3.2.2.6.1. Oikeusseuraaja

Asetusta (EU) 2018/545 sovellettaessa oikeusseuraajaa olisi pidettava luonnollisena henkilona tai
oikeushenkiléna, joka on saanut kalustoyksikdon tyyppihyvaksynnan laillisesti aiemmalta haltijalta
varoineen, oikeuksineen ja velvollisuuksineen sen seurauksena, ettd tyyppihyvaksynnan aiemman
haltijan toiminta on lopetettu muun muassa esimerkiksi sulautumisen, yritysoston, jakautumisen
vuoksi.

3.2.2.6.2. Kalustoyksikén tyyppihyvéksynnén haltijuuden siirtdminen

Haltijan maaritelmassa todetaan selkeasti, ettd haltijuuden voi saada vain i) vastaanottamalla sen
kalustoyksikon tyyppihyvaksynndan hakemuksen perusteella tai ii) oikeusseuraannon kautta. Siten
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan tosiasiallinen haltija ei voi siirtda rooliaan toiselle osapuolelle
yksityisten sopimusten tai muiden jarjestelyjen nojalla.

Jos yhtio, joka on ollut kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnadn haltija, lakkaa olemasta esimerkiksi
sulautumisen tai jakautumisen seurauksena, tyyppihyvaksynta olisi katsottava yhtion varallisuudeksi,
ja yhtion oikeusseuraajasta tulee kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija. Kansallisessa
lainsddadanndssa saddetdadn yleensa yhtion varallisuuden kasittelysta tapauksissa, joissa yhtion
olemassaolo lakkaa.

3.2.2.6.3. Aiempien jdrjestelmien mukaisesti hyvdksyttyjen kalustoyksikkétyyppien  kalustoyksikén
tyyppihyviksynndn haltijat

Sellaisten hyvaksyttyjen kalustoyksikkotyyppien haltijat, jotka on hyvaksytty ennen asianomaista
paivamaaraa (ks. 3.2.2.17 kohta), voidaan maarittaa seuraavien tietojen perusteella:

> kuka on rekisterdity hyvdksynndn haltija ERATV-jarjestelmé&ssa (direktiivin 2008/57/EY
mukaisesti myonnetyt kalustoyksikon tyyppihyvaksynnat); tapauksissa, joissa hyvaksynnan
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haltijoita on useampi kuin yksi (esim. jos kyseessa on ensimmainen lupa ja tdydentadva lupa
muissa jasenvaltioissa), kumpaakin pidetdan kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan haltijana

> kuka joka on merkitty haltijaksi myonnetyssa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnassa tai

jos ERATV-rekisterdintia (kalustoyksikko, joka on saatettu markkinoille ennen direktiivid 2008/57/EU
tai joka on ollut toiminnassa ennen 19.7.2010) tai kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda ei ole,
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijaa ei ole. Silloin haltijuutta varten on tarpeen tehda asetuksen
(EU) 2018/545 15 artiklan 4 kohdan mukainen muutos. Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee uuden
kalustoyksikkotyypin haltija, joka hyvaksytdan ja rekisterdidaan ERATV-rekisteriin, kun asiaankuuluva
kalustoyksikon tyyppihyvaksynta mydnnetaan.

3.2.2.7. (7) Perusteltu epailys
Perusteltu epadilys:

»  ongelma, joka on luokiteltu asetuksen (EU) 2018/545 41 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti
"tyypin 4” ongelmaksi, jos sille |0ytyy perustelut ja ndyttoa

»  hakemusaineiston sisalto herattda vakavaa huolta

»  seikka, joka voi aiheuttaa hakemuksen hylkdamisen, ellei hakija suostu toimittamaan lisatietoja
asetuksen (EU) 2018/545 42 artiklan mukaisesti

»  seikka, joka perusteella on mahdollista keskeyttada arviointi ja pidentdda maaraaikaa asetuksen (EU)
2018/545 34 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

Lisatietoja ongelmista, jotka luokitellaan ”perustelluiksi epailyksiksi”, on 3.7.11 kohdassa.
3.2.2.8. (8) Kdyttoalueen kansallinen turvallisuusviranomainen

Jos sovellettavia kansallisia s3dantéja ei ole, kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten
osallistuminen ei ole tarpeen muuten kuin arvioimaan, etta kayttdalue asianomaisen jasenvaltion osalta on
maaritelty oikein ja/tai etta raportti saadusta kokemuksesta otetaan huomioon, ks. kohta 3.7.8.3.

Keskitetty palvelupiste antaa joka tapauksessa tietoa kdyttoalueen kansallisille turvallisuusviranomaisille, ja
ne padsevit hakemukseen liitettyyn aineistoon. Niiltd ei kuitenkaan odoteta asetuksen (EU) 2018/545
40 artiklan mukaista arviointia (ks. kohta 3.7.9).

On tarpeen erottaa toisistaan tapaukset, joissa on selvdd, ettd kansallisia sdant6ja ei sovelleta (esim.
tavaravaunuja koskevan YTE:n 7.1.2 kohdan mukaiset vaunut), ja tapaukset, joissa jo hyvaksyttyyn
kalustoyksikk66n tehdaan muutos, joka vaikuttaa kansallisten sddntdjen noudattamiseen.

»  Ensimmadisessd tapauksessa kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ei tarvitse tehda
arviointeja. Virasto myontda luvan suoritettuaan asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Il kuvatut
arvioinnit.

> Toisessa tapauksessa, vaikka hakijan vastuulla on varmistaa, etta kaikki vaatimukset tayttyvat ennen
lupahakemuksen jattamistd, mukaan lukien sellaisten kansallisten saantdjen arviointi, joihin
muutokset  voivat vaikuttaa suoraan  ja valillisesti, kayttdalueen kansallisten
turvallisuusviranomaisten on arvioitava, ovatko yksiloidyt kansalliset sddnnot oikein (asetuksen (EU)
2018/545 liitteen lll 3 kohta). Tasta nakokulmasta katsottuna kayttéalueen kansallisilla
turvallisuusviranomaisilla on oikeus ottaa esiin kysymyksia, kun on epailyksia kansallisista saanndista,
joita on arvioitava uudelleen muutoksen vuoksi.

Kayttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ei kuitenkaan pitdisi vaatia sellaisten
kansallisten sdantdjen noudattamista, jotka eivat kuulu muutoksen soveltamisalaan tai joista ei ole
ilmoitettu (julkaistu vertailuasiakirjatietokannassa), eivatka ne saisi pyytaa kolmansilta osapuolilta
lausuntoja, joissa vahvistetaan sovellettavat kansalliset sadannot oikeiksi.

Jos kyseessa on kalustoyksikkd, jolle haetaan lupaa vain yhden jasenvaltion kadyttdalueelle, kyseisen
jasenvaltion kansallinen turvallisuusviranomainen voi toimia luvan myontdjana, jos se on hakijan valinta.
Luvan myontdjan tehtdvd on kuitenkin erillinen kayttéalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen
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tehtdvasta, mutta silloin kuin kansallinen turvallisuusviranomainen toimii luvan myontéjana, sama taho
hoitaa molemmat tehtavat.

Kansallinen turvallisuusviranomainen on myds vastuussa valiaikaisen luvan myoéntamisestd rataverkolla
suoritettaviin kalustoyksikon testeihin, kun sitd edellytetdaan jasenvaltion kansallisessa lainsadadanndssa, ks.
kohta 3.3.7.

3.2.2.9. (9) Esiselvitys

3.2.2.10. (10) Esiselvityksen lahtotaso
3.2.2.11. (11) Vaatimusten maarittely
Ks. kohta 3.3.1.

3.2.2.12.  (12) Turvallinen yhdistaminen

Termid ”turvallinen yhdistiminen” voidaan kalustoyksikbn tyyppihyviksynndan ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan yhteydessa kdyttaa seuraavissa tapauksissa:

»  liikkuvan osajarjestelman muodostavien elementtien turvallinen yhdistaminen, joka sisaltyy taysin
osajarjestelmad koskevan YTE:n alaan. Jos asiaa koskevia tdasmallisid teknisid sdantoja ei ole,
yhteentoimivuuden teknisissd eritelmissd voidaan kayttaa riskiperusteista lahestymistapaa ja
edellyttdd YTM-asetuksen soveltamista hyvdksyttavan riskintorjuntatason maarittelemiseksi;

»  kalustoyksikon muodostavien liikkuvien osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen;
»  rataverkon ja kalustoyksikon liitantojen turvallinen yhdistaminen teknisen yhteensopivuuden osalta.

Lisatietoja turvallisen integroinnin késitteestd on selventavassa muistiossa ERA120/063, joka on saatavilla
viraston verkkosivustolla:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm_en

3.2.2.12.1. Liikkuvien osajdrjestelmien turvallinen yhdistdminen

Osajarjestelmien ja kalustoyksikdiden liitdnnat olisi maaritettava yhteentoimivuuden teknisissa
eritelmissa ja/tai kansallisissa sddnndissd, mutta koska sen ei aina katsota olevan tarpeen direktiivin
(EU) 2016/797 tavoitteiden saavuttamiseksi, yhteentoimivuuden tekniset eritelmat ja/tai kansalliset
sdannot eivat kata taysin kaikkia liitantoja.

Liikkuvien osajarjestelmien turvallinen yhdistdminen voidaan varmistaa torjumalla asianmukaisesti
liikkuvien osajarjestelmien yhdistadmiseen liittyvia tunnettuja riskeja YTM-asetuksen (EU) 402/2013
mukaisen yhdenmukaistetun riskinarviointiprosessin avulla, kuten direktiivin (EU) 2016/797
21 artiklan 3 kohdassa sdadetdan, yhdessa voimassa olevien teknisten vaatimusten soveltamisen
kanssa.

3.2.2.12.2. Rataverkon ja kalustoyksikon liiténtéjen turvallinen yhdistéminen siltd osin kuin on kyse teknisestd
yhteensopivuudesta.

Rataverkon ja kalustoyksikon liitdnndn kutakin puolta hallinnoivat eri toimijat, joten
vyhdenmukaistettua toimintamallia tarvitaan, ja liitdnnan parametrit olisi tdsmennettava YTE:issa
ja/tai kansallisissa sdanndissa. Talla tarkoitetaan, ettd rataverkon ja kalustoyksikon liitdnnan tekninen
yhteensopivuus olisi varmistettava soveltamalla asiaankuuluvia vaatimuksia (YTE:id ja/tai kansallisia
sdantoja). Systemaattiselle ldhestymistavalle (vaatimusten maarittely) on kuitenkin tarvetta
rataverkon ja kalustoyksikon liitannan analysoimiseksi teknistd yhteensopivuutta ja turvallista
integrointia koskevan lissharmonisoinnin (sdéannot) maarittamiseksi kullekin hankkeelle. Tavoitteena
on selvittda nykyisten sdaantdjen riittavyys tai riittamattomyys, ja jos lisdvaatimuksia (tai nykyisten
sdantdjen muuttamista) tarvitaan, noudatetaan menettelyd puutteiden kasittelemiseksi YTE:issa
ja/tai kansallisissa sadanndissa.
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3.2.2.13.  (13) Kalustoyksikkodtyypin variantti

Kalustoyksikkotyypin variantit ovat erilaisia kalustoyksikkdtyypin suunnitteluvaihtoehtoja (mutta jos
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija haluaa lisatda kalustoyksikkotyypin variantin jo hyvaksyttyyn
kalustoyksikkotyyppiin, sen on haettava uutta hyvaksyntaa).

Kalustoyksikkotyypin olemassa olevasta variantista tai versiosta ei voi luoda varianttia, vaikka muutosta
hallinnoiva taho olisi kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija. Tallaisissa tapauksissa uusi tyyppi
hyvaksytdan kayttamalla lupatyyppid, johon viitataan 14 artiklan 1 kohdan d alakohdassa esitettyjen
vaatimusten mukaisesti — uusi lupa tai hyvaksynta.

3.2.2.14.  (14) Kalustoyksikkotyypin versio

Kalustoyksikkotyypin versiot ovat kokoonpanoja tai muutoksia, jotka muuttavat kalustoyksikkdtyypin tai
kalustoyksikkdtyypin variantin  suunnittelun perusominaisuudet alle yhteentoimivuuden teknisissa
eritelmissa uuden hyvaksynnan myontamiselle vahvistetun kynnysarvon direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan
1 kohdan ja 21 artiklan 12 kohdan mukaisesti.

Versiota ei ole mahdollista luoda kalustoyksikkotyypin olemassa olevasta versiosta, vaikka muutosta
hallinnoiva taho olisi kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija. Tallaisissa tapauksissa uusi tyyppi
hyvaksytddn kayttamalla lupatyyppia, johon viitataan 14 artiklan 1 kohdan d alakohdassa esitettyjen
vaatimusten mukaisesti — uusi lupa tai hyvaksynta.

Jos jo hyvdksytyn kalustoyksikkotyypin kayttéalueen laajennuksen hakija on kalustoyksikdn
tyyppihyvaksynndn haltija, se voi paattds, onko tuloksena uusi tyyppi, kalustoyksikkotyypin versio vai
kalustoyksikkotyypin variantin versio. Kalustoyksikkotyypin varianttia ei ole mahdollista hyvaksya
kayttoalueen laajentamisen jalkeen asetuksen (EU) 2018/545 2 artiklan 13 kohdassa olevan
kalustoyksikkotyypin variantin maaritelman vuoksi: variantit voivat olla tulosta vain ensimmaisesta tai
uudesta luvasta tai hyvaksynnasta asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan a ja d alakohdan mukaisesti.

Jos hakija, joka hakee kayttdalueen laajentamista, ei ole kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltija, tuloksena
olisi oltava uusi tyyppi asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

3.2.2.15.  (15) Kalustoyksikdn markkinoillesaattamislupa

Luvan myontdjat voivat hakijan pyynnostd myontdd luvan kalustoyksikkdjen sarjalle (samanlaisille
kalustoyksikdille) kalustoyksikkotyypin vaatimustenmukaisuusvakuutuksen perusteella asetuksen (EU)
2018/545 14 artiklan 1 kohdan e alakohdan “tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksynta” mukaisesti. Hakija voi
my0s jattaa yksittdistd kalustoyksikkda varten markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen jo
hyvaksytyn tyypin mukaisesti.

Kun hakija pyytdaa kalustoyksikon markkinoille saattamista koskevaa lupaa, kalustoyksikkdtyypin
vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei tarvitse toimittaa tapauksissa, joihin viitataan 14 artiklan 1 kohdassa
(a alakohta: ensimmainen lupa tai hyvaksyntd; c alakohta: kayttoalueen laajentaminen; ja/tai d alakohta: uusi
lupa tai hyvaksynta).

Keskitetyn palvelupisteen kautta hakija voi yhdistaa yhdeksi hakemukseksi 14 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaisen ensimmaista lupaa tai hyvaksyntaa koskevan hakemuksen, mukaan lukien ensimmainen kyseisen
tyypin mukainen kalustoyksikko, kuten edella mainitaan, ja markkinoille saattamista koskeva lupahakemus,
joka koskee 14 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaista yhta kalustoyksikkda tai samanlaisten
kalustoyksikkdjen sarjaa.

3.2.2.16.  (16) Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta
Kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd voidaan myontaa

» samaan aikaan kuin kyseisen kalustoyksikkotyypin ensimmainen kalustoyksikké on hyvaksytty
markkinoille saattamista varten

»  ilman kyseisen kalustoyksikkotyypin kalustoyksikén saamaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa,
jos hakijan pyynto rajoittuu kalustoyksikkotyypin hyvaksymiseen.
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Kun kalustoyksikkotyyppi hyvaksytdan, kyseiseen tyyppiin kuuluvaa kalustoyksikkda voidaan kayttaa
sen tarkastamiseen ja validointiin, ettd kalustoyksikkotyyppi on sovellettavan lainsaadannon
olennaisten vaatimusten mukainen. Kyseiselle kalustoyksikolle ei tarvitse hakea markkinoille
saattamista koskevaa lupaa. Hakija voi hakemuksessaan paattaa, olisiko kalustoyksikk&tyypin
tarkastamisessa ja validoinnissa kaytettavalle kalustoyksikolle annettava markkinoille saattamista
koskeva lupa.

Kalustoyksikkotyypin kasitettda sovelletaan kalustoyksikk6on kokonaisuutena, ei mihinkdan tiettyyn
osajarjestelmaan. Kalustoyksikkoon saattaa sisaltya useampi kuin yksi osajarjestelma, jolloin kalustoyksikon
ominaisuudet muodostuvat osajarjestelmien ominaisuuksien yhdistelmasta ja niiden keskindisesta
vuorovaikutuksesta, kun ne on yhdistetty keskenaan kalustoyksikdssa.

Kalustoyksikkotyypista voidaan luoda sen variantteja tai versioita. Kalustoyksikkotyypin variantista voidaan
myo6s luoda kyseisen variantin versioita. Kalustoyksikkdtyypin variantin variantteja, version versioita tai
version variantteja ei ole kuitenkaan mahdollista luoda. Tama on esitetty tiivistetysti seuraavassa kaaviossa:

Version of the
variant of the
original type

Variant of the
original type

Original type (or

vehicle) New type

Version of the
original type

Kaavio 1: Tyyppi, variantti ja versio.
3.2.2.17. (17) Asiaankuuluva pdivamaara
3.2.3. 3 artikla: Hakijan velvollisuudet

Hakijan maaritelma on direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 22 kohdassa. Maéaritelma kasittda kolmenlaisia
hakijoita:
»  Maadritelmdn ensimmaisessa osassa viitataan seuraaviin lupien tai hyvaksyntdjen hakijoihin:

= kiinteiden laitteiden kayttoonottolupa direktiivin (EU) 2016/797 18 artiklan mukaisesti
= direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklassa tarkoitettu kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa

tai
= direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan mukainen kalustoyksikdn tyyppihyvaksynta.

Kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin hyvaksyntdd varten hyvaksyntdd hakeva luonnollinen
henkilo tai oikeushenkild on rautatieyritys, rataverkon haltija tai mikd tahansa muu henkilo tai
oikeushenkil6, kuten valmistaja, omistaja tai kalustoyksikon haltija. Se voi olla kalustoyksikdiden
valmistaja, liikkuvien osajarjestelmien (tai jonkin niistd) valmistaja, rautatieyritys (operaattori),
leasing-yritys jne.

> Maaritelman toisessa osassa viitataan hakijaan, joka saattaa liikkuvat osajarjestelmat markkinoille ja
laatii direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklassa tarkoitetun EY-tarkastusvakuutuksen osajarjestelmille.
Kyseessa voi olla hankintayksikkod tai valmistaja tai sen valtuutetut edustajat. Tama tehtava on
yleensa liikkuvan osajarjestelman valmistajalla.  Kalustoyksikkotyypin  sisalla  liikkuvien
osajarjestelmien markkinoille saattamista varten voi olla kaksi erilaista hakijaa: yksi liikkuvalle
kalustolle ja toinen ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-osajarjestelmille.

> Maaritelman kolmannessa osassa viitataan hakijaan, joka pyytaa virastoa hyvaksymaan ERTMS-
ratalaitteita direktiivin (EU) 2016/797 19 artiklan mukaisesti.
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Taman seurauksena osajarjestelmien markkinoille saattamisen hakija ja luvan hakija voivat olla eri rooleissa,
joihin liittyy erilaisia oikeuksia ja velvollisuuksia, esimerkiksi:

> rooli A: hakija, joka hakee kalustoyksikdn tyyppihyvaksyntaa keskitetyn palvelupisteen kautta

> rooli B: hakija, joka hakee liikkuvan kaluston osajarjestelman markkinoille saattamista (valmistaja) ja
vastaa lilkkuvan osajarjestelman EY-tarkastusvakuutuksen laatimisesta

> rooli C: ohjauksen, hallinnan ja merkinannon osajarjestelman markkinoille saattamisen hakija
(valmistaja), joka vastaa liilkkuvan osajarjestelman Ey-tarkastusvakuutuksen laatimisesta

> rooli D: keskitetyn palvelupisteen kautta toimiva kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan hakija,
joka vastaa EY-tyypinmukaisuusvakuutuksen laatimisesta

> rooli E: kalustoyksikdn valmistaja
> rooli F: kalustoyksikkoa kayttava rautatieyritys
> rooli G: muutosta hallinnoiva taho

Seuraavat skenaariot ovat yleisia (luettelo ei ole tyhjentava):

> rooleista A, B, C, D ja E huolehtii sama yritys, josta tulee kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan
luvanhaltija ensimmaisen luvan mydntamisen jalkeen ja joka sen jalkeen valmistaa tyypin mukaisia
kalustoyksikoita ja hakee lupaa kalustoyksikdiden markkinoille saattamiseksi. Roolista F huolehtii
toinen yritys, joka kayttaa kalustoyksikoita.

> rooleista A, B, C ja E huolehtii sama yritys, josta tulee kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan luvanhaltija
ensimmadisen luvan myontamisen jdlkeen ja joka sen jdlkeen valmistaa tyypin mukaisia
kalustoyksikoita.

rooli D on toisella yrityksella (joka jattda kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevan
hakemuksen keskitetyn palvelupisteen kautta), joka myds on kalustoyksikdiden kayttaja
(rautatieyritys).

> rooleista A, B, D ja E huolehtii sama yritys, joka valmistaa kalustoyksikot, integroi toisen yrityksen
markkinoille saattaman CCS-osajarjestelman, josta tulee kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija
ensimmadisen luvan jadlkeen ja joka valmistaa sitten tyypin mukaisia kalustoyksikoitda ja hakee
kalustoyksikéiden markkinoillesaattamislupaa.

rooli C kuuluu toiselle yritykselle (CCS-osajarjestelman toimittaja).
F-roolia hoitaa yritys, joka kdyttaa hyvaksyttyja kalustoyksikoita.

> kaikissa rooleissa on sama yritys, rautatieyritys, joka tekee muutoksia jo hyvaksyttyihin ja kaytossa
oleviin kalustoyksikdihin ja josta tulee kalustoyksikon tyyppihyvdksynndan haltija uuden luvan
myontdamisen jdlkeen, toteuttaa muutokset kaikissa kalustoyksikoissd, saattaa muutetut liikkuvat
osajarjestelmat markkinoille (vahvistaa muutettujen osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutuksen) ja
hakee lupaa muutettujen kalustoyksikdiden markkinoille saattamiseksi.

» roolit A, B, D, E, F ja G on samalla yrityksella (rautatieyritys), joka haluaa muuttaa jo luvan saaneita ja
toiminnassa olevia kalustoyksikkdja ja josta tulee kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija uuden
luvan myodntamisen jalkeen. Se antaa CCS-osajadrjestelmdn muutosten toteuttamisen alihankintana
sen alun perin valmistaneelle yritykselle ja hakee muutettujen kalustoyksikkdjen
markkinoillesaattamislupaa.

Rooli C on toisella yritykselld (CCS-osajarjestelméan alkuperdinen toimittaja).

Asetuksessa (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 kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntaa.

Asetuksessa (EU) 2018/545 tarkoitetun "hakijan" (kalustoyksikdn tyyppihyviksynnin ja/tai

markkinoillesaattamisluvan hakijan) on oltava YTM-asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitettu "ehdottaja"
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), kun on tarpeen soveltaa asetuksessa kuvattua riskinhallinta- ja/tai riskinarviointiprosessia. Téss4 artiklassa
todetaan, ettd “ehdottajalla” tarkoitetaan “hakijaa, joka hakee rakenteellisten osajarjestelmien
kayttéonottolupaa” ottaen samalla huomioon, ettd direktiivin (EU) 2016/797 mukaan liikkuville
osajarjestelmille ei enda haeta lupaa, vaan ne saatetaan markkinoille. Olisi huomattava, etta turvallisuutta
koskevan olennaisen vaatimuksen ja osajdrjestelmien turvallisen yhdistimisen osalta YTM-asetuksen
liitteessa | kuvatun menetelman kaytté on vaatimustenmaarittelyprosessissa pakollista. Tasta syysta, kun
hakemus on toimitettava keskitetyn palvelupisteen kautta, kalustoyksikdiden tyyppihyvdksynnan ja/tai
kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan hakija on useimmissa tapauksissa myos ”ehdottaja”.

Kun muutosta hallinnoiva taho katsoo, ettad kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa ei tarvitse hakea, "hakijaa"
(asetuksen (EU) 2018/545 mukaisessa merkityksessa) ei ole, ja muutosta hallinnoiva taho on "ehdottaja".

3.2.3.1. Hakijan velvollisuudet asetuksen (EU) 2018/545 mukaan

Kalustoyksikoiden tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan hakijalla on
kokonaisvastuu sen varmistamisesta, ettd kalustoyksikkotyyppia ja/tai kalustoyksikk6a koskevat
asiaankuuluvat unionin (kuten direktiivin (EU) 2016/797 liitteen lll mukaiset olennaiset vaatimukset) ja
kansalliset vaatimukset tunnistetaan ja etta 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 kalustoyksikkéon tehddan muutoksia, uuden luvan tai
hyvaksynnan hakija on vastuussa muuttuneista osista (ja liittymakohdista muuttumattomien osien kanssa)
uudesta kalustoyksikkotyypistd kokonaisuutena. Kalustoyksikdiden tyyppihyvaksynnan nykyinen haltija
vastaa kuitenkin edelleen muuttamattomista osista, ja uusi hakija vastaa tekemistddan muutoksista ja
liittymakohdista kalustoyksikkotyypin muuttamattomien osien kanssa. Ks. lisatietoja kohdasta 3.2.5

3.2.3.2. 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 tayttda unionin asiaa koskevan
oikeuden ja mahdollisten asiaa koskevien kansallisten sdaantdjen kaikki vaatimukset. Jos kyseessda ovat
liikkuvat osajarjestelmat, hakija vastaa siitd, ettd sen markkinoille saattamat liikkuvat osajarjestelmat
tayttavat direktiivin (EU) 2016/797 liitteen Il mukaiset olennaiset vaatimukset.

Liikkuvia osajdrjestelmia varten ei tarvitse hakea markkinoille saattamista koskevaa lupaa. Hakija saattaa
liikkuvat osajarjestelmat markkinoille direktiivin (EU) 2016/797 20 artiklan mukaisesti.

3.2.4. 4 artikla: Luvan myontajan velvollisuudet

Kaikkien kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ja luvan myodntajien olisi otettava huomioon
teknisiin ja operatiivisiin seikkoihin liittyvat tiedot, joilla voi olla merkitysta kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan
ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontamiseen ja jotka on saatu asetuksen/EU) 2018/545 7 artiklan
4 kohdan mukaisesti kertyneestda kokemuksesta. Jos tallaisia tietoja kasitellddn yhteisen verkoston
sihteeriston (Joint Network Secretariat, JINS) menettelyssa, luvan myontajan ja/tai kayttoalueen kansallisten
turvallisuusviranomaisten tulee ottaa JNS-menettelyn tulokset huomioon.

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

1yTM-asetuksen 3 artiklan 11 kohdan mukaan "ehdottajalla” tarkoitetaan jotakin seuraavista:
(a) rautatieyritysta tai rataverkon haltijaa, joka toteuttaa direktiivin 2004/49/EY 4 artiklan mukaiset riskinhallintatoimenpiteet;
(b) kunnossapidosta vastaavaa yksikkd3, joka toteuttaa direktiivin 2004/49/EY 14 a artiklan 3 kohdan mukaiset toimenpiteet;
(c) hankintayksikkoa tai valmistajaa, joka pyytaa direktiivin 2008/57/EY 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti ilmoitettua laitosta tai mainitun
direktiivin 17 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimettya elinta suorittamaan EY-tarkastusmenettelyn;
(d) hakijaa, joka hakee rakenteellisten osajarjestelmien kdyttoonottolupaa”.
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3.2.5. 5 artikla: Kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn haltijan velvollisuudet

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija on hakija, jolle on mydnnetty kalustoyksikdn tyyppihyvdksynta, ja
se vastaa kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnasta (ks. kohta 3.2.2.3.2). Siksi sitd koskevat myds
hakijalle nimetyt velvollisuudet, ks. kohta 3.2.3.

Jos kyseessa on muutos, jossa uudesta hakijasta tulee olemassa olevaan kalustoyksikkotyyppiin perustuvan
uuden kalustoyksikkotyypin haltija,

> kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan uusi haltija on ensisijaisesti vastuussa muutetuista osista mutta
my0s uudesta kalustoyksikkotyypistd kokonaisuutena (ei vain muutoksista). Se voi siita lahtien tehda
muutoksia uuteen kalustoyksikkotyyppiin taman uuden tyypin kokoonpanon hallinnan puitteissa,
mukaan lukien muutokset niihin osiin, jotka eivat ole sisdltyneet uuden luvan/hyvdksynnan
soveltamisalaan.

»  kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan alkuperdinen haltija on edelleen vastuussa muuttamattomista
osista. Uusi kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija vastaa tekemistddn muutoksista ja
liittymakohdista muuttamattomiin osiin.

> uusi kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija on yksin vastuussa uuden kalustoyksikkotyypin
kokoonpanon hallinnasta, kuten sellaisten uusien tyyppien, varianttien tai versioiden luomisesta,
jotka ovat peraisin muutoksen jalkeen hyvaksytysta kalustoyksikosta.

Kansallisten turvallisuusviranomaisten tehtdvdna on osana valvontatoimintaansa valvoa suoraan tai
epasuorasti tarkastuksin, ettd muutosta hallinnoiva taho / mahdollinen hakija / hakija on soveltanut oikein
asetuksen (EU) 2018/545 saannoksia, jotka koskevat kalustoyksikkotyypin ja/tai  kalustoyksikoiden
muutosten ja kokoonpanon hallintaa (muutoksen oikea luokittelu, oikea paatos siitd, tarvitaanko direktiivin
(EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa esitettyjen kriteerien mukaisesti uusi lupa tai hyviksynts,
asianmukainen YTM-asetuksen soveltaminen jne.).

Jos kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda puuttuu, kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijaa ei ole eika
kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallintaa tarvitse tehda.

3.2.6. 6 artikla: Rataverkon haltijan velvollisuudet

Asetuksessa (EU) 2018/545 tismennetdan ne velvollisuudet ja vaatimukset, joita rataverkon haltijan on
noudatettava raideliikenteen kalustoyksikén tyyppihyvaksynndn ja/tai markkinoillesaattamisluvan
myontamisen puitteissa. Rataverkon haltijalla ei ole tassa yhteydessda muuta roolia, eikd sen tule asettaa
teknisia vaatimuksia kalustoyksikon suunnittelulle, antaa lausuntoja tai arviointeja kalustoyksikén ja/tai
kalustoyksikkotyypin teknisestd yhteensopivuudesta verkkojen kanssa tai pyytdaa hakijaa suorittamaan
testeja verkossa (ks. myos 3.3.7 kohta).

Hakija voi paattdaa ottaa rataverkon haltijan mukaan hyvaksyntaprosessiin (esimerkiksi ennakoidakseen
ongelmia, joita voi ilmeta reitin yhteensopivuustarkastuksissa). Tata ei kuitenkaan sovelleta aina, ja se riippuu
hakijan pyynnosta/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 kalustoyksikdiden kayttoa.

Rataverkon haltijan tehtdvat keskittyvat raideliikenteen kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan ja/tai
markkinoillesaattamisluvan mydntamisen puitteissa siihen, ettd hakijalle annetaan mahdollisuus suorittaa
rataverkossa tarvittavat testit 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 kalustoyksikk6don on
sovellettava rataverkossa tehtavien testien aikana. Tahan sisaltyvat ne kdyttéehdot ja rajoitukset
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testaamisen aikana sen takia, ettd testikalustoyksikon kaikkia jarjestelmia ei ehka ole taysin

tarkastettu ja validoitu, kun testaus verkossa alkaa (mm. jotta viltetddn vetojarjestelman kaytto
heikentyneessa toimintatilassa, kun esimerkiksi muuntimia on normaalia vahemman).

Se vaikuttaa myos kapasiteetin seka 1dhto- ja saapumisaikojen jakamiseen (ja voi esimerkiksi olla
tarpeen rajoittaa junien lilkkennointia viereisella raiteella tai sulkea tietty rataosuus, jolla rataverkolla
suoritettavia testeja tehdaan).

Liséksi rataverkon haltija toteuttaa rataverkon puolella tarvittavat toimenpiteet (esim. muutokset
ajolangan jannitteessa, 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 nakokohdat seka rajoittaa liiallista
kulumista tai rataverkon vaurioitumista jne.

On hyva huomata, ettd rataverkon haltijalla voi olla eri rooleja (ja ndin ollen eri vastuualueita) sen eri
intressien perusteella:

)

)

)

3.2.7.

hakijana direktiivin (EU) 2016/797 21 ja 24 artiklan soveltamiseksi sen omia kalustoyksikoita varten

raideliikenteen rataverkon oman liikkuvan rakentamis- ja yllapitolaitteistonsa
toiminnanharjoittajana

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

7 artikla: Kayttéalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten velvollisuudet

Lisdtietoa niiden arviointien laajuudesta, jotka kadyttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on
suoritettava lupahakemuksen yhteydessa, on 3.7.9 kohdassa.

3.2.7.1.1. Direktiivin (EU) 2016/798 4 artiklan 5 kohdan b alakohdan perusteella saadut tiedot

Asetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdan mukaisesti kédyttdalueen kansallisten
turvallisuusviranomaisten ~ on  jaettava viraston ja  kaikkien = muiden  kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa kaikki tiedot, jotka on saatu teknisiin ja operatiivisiin seikkoihin
liittyvista kertyneistd kokemuksista ja jotka saattavat olla merkityksellisia kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontdamisen kannalta, kuten tiedot, joita
luvan myontéja ja/tai kayttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat kdyttaa asetuksen (EU)
2018/545 41 artiklan mukaisten kysymysten esille ottamiseksi.

Kertyneistd  kokemuksista saadut tiedot ovat enimmakseen perdisin  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. Naiden toimien yhteydessd kansallinen
turvallisuusviranomainen voi havaita tai saattaa rautatieyrityksen tai muun asiaankuuluvan toimijan
tietoon asiaankuuluvia teknisia ja/tai toiminnallisia seikkoja.

Kertyneet kokemukset kasittavat myos tiedot ja tietamyksen jo hyvaksyttyjen kalustoyksikkotyyppien
ja niiden osajarjestelmien suorituskyvysta hakemusten arvioinnin ohjaamiseksi.

Valvontatoiminnasta saatujen tietojen kaytto tarjoaa kansallisille turvallisuusviranomaisille keinon
arvioida kalustoyksikkotyyppid/kalustoyksikk6a koskevien hakijan suunnittelu-, valmistus-, tarkastus-
ja validointiprosessien tehokkuutta.

Kalustoyksikon valmistajat, jotka ovat kalustoyksikén tyyppihyvaksynnin / kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan ensisijaisia hakijoita, eivat ole kansallisen turvallisuusviranomaisen
valvontatoimien padasiallinen kohde. On kuitenkin todennakdistd, ettd rautatieyrityksiin liittyva
valvontatoiminta antaa kansallisille turvallisuusviranomaisille rautatieyritysten kayttdmista
kalustoyksikdista tietoja, joilla on merkitystd kalustoyksikon tyyppihyvaksyntda / kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupaa koskevien hakemusten arvioinnissa. Erityisen kiinnostavaa on
reaktiivinen toiminta, joka johtuu kalustoyksikdiden ongelmista, kuten onnettomuuksista,
vaaratilanteista tai vakavista liilkennehairioista.
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Kertyneet kokemukset voivat liittyd olemassa oleviin kalustoyksikéihin, joissa kdytetddn samaa

alustaa kuin arvioitavana olevassa hakemuksessa, tai ne voivat liittya jarjestelmiin, joita on kdytossa

nykyisissa kalustoyksikdissa. Vaikka eri valmistajat saattavat koota kalustoyksikéitda, monet niiden

jarjestelmistd tulevat samalta toimittajalta. Yhteisten teemojen ymmartaminen antaa perusteita

priorisoida hakemuksen arvioinnin osatekijoita. Yhteiset teemat voivat koskea myds kalustoyksikon
ja rataverkon valista vuorovaikutusta.

Asetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdassa luetellut tiedot edustavat pelkastdan joitakin
tyypillisesti jaettavia tietoja; kyseessa ei ole tyhjentava luettelo. Muita merkityksellisia tietoja saattaa
olla olemassa, ja niihin olisi my6s sovellettava naita sadannoksia tietojen kirjaamisesta ja vaihdosta.

Tiedoilla voi olla merkitystda myods muille toimijoille, kuten mahdollisille hakijoille, valmistajille ja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksille. Tallaisissa tapauksissa tiedot voidaan valittdada myos
kyseisille muille toimijoille, jos kayttoalueen kansallinen turvallisuusviranomainen tai muu
kansallinen turvallisuusviranomainen taikka ERA luvan myontdjana niin paattda. Jos kayttdalueen
kansallinen turvallisuusviranomainen tai muu kansallinen turvallisuusviranomainen taikka ERA luvan
myontdjand paattda 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.

ERA on kehittényt ja toteuttanut direktiivin (EU) 2016/798 4 artiklan 5 kohdan b alakohdan nojalla
saatuja tietoja varten vapaaehtoisen valineen (Safety Alert IT system, SAIT). Se koskee vain
operatiivisten toimijoiden valista tietojen vaihtoa eika siis koske kansallisia turvallisuusviranomaisia
eikd ERAa. Operatiivisilla toimijoilla tarkoitetaan tdssa rautatieyrityksid, rataverkon haltijoita ja
kaikkia muita toimijoita, joilla on mahdollisesti vaikutus unionin rautatiejarjestelman turvalliseen
toimintaan, mukaan lukien valmistajat, huoltopalvelujen tarjoajat, kalustoyksikén haltijat,
liikenteenharjoittajat, |ahettdjat, vastaanottajat, kuormaajat, purkajat, tayttdjat ja tyhjentajat.
Operatiiviset toimijat toimittavat tallaiset tiedot kansallisille turvallisuusviranomaisille ja ERAlle
muiden kdytantojen mukaisesti, nykyisin etupadssa epavirallisesti.

3.2.7.1.2. Olennaisten vaatimusten noudattamatta jdttdminen tai YTE:ien puutteet

3.2.8.
3.2.8.1.
Virasto

)

Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi noudatettava olennaisten vaatimusten
noudattamatta jattamisestd saatujen tietojen (asetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdan b
alakohta) kasittelyssa direktiivin (EU) 2016/797 11, 16 ja 26 artiklan mukaisia kaytantoja ja
menettelyja ja YTE:ien puutteellisuuksista saatujen tietojen (komission taytdantéénpanoasetuksen
(EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdan c alakohta) kasittelyssa direktiivin (EU) 2016/797 6 artiklan
mukaisia kaytdantoja ja menettelyja. Nama kaytdannot ja menettelyt kattavat vaatimuksen kirjata
tallaiset tiedot ja vaihtaa niita muiden kansallisten turvallisuusviranomaisten ja ERAn kanssa.

8 artikla: Viraston velvollisuudet
Kaytanto tietojen kirjaamista ja vaihtoa varten
keraa luvan kannalta merkityksellisia tietoja kansallisilta turvallisuusviranomaisilta seuraavin tavoin:

saannolliset tapaamiset kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa kalustoyksikkdjen lupien
myodntamisen puitteissa

turvallisuustietojarjestelma (SIS), johon on paasy vain luvan myontajilla

tapauskohtainen tietojenvaihto (esim. kansallisten turvallisuusviranomaisten virastolle ldhettamat
kirjeet).

Tuleva tietojenvaihtojarjestelma on myos viline, jolla kerdtdan tietoa kertyneista kokemuksista asetuksen
(EU) 2018/545 7 artiklan 4 kohdan ja 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Prosessi tietojen kerdamisesta saaduista kokemuksista on kuvailtu viraston verkkosivustolla:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=3044
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3.2.8.2. Kalustoyksikéiden hyviksyntddn liittyvé tyékalupakki

Virasto on kehittanyt tyokalupakin, jonka tarkoituksena on tarjota yhdesta paikasta yksinkertainen paasy
kalustoyksikdiden hyvaksyntdaa koskeviin keskeisiin tietoihin ja valineisiin. Se on hakijoiden ja luvan
myontdjien (ERA, kansalliset turvallisuusviranomaiset) kdytettdvissa. Sen pitdisi myos auttaa sidosryhmia
saamaan tietoa kaikista saatavilla olevista asiakirjoista (ohjeet, selventdvat huomautukset, usein kysytyt
kysymykset jne.). Sitd isanndidaadn viraston SharePoint-ymparistdssa:

https://eraeuropaeu.sharepoint.com/sites/VATool/SitePages/Vehicle-Authorisation-ToolBox.aspx

Tyokalu on maksuton hakijoille ja kansallisten turvallisuusviranomaisten henkildstolle, joilla on keskitetyn
palvelupisteen tili. Kdytettdvissa olevat tyokalun osat riippuvat kayttdjan roolista (esim. "hakijan" roolissa ei
paase asiakirjoihin, jotka on tarkoitettu luvan myodntdjien ja kdyttdalueen kansallisten
turvallisuusviranomaisten kayttoon, ja "kansallisen turvallisuusviranomaisen” roolissa ei paase sisdisiin
asiakirjoihin, jotka on tarkoitettu vain viraston henkiloston kayttoon).

Tyokalun kadyttd on vapaaehtoista. Keskitetyn palvelupisteen rekisterdidyt kayttajat saavat tyokalun
kayttoonsa ilman mitdan lisdtoimia. Kayttdjat, joilla ei ole keskitetyn palvelupisteen tilia tai valineen
kayttooikeutta vaikka he olisivat rekisterdityneet keskitettyyn palvelupisteeseen, voivat pyytaa
kayttooikeutta Contact Us -verkkolomakkeella, jonka aiheeksi valitaan VA Toolbox (kalustoyksikodiden
hyvaksyntaan liittyva tyokalupakki):

https://srm-portal.powerappsportals.com/contact-us/

3.2.9. 9 artikla: Hyvaksytyn kalustoyksikén kaytto

Ennen hyvaksytyn kalustoyksikon kayttoa tehtavat tarkastukset olisi rajoitettava direktiivin (EU) 2016/797 23
artiklassa sdadettyyn. Rautatieyrityksen tai rataverkon haltijan, joka aikoo kayttda kalustoyksikkoa, vastaa
kalustoyksiké(ide)n ja aiottujen reittien yhteensopivuuden tarkastamisesta, samoin kuin junien ja reittien
yhteensopivuuden tarkastamisesta siten, ettd tarkastuksiin sisdllytetddn kayttotoimintaa ja liikenteen
hallintaa koskevassa YTE:ssa esitetyt elementit (asetuksen (EU) 2015/995 4.2.2.5 kohta ja lisdys D.1.

Reitin yhteensopivuustarkastuksen olisi perustuttava infrastruktuurirekisteriin kerattyihin tietoihin seka
kalustoyksikolle myonnetyssa luvassa (ja asianomaisessa ERATV-merkinnassa) ja asetuksen (EU) 2018/545 46
artiklan mukaisesti tehtyyn paatokseen liitetyssa asiakirja-aineistossa annettuihin kalustoyksikén tietoihin,
kdyttéehdot ja muut rajoitukset mukaan luettuina, kayttdmalla asiaankuuluvassa kayttdtoimintaa ja
liikenteen hallintaa koskevassa YTE:ssa (TSI OPE) kuvattuja parametreja ja menettelyja (direktiivin (EU)
2016/797 4 artiklan 3 kohdan i alakohdan mukaisesti). Infrastruktuuriarekisterissd on viline, joka helpottaa
reittien yhteensopivuuden tarkistamista:

https://data-interop.era.europa.eu/route-compatibility

Tapauksissa, joissa infrastruktuurirekisterin tiedot ovat puutteelliset, rataverkon haltijan olisi toimitettava
veloituksetta asiaankuuluvat tiedot rataverkosta kohtuullisessa ajassa.

Kalustoyksikon luvan myontamisen tasolla kalustoyksikon yhteensopivuus kayttdalueen rataverkon (-
verkkojen) kanssa tarkastetaan YTE:ien, kansallisten sddntéjen ja asiaankuuluvien vyhteisten
turvallisuusjarjestelmien perusteella. Sen takia kalustoyksikdlle annetaan lupa tietylle kayttdalueelle.
Rautatieyrityksen tai rataverkon haltijan, joka aikoo kayttdaa kalustoyksikkod, ei pitdisi toistaa naita
tarkastuksia osana kalustoyksiké(ide)n ja aiotun reitin valistd yhteensopivuutta koskevaa tarkastusta, koska
kalustoyksikon kayttdalue on madritelty myonnetyssa luvassa. Tietyn rataosuuden erikoisominaisuudet
mainitaan infrastruktuurirekisterissd (tai rataverkon haltija toimittaa niitd koskevat tiedot maksutta ja
kohtuullisessa ajassa, ellei infrastruktuurirekisteria ole tai se on puutteellinen).

Jos rataverkossa tarvitaan testeja reitin yhteensopivuustarkastusten tekemiseksi, rautatieyrityksen tai
rataverkon haltijan, joka aikoo kayttaa kalustoyksikkod, olisi tehtava asiaa koskeva pyyntd asianomaisen
rataverkon haltijalle. Rataverkon haltijan olisi kuvattava menettely, jota tdllaisten 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 kalustoyksikkoda, seka
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asianomaisen rataverkon haltijan olisi tehtadva yhteisty6ta niiden suorittamiseksi. Rataverkolla suoritettavat
testit

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

> eivat saa toistaa rataverkolla tehtyja testeja, jotka on jo tehty kalustoyksikon lupamenettelyssa.

On suositeltavaa, ettd hakija ottaa asianomaisen rataverkon haltijan mukaan kalustoyksikon 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 kalustoyksikdn kayttda. Asia on hakijan harkintavallassa.

Rautatieyrityksen tai rataverkon haltijan, joka aikoo kayttaa kalustoyksikkoda, 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).

3.2.10. 10 artikla: Kieli

Hakija toimittaa hakemuksen ja hakemuksen liitteend olevan asiakirja-aineiston jollakin unionin virallisella
kielelld. Asiaankuuluvat kayttdalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat vaatia, ettd hakija kaantaa
osia hakemukseen mukana toimitetuista asiakirjoista direktiivin (EU) 2016/797 liitteessa IV olevan 2.6 kohdan
mukaisesti. Jos asiaankuuluvat kayttdalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset maarittavat kaytettavan
kielen, se pitdisi ilmoittaa asetuksen (EU) 2018/545 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa. Olisi
valtettava kayttamasta sekaisin unionin eri kielia, elleivat asianomaiset kayttoalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset sita vaadi.

Englantia tai yhteisesti sovittua kieltd suositellaan kaytettdavaksi hakemuksen arvioinnissa
(huomautuksia/tietopyynttjd/ongelmia koskevaa tietojenvaihtoa varten) kddnndstarpeiden 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 vdhentaa
kddannostarpeita)

> hakijan ja arviointitiimin jasenten (mukaan lukien kayttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset)
kielitaito (ts. sen tasoinen kielitaito, ettd aineisto on taysin ymmarrettava) ja

»  asianomaisissa jdsenvaltioissa sovellettavat oikeudelliset vaatimukset (sellaisina kuin ne kuvataan
asianomaisissa ohjeissa).

Kielen valinta olisi mahdollisuuksien mukaan tehtava esiselvityksen aikana. Jos esiselvitysta ei ole tehty,
osapuolten olisi sovittava kielijarjestelyista pian sen jalkeen, kun hakemus ja jatetty keskitetyn palvelupisteen
kautta.

Kalustoyksikdiden lupamenettelyn tulokset:

» asetuksen (EU) 2018/545 39 artiklan 5 kohdan mukainen luvan myo6ntdjan arviointiraportti:
englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielella

»  asetuksen (EU) 2018/545 40 artiklan 6 kohdan mukaiset kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten laatimat arviointiraportit: kayttéalueen kansallisen
turvallisuusviranomaisen kielelld, englanniksi tai yhteisesti sovitulla kielelld, jos se sallitaan kyseisen
jasenvaltion kansallisessa lainsdddannossa siten kuin siitd sddadetddn ohjeissa asetuksen (EU)
2018/545 7 artiklan 6 kohdan mukaisesti

> luvan mydntajan asiakirja-aineisto arvioinnin loppuun saattamista varten, mukaan lukien paatoksen
dokumentoidut perustelut asetuksen (EU) 2018/545 45 artiklan mukaisesti: yhteisesti sovittu kieli tai
hakijan hakemuksessaan kayttdma unionin virallinen kieli
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> luvan myo6ntdjan paatés luvan myontamisestd tai hakemuksen hylkdamisestd asetuksen (EU)

2018/545 46 artiklan mukaisesti: yhteisesti sovittu kieli tai keskitetyn palvelupisteen kautta hakijan
hakemuksessaan ilmoittama unionin virallinen kieli

> asetuksen (EU) 2018/545 47 ja 48 artiklan mukaisesti myonnetty kalustoyksikon tyyppihyvaksynta
ja/tai kalustoyksikbn markkinoillesaattamislupa: yhteisesti sovittu kieli tai yhteisesti sovittu kieli tai
keskitetyn palvelupisteen kautta hakijan hakemuksessaan ilmoittama unionin virallinen kieli.

3.2.11. 11 artikla: Raitiojunia koskeva kalustoyksikk6jen lupamenettely yhtendiselld eurooppalaisella
rautatiealueella

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

Raitiojuna kalustoyksikkd kuuluu direktiivin soveltamisalaan (raitiojunan kalustoyksikon tyyppihyvaksynta
raskasta rautatieliikennetta varten, kuten edellad olevasta kuvauksesta voi paatelld), kun

»  kyseessa on raitiojunan kalustoyksikko, joka ei tayta kevytraideliikenteen kriteereja (direktiivin (EU)
2016/797 1 artiklan 3 kohta ja 2 artiklan 18 kohta)

»  kyseessd 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

»  kyseessd ei ole muusta unionin rautatiejarjestelmastd toiminnallisesti erillinen ja ainoastaan
paikalliseen, kaupunkien tai esikaupunkien henkil6liikenteeseen tarkoitettu kalustoyksikka.

Jos jokin kriteereista ei tayty, raitiojunan kalustoyksikké ei kuulu direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan.
Siind tapauksessa kalustoyksikon hyvaksyntaan sovelletaan puhtaasti kansallisia menettelyjd, joissa
saatetaan edellyttaa joidenkin YTE:ien (osittaista tai taydellistd) soveltamista.

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

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

> kalustoyksikot, joita kdytetadn padasiallisesti kevytraideliikenteen infrastruktuurissa mutta joiden
varustukseen kuuluu sellaisia raskaan rautatieliikenteen komponentteja, jotka ovat valttamattomia
sitd varten, ettd nama kalustoyksikot pystyvat kulkemaan raskaan rautatieliikenteen infrastruktuuriin
kuuluvan rajoitetun osuuden kautta ainoastaan sikali kuin tdma on tarpeen toimivien ratayhteyksien
vuoksi.

3.2.12. 12 artikla: Rajat ylittavat sopimukset

Kun kayttoalue rajoittuu jasenvaltion sisalla olevaan verkkoon tai verkkoihin, kyseisen jasenvaltion
kansallinen turvallisuusviranomainen voi toimia luvan myontajana ja myoéntaa lupia. Jos kayttoalue rajoittuu
ainoastaan yhteen jasenvaltioon, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan mukaan kansallisten
turvallisuusviranomaisten myontamat luvat silloin, kun kayttéalue kattaa vain yhden jasenvaltion, ovat
voimassa myds naapurijasenvaltioiden rajan |laheisyydessa sijaitsevilla asemilla sen jalkeen, kun toimivaltaisia
kansallisia turvallisuusviranomaisia on kuultu. Tama kuuleminen voidaan toteuttaa tapauskohtaisesti tai
vahvistaa laajemmassa kansallisten turvallisuusviranomaisten valisessa rajat ylittavassa sopimuksessa.

Kun virasto on luvan myéntaja, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan s&anndksia ei sovelleta. Jos
hakija kuitenkin sisallyttaa lupahakemukseensa asemia naapurijasenvaltioiden lahialueelta, kuulemisprosessi
niiden kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa, joissa rajan laheisyydessd olevat asemat sijaitsevat,
tapahtuu keskitetyn palvelupisteen kautta viraston koordinoimana. Jos kuulemisen tulokset ovat myonteisia,
viraston myontamaan lupaan sisallytetdan hakijan pyytdmat Iahialueen asemat.
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Kun on tarpeen liikenndida naapuriasemille, joita myonnetty lupa ei nimenomaisesti kata, rautatieyrityksen

olisi kaynnistettava kuuleminen kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla. Jos asianomaisten kansallisten

turvallisuusviranomaisten valilla on voimassa rajat ylittavia sopimuksia tai jos menettelyn noudattaminen

onnistuu ilman rajat ylittavia sopimuksia (esim. tapauskohtainen sopimus), uutta hakemusta ei tarvitse jattaa
eikd olemassa olevaa hakemusta ja/tai lupaa tarvitse paivittda.

Jos kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla ei ole puitesopimusta ja jos ei ole mahdollista tehda
tapauskohtaista sopimusta direktiivissa tarkoitetun kuulemisen jalkeen, naapuriasemat katsotaan osaksi
kayttoaluetta, ja asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset katsotaan kayttoalueen kansallisiksi
turvallisuusviranomaisiksi (naapurijasenvaltion kansallisen turvallisuusviranomaisen sijasta) ja ne antavat
arviointikertomuksen asetuksen (EU) 2018/545 40 artiklan mukaisesti.

Keskitetty palvelupiste helpottaa kuulemisprosessia ja antaa hakijoille mahdollisuuden ilmoittaa, mitka
kansalliset turvallisuusviranomaiset ovat osa kayttoaluetta ja mitkd kansalliset turvallisuusviranomaiset
liittyvdt naapuriasemien jasenvaltioihin. Samalla se mahdollistaa viestinnan kaikkien keskitettyyn
palvelupisteeseen kuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valillda ja antaa kaikille kansallisille
turvallisuusviranomaisille paasyn hakemuksen mukana olevaan asiakirja-aineistoon.

Jotta kayttoalueen laajentamista koskevan hakemuksen tarve voitaisiin ennakoida silloin, kun sovellettavia
rajat ylittavia sopimuksia ei ole, hakijoita kehotetaan tarkistamaan asianomaisten kayttdalueen kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa tehtyjen sopimusten asema ja sovellettavuus kayttdalueella ennen
hakemista keskitetyn palvelupisteen kautta.

Kansalliset turvallisuusviranomaiset ovat asetuksen (EU) 2018/545 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti velvollisia
tdsmentamadn naapuriasemiin sovellettavan menettelyn. Kansallisten turvallisuusviranomaisten virastolle
virallisesti valittamat tiedot rajat ylittdvista sopimuksista ja naapuriasemista tulevat saataville
kalustoyksikkoluvan tydkalupakin kautta:

https://eraeuropaeu.sharepoint.com/sites/VATool/SitePages/Cross-Border.aspx

3.3. Luku 2 —Vaihe 1: hakemuksen valmistelu
Menettelyn kuvaus, ks. vaihetta 1 koskeva vuokaavion kohta 4.
3.3.1. 13 artikla: Vaatimusten maarittely

Lisdohjeita kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikén tyyppihyvaksynnin yhteydessd tapahtuvasta vaatimusten
madrittelyn prosessista on selventavassa asiakirjassa ERA1209/146 viraston verkkosivustolla:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

Viraston hallinnoima arviointilaitoksen yhteistydryhma on myos laatinut useita kayttosuosituksia seuraavista
aiheista:

> kayttdsuositus nro 1 arviointilaitoksen tydmenetelmasta
> kayttdsuositus nro 3 arviointilaitoksen teknisesta tietdmyksesta ja patevyysvaatimuksista eri aloilla

> kayttosuositus nro 8 arviointilaitoksen suorittamasta asiantuntijoiden palkkaamisesta ja alihankinnan
kaytosta — vastavuoroinen tunnustaminen

> kayttosuositus nro 11 arviointilaitoksen suorittamasta ongelmien ja vaatimustenvastaisuuksien
seurannasta (yksilinti, kirjaaminen ja paattaminen).
Nama (ja tulevat uudet) kayttosuositukset ovat seuraavalla viraston verkkosivustolla:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm _en

Seuraavissa kohdissa on yhteenveto joistakin edelld mainitun selventavan asiakirjan keskeisista tiedoista.
3.3.1.1. Miksi vaatimusten madrittely on tarpeen?

Vaatimusten maarittely (ja hallinta) on jarjestelmallisen prosessin soveltamista vaatimusten yksiléimiseksi,
toteuttamiseksi, tarkastamiseksi ja vahvistamiseksi seka riskien hallitsemiseksi. Ndin varmistetaan, siina
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maarin kuin se on kohtuudella mahdollista, ettd kalustoyksikén suunnittelussa, valmistuksessa ja
testauksessa on otettu huomioon kaikki ndakokohdat ja ettd kalustoyksikko tai kalustoyksikkotyyppi tayttaa
olennaiset vaatimukset.

Hankkeeseen sovellettavien vaatimusten jasennelty ja jarjestelmallinen hallinta on ollut alalla yleinen
kdytdntd jo vuosikymmenid. T&td toimintaa kutsutaan eri nimilld yrityksestd riippuen (esim.
vaatimustenhallinta, jarjestelmasuunnittelu, toiminnallinen turvallisuussuunnittelu jne.), mutta kaikissa
tapauksissa kyseessa on jasennelty, jarjestelmallinen ja ylhdalta alaspdin suuntautuva lahestymistapa tai
prosessi sovellettavien vaatimusten maarittelya ja tdytantdonpanon hallintaa varten. Se voi sisaltya tiettyyn
menettelyyn tai jakautua erilaisten olemassa olevien (ja toisiaan tdydentdvien) menettelyjen kesken.
Loppujen lopuksi tavoitteena on, ettd kdytéssa on prosessi(t) varmistamassa, ettad kaikkia sovellettavia
vaatimuksia tarkastellaan ja hallitaan asianmukaisesti ja ettd mikaan ei jaa tekematta tai unohdu.

Vaatimusten maarittely edellyttaa, ettd hakija tai muutosta hallinnoiva taho (ja sen toimittajat) maarittelee
sovellettavat vaatimukset ennakoivasti hankkeen alkuvaiheessa ja virallistaa niiden jéljitettavyyden
(asiakirjandayton perusteella) hankkeen koko elinkaaren ajan tuotteen kehittdamiseen osallistuvien eri
toimijoiden myotavaikutuksella.

Asetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan mukaan tdman prosessin kehittdminen, dokumentointi ja
taytantoonpano on nyt pakollista yrityksille, jotka jattavat lupahakemuksia tai hallinnoivat jo hyvaksyttyjen
kalustoyksikoiden ja/tai kalustoyksikkétyyppien muutoksia. On myds pakollista liittda todisteita taman
prosessin soveltamisesta lupahakemuksen liitteena oleviin asiakirjoihin.

3.3.1.2. Mitd on vaatimusten maarittely?

Vaatimusten maarittely on prosessi, jossa kalustoyksikk66n sovellettavat vaatimukset tunnistetaan,
toteutetaan ja validoidaan jarjestelmallisesti, ja samalla dokumentoidaan kaikki prosessin vaiheet ja
varmistetaan tarvittava jaljitettavyys.

Seuraavassa kaaviossa esitetdaan yksinkertainen yleiskuva vaatimustenmaarittelyprosessista. Vaatimusten
suunnittelun, toteuttamisen ja validoinnin kasite on keskeinen vaatimusten maarittelyssa ja hallinnassa,
johon sisdltyy validointiprosessia tukeva jaljitettavyys.
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Kaavio 2: Vaatimustenmaarittelyprosessi padpiirteissaan.

Vaatimusten tdyttymisen osoittamiseksi tarvittavan validoinnin lisdksi vankan vaatimusten maarittelyn
keskeisia tekijoitd ovat suunnittelun pilkkominen osiin (vaatimusten jakaminen komponentteihin,
toimintoihin, jarjestelmiin jne.), tarkastaminen ja yhdistdminen sen osoittamiseksi, ettd vaatimusten
kasittelya kehitetddan koko elinkaaren ajan, jotta varmistetaan vaatimusten tayttyminen. Kaikkien ndiden
kasitteiden taustalla ovat yleiset vaatimukset jdljitettavyydestd ja dokumentaarisen todistusaineiston
tuottamisesta, mika on valttamatonta jarjestelman kehittamisprosessin tukemiseksi.

Vaatimusten maarittely olisi aloitettava kalustoyksikon suunnittelu- ja kehitysprosessin alkuvaiheessa. Tama
on ainoa tapa varmistaa vaatimusten ja riskien asianmukainen hallinta. Kalustoyksikéiden hyvaksyntaa varten
vaatimustenmaarittelyprosessi paattyy siina vaiheessa, kun kalustoyksikkd tai kalustoyksikkotyyppi
hyvaksytaan. Kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija on vastuussa kalustoyksikkétyypin kokoonpanon
hallinnasta siita hetkesta lahtien.
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Vaatimusten maarittelyn kasite sisaltdda sekd kaikkien sovellettavien vaatimusten jarjestelmallisen
maarittelyn (yksildinti) ettd niiden hallinnan (tdytantdonpano, tarkastus ja validointi) koko kehitysprosessin
ajan (esim. V-Cycle EN 50126-1:n vaiheet 1-10, ks. kaavio 3). Tahdn sisdltyy myods nayttéad koskevan

tarvittavan dokumentaation tuottaminen.
Kaavio 3: V-Cycle EN 50126-1.
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Vaatimusten maadrittely ei siis rajoitu vain

»  vaatimusten yksil6intiin, vaan se kattaa myos tdytantdéonpanon, tarkastuksen, todentamisen ja
vahvistamisen seka tarvittavan todistusaineiston tuottamisen

y  pakollisiin sdantoihin (oikeudellisiin vaatimuksiin), kuten YTE:iin, kansallisiin sdant6ihin ja muuhun
unionin lainsdadantdon, vaan se kattaa myos vaatimukset, jotka ovat valttdméattomia olennaisten
vaatimusten tayttamiseksi.

On huomattava, etta standardin EN 50126—1 mukaan vahvistamisessa annetaan objektiivisen nayton avulla
vahvistus siitd, ettd sovelluksen aiottua kayttoéa koskevat vaatimukset on taytetty. Kun vaatimukset on
tunnistettu, niita kehitetaan suunnitteluksi, ja ne toteutetaan vahvistettaviksi myohemmin.

3.3.1.3. Vaatimusten maarittelyn soveltamisala
Vaatimustenhallintaprosessin olisi katettava kaikki vaatimukset, jotka kalustoyksikkotyypin on taytettava
riippumatta vaatimusten alkuperasta:

»  vaatimukset, jotka sisdltyvat pakottavaan lainsdadantoon (YTE:t, kansalliset sdannot, muu EU:n
lainsdadanto) ja ovat siten oikeudellisesti taytantédnpanokelpoisia

> sopimusvaatimukset
»  vaatimukset, jotka ovat tarpeen vaarojen ja niihin liittyvien riskien hallitsemiseksi

»  vapaaehtoisesti hyvaksytyt vaatimukset, kuten standardit, kdytdannesdaannot tai yrityksen eritelmat
(suunnittelusdaannot, ohjeet)

> jne.
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Kaaviossa 4 esitetddn yleiskatsaus mahdollisten vaatimusten alkuperdan vaatimustenhallintaprosessissa.

Siind erotetaan toisistaan vaatimukset, jotka ovat pakollisia ja jotka on tadytettava (oikeudellisesti

taytantoonpanokelpoiset vaatimukset, kuten YTE:t tai ilmoitetut kansalliset sddnnot), ja vaatimukset, jotka

hakija tai muutosta hallinnoiva taho on hyvaksynyt vapaaehtoisesti tai saanut maarayksen perusteella

sopimusjarjestelyin, ja jotka voivat olla lisdksi tarpeen muiden oikeudellisten velvoitteiden, kuten olennaisten
vaatimusten (kuten turvallisuusvaatimusten) tayttamiseksi.
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Kaavio 4: Kalustoyksikdiden lupamenettelyn vaatimusten peruste ja soveltamisala.

Jotkin vaatimukset eivat ole merkityksellisid lupamenettelyn kannalta, koska ne eivat liity direktiivin (EU)
2016/797 liitteessa Il vahvistettuihin olennaisiin vaatimuksiin, vaikka niita olisikin noudatettava muista syista
(esim. sopimusvaatimukset). Vaikka jotkin muut vaatimukset eivat ole pakollisia, ne voivat edellyttaa
tayttdmaan muita pakollisia vaatimuksia (esimerkiksi asiakas voi vaatia sopimuksessa, etta kalustoyksikossa
on lasten leikkipaikka, jossa on leluja, mika ei ole pakollista; tallaisten lelujen on kuitenkin taytettava lelujen
turvallisuudesta annetun direktiivin 2009/48/EY vaatimukset). Vastaavasti joillakin ei-pakollisilla
vaatimuksilla voi olla vaikutusta raideliikenteen kalustoyksikdihin jo sovellettaviin pakollisiin vaatimuksiin
(kalustoyksikkoa koskevat paloturvallisuusvaatimukset leluesimerkin tavoin).

Toinen esimerkki vaatimuksesta, joka voitaisiin ottaa vapaaehtoisesti kdytt6on olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, on kyberturvallisuusstandardi IEC 62443-3-3, joka vahentaisi sellaisten junaan kohdistuvien
kyberhyokkaysten riskid, jotka voivat aiheuttaa turvallisuusongelman (esim. juna ei jarruta sen
merkinantojarjestelman moitteettoman toiminnan estavan hyokkayksen vuoksi).

Kalustoyksikdiden hyvaksyntdad varten vaatimustenhallintaprosessissa on otettava huomioon vaatimukset,
jotka on taytettava olennaisten vaatimusten tdyttamiseksi riippumatta siitd, ovatko ne peraisin pakollisista
vaatimuksista vai eivdt. Olennaiset vaatimukset on maaritelty direktiivin (EU) 2016/797 liitteessa lll:
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turvallisuus, luotettavuus ja kayttokunto, terveys, ymparistonsuojelu, tekninen yhteensopivuus ja
esteettomyys.

Vapaaehtoisesti taytettdavat vaatimukset, jotka eivat ole valttamattomia jonkin olennaisen vaatimuksen
tayttamiseksi mutta jotka ovat normaalisti vaatimustenhallintaprosessin piirissa (eli ovat vaatimuksia, jotka
hakija tai muutosta hallinnoiva taho on p&attanyt tayttda), eivat ole osa hyvaksymismenettelyd eika
vaatimustenmaarittelyprosessia, vaan niiden tayttdaminen on valmistajan ja sen toimittajien ja asiakkaiden
vastuulla.

Hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon noudattaman vaatimustenhallintaprosessin olisi katettava kaikki
vaatimukset. Asetus (EU) 2018/545 kuitenkin vaatii, ettd vaatimusten maédrittelyd koskevan prosessin
riippumattomassa arvioinnissa keskitytaan siihen, miten prosessia sovelletaan vaatimuksiin, jotka ovat
tarpeen direktiivin (EU) 2016/797 olennaisten vaatimusten tayttamiseksi.

Vaatimusten maarittelylld tarkoitetaan toisin sanoen prosessia, jossa kalustoyksikkoon sovellettavat
vaatimukset tunnistetaan, pannaan taytantoon ja validoidaan jarjestelmallisesti sekd dokumentoidaan kaikki
prosessin vaiheet ja varmistetaan tarvittava jaljitettavyys, vaikkakin rajoittuen direktiivin (EU) 2016/797
liitteessa lll sdadettyihin olennaisiin vaatimuksiin. Vaatimusten hallinta viittaa my6s prosessiin, jossa
vaatimukset yksildiddan, pannaan tdytantoon ja validoidaan (mukaan lukien tarvittava jaljitettavyys ja
dokumentointi) mutta joka kattaa kaikki vaatimukset, joita on noudatettava riippumatta vaatimuksen
alkuperastd tai luonteesta. Tastd nakokulmasta ”“vaatimusten maarittelyyn” sisaltyvat vaatimukset ovat
joukko vaatimuksia, jotka “vaatimusten hallinnan” tulee kattaa.

On syyta huomata, ettd vaatimusten maarittelyprosessin soveltamisala ei rajoitu sovellettavien YTE:ien
tunnistamiseen eikd YTE:issé mainittujen eri standardien tunnistamiseen. Vaatimusten maarittelyn
yksildinnissa yksityiskohtaisuuden ja tarkkuuden on oltava riittava, jotta vaatimukset voidaan kohdentaa
toimintoihin, komponentteihin, jarjestelmiin, osajarjestelmiin jne. ja jotta ne voidaan myéhemmin panna
tdytantoon, tarkastaa ja validoida. Monissa tapauksissa on tarpeen jakaa korkean tason vaatimus (kuten YTE
tai EN-standardi) pienempiin itsendisesti hallinnoitaviin vaatimuksiin. Tdaman asiakirjan kohdassa 3.11.4 on
esimerkki tarkeimmistd nakdkohdista, jotka on otettava huomioon vaatimusten hallinnoinnissa (kaavio
vaatimuksista).

3.3.1.4. Muu sovellettava unionin lainsdadanto

Liikkuvan osajarjestelman markkinoille saattamisen hakija on tietdmyksensa ja kokemuksensa perusteella ja
osajdrjestelman ominaisuudet huomioon ottaen yksin vastuussa sovellettavan unionin lainsdadannon
yksildimisesta ja sen varmistamisesta, ettd lainsadadantoa todella noudatetaan.

Ennen liikkuvan osajarjestelman markkinoille saattamista hakijan on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd osajarjestelma on asiaa koskevan unionin lainsadadannon ja
kansallisten sdantdjen mukainen. Niin ikddn on noudatettava unionin lainsdaadantoon sisaltyvia direktiiveja,
yhteentoimivuuden teknisia eritelmia (YTE:t) sekd muuta sovellettavaa unionin lainsdadantoa, joka ei
nimenomaan liity rautateihin.

Taman seurauksena hakijan, joka hakee liikkuvan osajarjestelman markkinoille saattamista, on annettava EY-
tarkastusvakuutus, jossa se ilmoittaa, ettd osajarjestelmd on asiaa koskevan unionin lainsdadannon ja
kaikkien asiaa koskevien kansallisten sdaantdéjen mukainen. Toisin sanoen EY-tarkastusvakuutuksessa on
viittaukset unionin lainsdadantdon jota osajarjestelma noudattaa, seka viittaukset kyseisen lainsaadannon
vaatimiin tuloksiin (esim. todistukset, raportit jne.).

Vastaavasti kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan hakija tai muutosta hallinnoiva taho
vastaa siitd, ettd kaikki sovellettavat vaatimukset, mukaan lukien muu unionin lainsdadanto, tayttyy
kalustoyksikén kohdalla.

Edellad esitetystd huolimatta on huomattava, etta seuraavia EU:n sdadoksia voidaan soveltaa raideliikenteen
kalustoyksikoihin ominaisuuksista riippuen:

»  yksinkertaisia painesailioita koskeva direktiivi 2014/29/EU

»  sahkbmagneettista yhteensopivuutta koskeva direktiivi 2014/30/EU
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»  liikkuvien tyokoneiden paastoja koskeva asetus (EU) 2016/1628

»  asetus kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH) EY N:o
1907/2006

»  konedirektiivi 2006/42/EY
»  vaarallisten aineiden kansainvilisia rautatiekuljetuksia koskeva ohjesaanté (RID)
»  radiolaitedirektiivi (RED) 2014/53/EU.

Lisatietoja rautatieliikenteeseen mahdollisesti sovellettavasta unionin lainsadaddanndstda on seuraavalla
Euroopan komission verkkosivustolla:

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en

Virasto on myos laatinut luettelon rautateihin mahdollisesti sovellettavasta unionin lainsaadannosta. Siina
on myos tietoja todisteista, joita on liitettdvd asianomaisen unionin lainsdddannon noudattamisesta
keskitetyn palvelupisteen kautta hakemuksen liitteena olevaan asiakirja-aineistoon. Luettelo on viraston
(verkkosivustolla) kohdassa "Related documents":

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations _en

Ks. myos YTE:ien soveltamisoppaan kohdat 2.7.3 ja 2.7.4. Opas on viraston verkkosivustolla osoitteessa

https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en

3.3.1.5. Roolit ja vastuut vaatimustenmaarittelyprosessissa

» Jos kyseessd on muutos, kalustoyksikén ja/tai kalustoyksikkotyypin hyvaksynnan hakijalla tai
muutosta hallinnoivalla yksik6lla on lakisdateinen velvollisuus

= kaynnistdd prosessi vaarojen, niihin liittyvien riskien ja vaatimusten tunnistamiseksi ja
hallitsemiseksi, jotta varmistetaan kyseisen kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin
vastaavan sovellettavaa lainsdddantod (mukaan lukien muu rautateihin sovellettava EU:n
lainsdadanto, joka ei nimenomaan liity rautateihin) ja direktiivin (EU) 2016/797 liitteessa Il
kuvatut olennaiset vaatimukset (vaatimusten maarittely)

= dokumentoida vaatimusten maarittelyprosessi (prosessin kuvaus) ja sen toteuttaminen
asianomaisessa hankkeessa ja esittaa tarvittavat todisteet prosessin soveltamisesta kyseisessa
hankkeessa

= antaa arviointilaitokselle tehtdvaksi arvioida vaatimusten maarittelyprosessi riippumatonta
arviointia varten (osajarjestelmien turvallisuuteen ja turvalliseen yhdistamiseen liittyvien
nakodkohtien osalta) ja sen soveltaminen

= |aatia vakuutus siita, etta kaikkia riskeja ja vaatimuksia on hallinnoitu tehokkaasti

= sisdllyttada edella mainitut todisteet lupahakemukseen liitettyyn asiakirja-aineistoon, jos
oikeudelliset tekstit sita edellyttavat.

Hakijat tai muutosta hallinnoivat tahot voivat ulkoistaa tyota prosessin kehittamiseksi ja
toteuttamiseksi seka sen soveltamiseksi tiettya hanketta varten. Hakijat tai muutosta hallinnoivat
tahot eivat kuitenkaan voi delegoida vastuutaan vaan vastaavat edelleen sen varmistamisesta, etta
kdytdssa on asianmukainen vaatimusten maarittely, ettd prosessia sovelletaan asianomaiseen
hankkeeseen ja etta esitetdan asiaankuuluvat asiakirjatodisteet.

Vastaavasti hakijat tai muutoksia hallinnoivat tahot ovat yksin vastuussa vaatimusten maarittelya
koskevan ilmoituksen laatimisesta. llImoitusta ei voida teettaa alihankintana tai delegoida muille.

> Arviointilaitoksen tehtdvdnd on arvioida vaatimusten maarittelyprosessi osajarjestelmien
turvallisuuden ja turvallisen yhdistamisen ndkdkohdista (hakijan pyynnosta arvio voi kattaa myos
muita olennaisia vaatimuksia) ja laatia arviointiraportti, jossa on yhteenveto arvioinnin tuloksista. Se
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arvioi erityisesti sitd, onko kdytossa oleva prosessi riittavan vankka, jotta vaatimuksia voidaan hallita

asianmukaisesti, ja sitd, ovatko tulokset prosessin soveltamisesta asianmukaisia arvioitavana olevan
hankkeen kannalta.

Vaatimusten maarittelyprosessin maaritteleminen, sen soveltaminen hankkeessa, asiaankuuluvien
asiakirjojen tuottaminen ja/tai sellaisten neuvojen tai ratkaisujen tarjoaminen, jotka voisivat
vaarantaa sen riippumattomuuden, ovat tehtdvid, jotka eivat kuulu arviointilaitoksen tekeman
rilppumattoman arvioinnin soveltamisalaan.

Arviointilaitoksen tulisi osallistua vaatimusten madarittelyprosessin riippumattomaan arviointiin
mahdollisimman varhain. Muuten vaatimustenvastaisuudet saatetaan havaita myohaan, jolloin
arviointilaitoksen puuttuminen niihin voi olla vaikeaa, kun hanke on edennyt jo pitkalle. Se voi myos
johtaa siihen, ettd lupamenettelyn aikana luvan myontdja ja/tai kayttbalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset tekevat lisdkyselyja arviointilaitoksen tekemista arvioinneista, jotka liittyvat
toimintaan ennen sen nimittamista.

Verrattuna ilmoitetun laitoksen tekemiin YTE:n vaatimustenmukaisuuden arviointeihin, joiden
tarkoituksena on tarkistaa kaikkien YTE:n vaatimusten tayttyminen, arviointilaitoksen suorittamassa
vaatimusten madrittelyprosessin riippumattomassa arvioinnissa on enemman kyse hakijan tai
muutosta hallinnoivan tahon kaikkien vaatimusten (ja riskien) hallitsemiseksi kayttoon ottaman
prosessin tarkistamisesta.

YTM-asetuksessa ja asetuksessa (EU) 2018/545 ei edellytetd, ettd arviointilaitos suorittaa kaikkien
yksilbityjen vaatimusten taydellisen ja perusteellisen arvioinnin tai etta se tarkastelee perusteellisesti
muiden vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten eli ilmoitetun laitoksen ja nimetyn laitoksen
suorittamien arviointien kaikkia tuotoksia tai hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon suorittamaa
riskinarviointia. Lisaksi YTM-asetuksen 6 artiklan 3 kohdassa edellytetdaan valttamaan paallekkaista
tyota vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten valilla.

Arviointilaitoksen tehtdvan pitdisi olla jarjestelmadllinen, ja sen pitdisi keskittyd arvioinnissaan
seuraaviin seikkoihin:

=  vaatimusten madrittelyprosessi sen varmistamiseksi, etta prosessi on riittavan vankka, jotta se
mahdollistaa vaatimusten asianmukaisen yksildinnin ja hallinnan

= prosessin soveltamisesta saatujen tulosten soveltuvuus tietyssa arvioitavana olevassa
hankkeessa.

Tyon suorittamiseksi arviointilaitoksen on tehtdva pistokokeita ja perusteellinen vertikaalinen
viipalearviointi 2 todistusaineistosta, joka liittyy perusteellista arviointia varten valittuihin
vaatimuksiin (otokset).

Arviointilaitoksen tehtdavana on

= antaavarmuus siita, ettad vaatimusten maarittelyprosessi olennaisten vaatimusten osalta, jotka
koskevat osajarjestelmien turvallisuutta ja turvallista yhdistamista, tayttda YTM-asetuksen
liitteen | mukaiset vaatimukset

= antaa varmuus siitd, ettd muita olennaisia vaatimuksia kuin turvallisuutta koskeva
vaatimustenkeruuprosessi joko tayttdd YTM-asetuksen liitteen | vaatimukset, kun hakija tai
muutosta hallinnoiva taho paattda soveltaa tdtd menetelmas, tai tarjoaa vastaavan
varmuuden kuin toista menetelmaa kaytettdessa

= antaa varmuus siitd, ettd vaatimusten maarittelyprosessi on jarjestelmallinen ja mahdollistaa
vaatimusten asianmukaisen yksiléimisen ja hallinnan (tdytdantdonpano, todentaminen ja
validointi) koko kehitysprosessin ajan

2Vertikaalinen viipalearviointi: perusteellinen paastd padhan -arviointi vaatimustenmadrittelyprosessin soveltamisesta valittujen naytteiden osalta.
Tarkoituksena on tarkistaa edustavan poikkileikkauksen perusteella saadut tulokset vaatimusten maarittelyn tosiasiallisesta toteuttamisesta kaikki
kehittdmisprosessin vaiheet kattaen.
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= muodostaa asiantuntija-arvio vaatimustenmaarittelyprosessin asianmukaisesta
soveltamisesta kyseisessa hankkeessa ja tulosten soveltuvuudesta

= arvioida asiantuntijana kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin soveltuvuutta tayttaa
olennaiset vaatimukset (vdhintdan osajarjestelmien turvallisuuden ja turvallisen yhdistamisen
osalta)

= |aatia arviointiraportti, joka sisaltda edellda mainittuja seikkoja koskevan riippumattoman
arvioinnin tulokset.

IImoitetun laitoksen ja nimetyn laitoksen tuotokset, erityisesti todistuksiin liitetyt raportit, sisaltavat
tarvittavan nayton siitd, ettd YTE:n ja sovellettavien kansallisten sadntdjen vaatimukset on hoidettu
asianmukaisesti.

Vaikka lainsdadantoon ei sisilly velvoitetta toimittaa ilmoitetun laitoksen ja/tai nimetyn laitoksen
raportteja (ja niihin liittyvdd nayttod) arviointilaitokselle vaatimusten maarittelya varten,
arviointilaitos saattaa tarvita niitd vaadittavaa otantaa varten. Hakijan tai muutosta hallinnoivan
tahon olisi sovittava arviointilaitoksen kanssa, toimitetaanko ilmoitetun laitoksen ja/tai nimetyn
laitoksen esittdmat kattavat todisteet arviointilaitokselle vai toimittaako se ainoastaan tarvittavat
tiedot arviointilaitoksen pyynnosta.

Joissakin  YTE:issd ja/tai kansallisissa sddnnoissa edellytetddan YTM-asetuksen mukaisen
riskinarviointiprosessin soveltamista tiettyihin maaritettyihin muuttujiin (esim. LOC&PAS YTE:n
4.2.4.2.2 kohta). Lopullinen vastuu asiaankuuluvien YTE:ien ja/tai kansallisten sdantojen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista on ilmoitetulla laitoksella ja/tai nimetylla laitoksella
(laitoksilla). Jos YTE:issd ja/tai kansallisissa sdannoissa edellytetdan YTM-asetuksen mukaisen
riskinarviointiprosessin soveltamista tiettyihin nakokohtiin, ilmoitetun ja/tai nimetyn laitoksen olisi
kasiteltava arviointilaitoksen antamaa arviointikertomusta samoin kuin mita tahansa ndytt6a, jonka
hakija tai muutosta hallinnoiva taho esittda muita vaatimuksia koskevassa EY-tarkastusmenettelyssa
(esim. testiraportti, jos testausta edellytetdan YTE:issa ja/tai kansallisissa saanndissa).

> Luvan mydntédjin on arvioitava vaatimusten maarittelyprosessi ja/tai vaatimusten maarittelyyn
liittyva ndytto kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn myéntamisen yhteydessa.

> Kdyttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on myds arvioitava nayttd vaatimusten
maarittelyprosessista, joka koskee sovellettavia kansallisia saant6ja kalustoyksikon ja/tai
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan myontamisen yhteydessa, kun virasto on luvan myontaja.

3.3.1.6. Vaatimusten madrittelya edellyttavat luvat
Vaatimusten maarittelya koskevat todisteet on sisallytettdava lupahakemuksen liitteena olevaan asiakirja-
aineistoon:
»  ensimmadinen lupa tai hyvaksynta asetuksen (EU) 2018/525 45 artiklan 1 kohdan mukaan
»  kéayttoalueen laajentaminen asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan
»  uusi lupa asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaan
»  yhdistetyt hakemukset asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan mukaan:
= uyusi lupa ja lupa laajennetulle kayttoalueelle
= ensimmainen lupa ja tyypinmukaisuus.
Vaatimusten madrittely kattaa kaikki asianomaista kalustoyksikkoa/kalustoyksikkotyyppia koskevat
asiaankuuluvat vaatimukset. Jos kyseessa on ensimmadinen lupa tai hyvaksynta, koko kalustoyksikkotyypin
ja/tai kalustoyksikon olisi kuuluttava vaatimusten maarittelyn piiriin. Jos kyseessa on uusi lupa tai hyvaksynts,
vaatimusten madrittelyn pitdisi kattaa muuttuneet osat ja liitdnnat muuttuneiden ja muuttumattomien osien
valilla. Jos kyseessa on kayttdalueen laajentaminen, vaatimusten maarittelyprosessin pitdisi kattaa sellaiset
laajennettuun kadyttdalueeseen sovellettavien kansallisten sdantdjen nakokohdat, jotka eivat edellyta

kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin muutosta (joka edellyttaisi uutta lupaa/hyviksyntaa alkuperaisella
kadyttoalueella).
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Seuraavassa mainittujen lupatapausten osalta on jatettava lupahakemus, mutta ei ole tarpeen suorittaa
vaatimusten maarittelya eika sisallyttaa todisteita hakemuksen liitteena olevaan asiakirja-aineistoon:

»  uusittu kalustoyksikon tyyppihyvaksynta asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan b alakohdan
nojalla tai

» asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukainen markkinoillesaattamislupa jo
hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin mukaisesti.

Toisaalta asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklassa hahmotellaan skenaarioita, joissa jo hyvaksytyn
kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin muutokset eivat edellytd uutta lupaa direktiivin (EU) 2016/797
21 artiklan 12 kohdan ja asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla:

» asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukainen muutos, joka ei aiheuta
poikkeamista osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta teknisesta asiakirja-aineistosta.
Talloin ei tarvita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tarkastusta, ja alkuperdinen
osajdrjestelmien EY-tarkastusvakuutus ja kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd pysyvat voimassa
muuttumattomina.

> asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukainen muutos, joka aiheuttaa
poikkeamisen osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta teknisesta asiakirja-aineistosta ja
joka saattaa edellyttdd uusia tarkastuksia ja ndin ollen tarkastusta sovellettavien
vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulien mukaisesti mutta jolla ei ole vaikutusta
kalustoyksikkotyypin suunnittelun perusominaisuuksiin ja joka ei edellyta uutta lupaa direktiivin (EU)
2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti;

» asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan calakohdan mukainen kalustoyksikkotyypin
suunnittelun perusominaisuuksien muutos, joka ei edellytd uutta lupaa direktiivin (EU) 2016/797
21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti.

Naissakin tilanteissa hakijoiden ja/tai muutoksia hallinnoivien tahojen on silti kdytdva lapi
vaatimustenmaarittelyprosessi ~ varmistaakseen, ettd  sovellettavia  vaatimuksia  hallinnoidaan
jarjestelmallisesti ja jasennellysti ja ettd paatds siita, sovelletaanko direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan
12 kohtaa vai ei, on perusteltu. Muutosta hallinnoivan tahon on tuotettava ja sdilytettdva todisteet
vaatimusten maarittelyprosessista.

Vaatimusten maarittely- ja hallintaprosessi on toisin sanoen suoritettava kaikille kalustoyksikdille katsomatta
muutoksen luokitteluun tai siihen, onko lupa tarpeen vai ei, tai siilhen, pidetaanké muutosta merkittavana vai
ei YTM-asetuksen soveltamisen perusteella.

3.3.1.7. YTM-asetuksen liitteessa | esitetyn riskinarviointiprosessin pakollinen kaytté vaatimusten
maarittelyprosessissa

Asetuksen (EU) 2018/545 13 artiklassa edellytetdédn, ettd osajarjestelmien turvallisuuteen ja turvalliseen
yhdistamiseen liittyvien vaatimusten madrittelyyn kdytetdan YTM-asetuksen liitteessd | kuvattua
riskinhallintaprosessia turvallisuusvaatimusten vyksiléimiseksi ja toteuttamiseksi sekd kalustoyksikon
osajdrjestelmien turvallisen yhdistamisen varmistamiseksi. Tama edellyttdd aina arviointilaitoksen
riippumatonta arviointia katsomatta siihen, pidetddankd muutosta merkittdavana tai edellyttdakd muutos
muutetun kalustoyksikén ja/tai kalustoyksikkotyypin uutta lupaa (eli muutoksen luokittelu, asetuksen (EU)
2018/545 15 artiklan 1 kohta), jotta voidaan varmistaa, etta riskinhallintaprosessi

»  noudattaa YTM-asetuksen liitteessa | esitettya riskinhallintaprosessia

> mahdollistaa kaikkien turvallisuusriskien ja niihin liittyvien turvallisuusvaatimusten jarjestelmallisen
yksiléimisen
»  kattaa turvallisuusvaatimusten taytantéonpanon, tarkastuksen ja validoinnin.
Muiden olennaisten vaatimusten kuin osajdrjestelmien turvallisuuden ja turvallisen yhdistamisen

vaatimusmaarittelyprosessin riippumattoman arvioinnin osalta silloin, kun sovellettu menetelma ei noudata
YTM-asetuksen liitteessa | kuvattua prosessia, hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon ei tarvitse ottaa
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arviointilaitosta mukaan, vaan se voi kdyttda muuta riippumatonta arviointia (ks. 3.3.1.9 kohta). On pantava
merkille, ettd my0ds tassa tapauksessa arviointilaitos voi tehda riippumattoman arvioinnin.

Kun olemassa olevaan kalustoyksikkbé6n ja/tai kalustoyksikkotyyppiin tehtavalla muutoksella ei ole
potentiaalista vaikutusta turvallisuuteen ja/tai osajarjestelmien turvalliseen integrointiin (esim. se voidaan
luokitella asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti) ja tdma voidaan osoittaa
ilman riskinarviointia, ei ole valttamatonta, ettd muiden olennaisten vaatimusten kuin turvallisuuden osalta
vaatimusten maarittelya koskeva prosessi noudattaa YTM-asetuksen liitteessa | esitettyd prosessia. Tama
tarkoittaa sitd, etta arviointilaitoksen osallistuminen tallaisen vaatimusten maarittelya koskevan prosessin
riippumattomaan arviointiin ei ole pakollista.

3.3.1.8. Asetuksen (EU) N:o 402/2013 mukaiset merkittdvat muutokset ja vaatimusten maérittely

Osajarjestelmien turvallisuuteen ja turvalliseen yhdistamiseen liittyvaan vaatimusten maarittelyyn on
kadytettava YTM-asetuksen liitteessa | kuvattua riskinhallintaprosessia riippumatta siita, pidetdaankoé muutosta
merkittavana vai ei tai tarvitaanko uutta lupaa vai ei. Tama edellyttad myds arviointilaitokselta riippumatonta
arviointia siihen katsomatta, pidetdadanké muutosta merkittavana vai ei.

Lisaksi, jos olemassa olevaa kalustoyksikkoa ja/tai kalustoyksikkotyyppid muutetaan, sovelletaan YTM-
asetusta. Jos muutos katsotaan merkittavaksi, sovelletaan YTM-asetuksen mukaista riskinhallintaprosessia,
ja arviointilaitos tekee riippumattoman arvion riskinhallintaprosessista ja antaa turvallisuuden
arviointikertomuksen YTM-asetuksen 15 artiklan mukaisesti.

Sama arviointilaitos voi tehdd molempien ndkékohtien riippumattoman arvioinnin, vaikka oikeudellinen
kehys ei velvoiteta samaa yritystd toimimaan arviointilaitoksena molemmissa asioissa. Sopimusten
tekeminen saman arviointilaitoksen kanssa voi kuitenkin tuoda mukanaan synergiaa YTM-asetuksessa
madritellyn riskinhallintaprosessin riippumattoman arvioinnin ja asetuksen (EU) 2018/545 13 artiklassa
sdddetyn olennaisten vaatimusten turvallisuutta ja osajdrjestelmien turvallista yhdistamista koskevan
vaatimustenmadrittelyprosessin arvioinnin valilla (ks. 3.11.1.14 kohta). Tdma voi olla suoraviivainen lisdys
arviointilaitosten rooliin erityisesti, jos YTM-asetuksen prosessia kadytetaan myos kaikkien olennaisten
vaatimusten maarittelyyn tarvittavine mukautuksineen.

3.3.1.9. Vaatimusten maarittely muun kuin turvallisuutta koskevan olennaisen vaatimuksen osalta

Tarvitaan jarjestelmallinen ja systeemitekniikkaan perustuva ldhestymistapa kaikkien kalustoyksikon
vaatimuste — ei vain turvallisuusvaatimusten — kasittelyyn. Hakijalla tai muutosta hallinnoivalla taholla on
kaksi vaihtoehtoista tapaa kasitella muiden kuin turvallisuutta koskevien olennaisten vaatimusten
madrittelya ja hallintaa:

> Noudatetaan YTM-asetuksen riskinhallintaprosessin peruselementteja kaikkien vaatimusten osalta
YTM-asetuksen mukaisesti tarpeellisine mukautuksineen, koska riskien arviointi ei ole suoraan
sovellettavissa muuhun kuin turvallisuutta koskeviin vaatimuksiin (esim. vaararekisterin kadytto ei
sovellu muihin olennaisiin vaatimuksiin kuin turvallisuuteen).

Tahan sisaltyy vaatimusten maarittelyn riippumaton arviointi, jonka voi suorittaa arviointilaitos
(tama voi olla suoraviivainen lisdys arviointilaitoksen olennaisten turvallisuusvaatimusten
soveltamisalaan), mutta myds muu riippumaton arvioija kuin arviontilaitos.

Jos vaatimusten maadrittelyn riippumatonta arviointia varten ei ole nimetty riippumatonta
arviointilaitosta, hakijan on toimitettava vaatimusten maarittelyyn liittyva ndyttoé luvan myontajalle
osana lupamenettelyd. Luvan myontava yksikkd arvioi todistusaineiston osana lupaprosessia
todentaakseen, ettd vaatimusten maarittelyd koskeva prosessi on tehty ja etta kaikki vaatimukset
yksiloidaan jarjestelmallisesti ja pysyvat hallinnassa koko kehitysprosessin ajan, mukaan lukien
todentaminen ja validointi.

» Kaytd muuta vastaavaa prosessia, joka sopii hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon
kehityskdytantoihin. On tarkeda, ettd kdytetty menetelma tarjoaa saman varmuuden tason kuin
YTM-asetuksessa esitetty menetelma. Riippumaton arvioija, jos sellainen on, voisi olla arviointilaitos.
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Huomaa, ettd jos menetelma ei sisalla riippumatonta arviointia, on vaikea osoittaa sen tarjoavan
saman varmuuden tason (ks. 3.11.2.1 kohta).

Harkitessaan, antaako jokin muu menetelmad samantasoisen varmuuden, hakijan tai muutosta
hallinnoivan tahon olisi otettava huomioon, sisaltyykd toteutettuun prosessiin EN 50126-1 -
standardin ja YTM-asetuksen vaatimustenmaarittelyprosessin keskeiset osat.

= jdrjestelmdn maarittely — toteutettava jarjestelma ja/tai muutos on tarpeen maéritella
rataverkon ja sen kayttoalueen asiayhteydessda tdma nakokohta on ensiarvoisen tarkea
prosessin seuraavien vaiheiden kannalta

= vaatimusten maarittely — kaikki olennaisiin vaatimuksiin liittyvat vaatimukset on maariteltava
vaatimusmaarittelyissa ja tarvittaessa sisallytettava suunnittelun maarittelyihin

= vaatimusten toteuttaminen — vaatimukset on toteutettava, ja suunnittelun jaljitettavyys
esitetadn vaatimuksista ja suunnittelueritelmista tarkastukseen ja testaukseen

= vaatimustenmukaisuuden osoittaminen — kaikki vaatimukset validoidaan ja vaatimusten
tayttymisestd kerdtadn nayttoa.

Jos kdytbssa on uusi tai huonosti maaritelty prosessi, on riskina se, ettd vaatimusten maarittelyn ja
hallinnan edellyttdamat tarkeimmat ominaisuudet eivat tdyty ja ettd arviointilaitoksen tai luvan
myontdjan  tekemd arviointiprosessi  kestdd huomattavasti pidempaan.  Esimerkkeja
kehitysmenetelmista, joita voitaisiin pitda sopivana vaatimustenmaarittelyprosessin perustana, ovat
EN 50126-1 -standardissa maaritellyn jarjestelméatekniikan menetelman mukaisia. Mitd lahempéana
prosessi on standardia (lahempana YTM-asetuksen liitteen | periaatteita, mukaan lukien EN 50126-
1), sitd vahemman arviointilaitos ja/tai luvan myontdja esittavat kysymyksia arvioidessaan
vaatimustenmaarittelyprosessin nayttoa.

Kaaviossa 5 esitetddn kaavamaisesti YTM-asetusta ja EN 50126-1 -standardin elinkaarta suhteessa
olennaisen vaatimuksen turvallisuuteen ja osajarjestelmien turvalliseen yhdistamiseen liittyvan
vaatimustenmaarittelyprosessin paavaiheiden nakokulmasta.

Regulation (EU) 2018/545 EN 50126-1 Regulation (EU) 402/2013
1 1 Concept ] Preliminary system definition
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Kaavio 5: Vaatimusten maarittely asetuksessa (EU) 2018/545 verrattuna YTM-asetuksen prosessiin ja jarjestelman elinkaareen EN
50126-1 -standardissa.
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Kaaviossa 6 kuvataan graafisesti, miten standardin EN 50126—1 mukainen jarjestelman elinkaari sopii
YTM-asetuksen liitteessa | esitettyyn riskinhallintaprosessiin. Vaatimustenmaarittelyprosessin
peruselementteja kasitellddn keskeisimmissd laatikoissa (vaatimusten toteuttaminen ja
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen yhdessd laatikossa), ja yksittdisten laatikoiden numerot
osoittavat, missa vaiheessa nama prosessit vastaavat En50126-1-standardin elinkaaren vaiheita.
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Kaavio 6: YTM-asetukseen perustuva vaatimustenmaarittelyprosessi.
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Hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon on dokumentoitava ja esitettdvda nayttoa

vaatimustenmaarittelyprosessista kokonaisuudessaan. Tiettya vilinetta tai lahestymistapaa ei

tarvitse kayttaa vaatimustenmaarittelyprosessin soveltamista koskevan naytén tuottamiseen, jos

hakija tai muutosta hallinnoiva taho osoittaa, ettd kaikkia edelld mainittuja nakokohtia on
noudatettu.

YTM-asetus maarittelee vaararekisterin keskeiseksi asiakirjaksi turvallisuusvaatimusten hallintaa
varten. Ehdotuksen tekijan on laadittava tai paivitettava se suunnittelun ja toteuttamisen aikana.
Vaararekisteri on turvallisuusvaatimusten hallinnointiasiakirja, ja sitd kdytetdan osoittamaan
turvallisuusvaatimusten tila ja mahdollistamaan kyseisten turvallisuusvaatimusten suunnittelun ja
tdytantdéonpanon jaljitettdvyys. Samanlainen mekanismi (eli tydkalu, joka mahdollistaa vaatimusten
asianmukaisen hallinnan) tarvitaan myods muiden olennaisten vaatimusten kuin turvallisuuden
vaatimustenmaarittelyprosessia varten.

Vaikka asetuksen (EU) 2018/545 kirjaimellinen tulkinta ohjaisi kdyttamaan vaaralokia/vaararekisteria
kaikkien vaatimusten eika vain turvallisuustietojen rekisterdintiin, kdytannossa tama ei ole pakollista.
Asetuksessa (EU) 2018/545 sallitaan sellaisten muiden keinojen tai véalineiden (esim. keskitetty
arkistointivaline) kdytto, joiden avulla hakija tai muutosta hallinnoiva taho voi osoittaa muiden kuin
turvallisuusvaatimusten jarjestelmallisen kirjaamisen ja hallinnan.

Yleensd valmistajat kdyttavat tahan tarkoitukseen erityisia tietoteknisia tydkaluja tai omia
tietokantoja, rekistereitd, tarkistuslistoja ja tyokaluja, joilla voidaan jarjestelmaillisesti jaljittaa ja
hallinnoida hankkeen alussa tunnistettujen/maariteltyjen vaatimusten toteuttamista, kunnes niihin
liittyvat validointitestit on tehty kunkin vaatimuksen todellisen ja oikean toteuttamisen
osoittamiseksi. Tama kaikkien olennaisten vaatimusten looginen ja jarjestelmallinen hallinnointi
vastaa vaaralokia/vaararekisterid, joka varmistaa, ettei mikdan vaatimus unohdu (ks. esimerkki
vaatimusmatriisista kohdassa 3.11.4).

3.3.1.10. Arviointilaitoksen patevyys arvioida vaatimustenmaarittelyprosessi
YTM-asetuksen liitteessa Il vaaditaan, etta arviointilaitos tayttda seuraavat vaatimukset:

»  kaikki ISO/IEC 17020:2012 -standardin vaatimukset. Nam3 ovat yleisia kriteereja ja vaatimuksia, jotka
koskevat arviointilaitoksen riippumattomuutta, patevyytta, eheytta ja puolueettomuutta.

» erityiset kriteerit ja vaatimukset, jotka ovat tarpeen YTM-asetuksen 6 artiklan mukaisten
rilppumattomien arviointien suorittamiseksi.

Arviointilaitokset on akkreditoitu tai tunnustettu YTM-asetuksen 7 artiklan nojalla, mika tarkoittaa, etta YTM-
asetuksen liitteen Il kriteerit tdyttyvat yhdelld, useammalla tai kaikilla niilla eri osajarjestelmien
osaamisalueilla (rakenteelliset ja toiminnalliset), joista EU:n rautatiejarjestelmé koostuu ja jotka ovat

» infrastruktuuri

> energia

> ohjaus, hallinta ja merkinanto

> liikkuva kalusto

> kayttotoiminta ja liikenteen hallinta

> kunnossapito

> jarjestelman turvallinen yhdistaminen
> muut tekijat.

Lisdksi YTM-asetuksen liitteen Il 3 kohdassa edellytetdan, ettd arviointilaitos akkredoidaan tai tunnustetaan
laajemman tai monialaisen patevyyden osalta, esimerkiksi riskinhallinnan yleisen johdonmukaisuuden ja
arvioitavan jarjestelman turvallisen integroinnin arvioinnissa tarvittavan patevyyden osalta, mihin sisaltyy
arviointilaitoksen kyky tarkastaa seuraavat seikat:
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> ehdottajan kadyttoon ottama organisaatio tai jarjestely koordinoidun ldhestymistavan
varmistamiseksi

> menetelma eri sidosryhmien kdyttdmien menetelmien ja resurssien arvioimiseksi
»  koko jarjestelman arviointiin tarvittavat tekniset ndkokohdat.

Tayttaakseen YTM-asetuksen vaatimukset arviointilaitoksella oltava akkreditointi tai tunnustus, joka kattaa
vahintdan yhden liitteen Il 2 kohdassa tarkoitetun teknisen patevyysalueen ja liitteen Il 3 kohdassa
tarkoitetun patevyyden arvioida riskinhallinnan yleistd johdonmukaisuutta ja arvioitavan jarjestelman
turvallista integroitumista koko rautatiejarjestelmaan.

On tarkeaa tietda, ettd YTM-asetuksessa ei anneta yksityiskohtaisia tietoja sen liitteessa Il maaritellyista
patevyysvaatimuksista, jotka ovat laajoja vaatimuksia. Siind ei esimerkiksi tdsmenneta sellaisia teknisia
erityisaloja, kuten sulautetut tosiaikaiset jarjestelmat, tietoliikenne, laitteistot, ohjelmistot, inhimilliset
tekijat jne., joita tarvitaan kaikissa rakenteellisessa osajarjestelmissa. Tdman vuoksi on vaikeaa varmistaa,
riittavatko arviointilaitoksen patevyys, kokemus ja tietdmys sen tehtdvien ja vastuiden tayttamiseksi. Siksi
tarkemmat tiedot arviointilaitosten teknista tietdmysta ja patevyytta koskevista vaatimuksista ovat viraston
ja arviointilaitoksen yhteistydryhman laatimasta kayttosuosituksesta nro 3. Tama kayttdsuositus on julkisesti
saatavilla viraston verkkosivustolla:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm _en

Edelld mainitussa kayttosuosituksen numerossa 3 maaritellddn nimenomaisesti arviointilaitoksen
patevyysvaatimukset, jotta se pystyisi arvioimaan itsendisesti koko kalustoyksikon kattavan
vaatimustenmaarittelyprosessin (ja osajarjestelmien turvallisen yhdistdmisen).

Kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin vaatimusten maarittelya koskevan prosessin riippumattomaan
arviointiin arviointilaitoksen olisi sisdllytettava akkreditointiinsa tai tunnustamiseensa kaikki kalustoyksikén
muodostavat osajarjestelméat. Jos kyseessd on uusi lupatyyppi (muutokset olemassa olevaan
kalustoyksikkdon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin), jossa vaikutukset kohdistuvat vain yhteen osajarjestelmaan,
tarpeellista on ainoastaan ne osajarjestelmat kattava patevyys, joihin muutos vaikuttaa. Riippumattoman
arvioinnin on kuitenkin katettava myos liikkuvien osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen. Sellaisten
kalustoyksikkdjen osalta, jotka koostuvat ainoastaan liikkuvan kaluston osajdrjestelmastd (esim. vaunuista),
vaatimustenmadrittelyprosessin riippumattoman arvioinnin suorittavan arviointilaitoksen on luonnollisesti
oltava pateva akkreditoinnin tai tunnustamisen piiriin kuuluvan liikkkuvan kaluston kysymyksissa.

Vaatimustenmaarittelyprosessin osalta suoritettavan riippumattoman arvioinnin jarjestelmallisen luonteen
(prosessisuuntautuneisuus, otantatarkastukset ja perinpohjaiset vertikaaliarvioinnit) vuoksi akkreditoitu tai
tunnustettu arviointilaitos, jonka patevyys ulottuu vahintaan liikkuvan kaluston osajarjestelmaan, pystyy
kuitenkin arvioimaan koko kalustoyksikén vaatimustenmaarittelyprosessin. Arviointilaitoksella ei tarvitse olla
sisdisesti, omassa organisaatiossaan tai yhteisdssdan, kaikkea tarvittavaa teknista patevyytta
rilppumattoman arvioinnin suorittamiseen. Standardin ISO/IEC 17020:2012 6.1 ja 6.3 kohdissa esitettyjen
ehtojen mukaisesti arviointilaitos voi palkata ulkopuolisia asiantuntijoita tai teettda osia arvioinnista
alihankintana.

Tassa tapauksessa arviointilaitoksella ei ole sita toimivaltaa, joka on annettu alihankintana sen akkreditoinnin
tai tunnustamisen piirissa kasittden alihankintana tehtdvat osat koko laajuudessa. Nain ollen
arviointilaitoksen on varmistettava ja pystyttava osoittamaan, etta alihankkija on pateva kyseisiin tehtaviin
ja, tapauksen mukaan, ettd se tayttdd standardin ISO/IEC 17020:2012 tai muiden asiaankuuluvien
vaatimustenmukaisuuden arviointistandardien vaatimukset. Arviointilaitos vastaa joka tapauksessa
riippumattomasta arvioinnista kokonaisuudessaan, mukaan lukien alihankkijan osuudesta. Jos alihankittava
osa on kokonainen rakenteellinen osajarjestelma (esim. ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-osajarjestelma), joka
kuuluu kokonaisuudessaan YTE:n soveltamisalaan, arviointilaitoksen olisi tunnustettava vastavuoroisesti
toisen arviointilaitoksen tekemat arvioinnit, jotka on akkreditoitu tai tunnustettu vahintdan alihankinnan
kohteena olevan osan laajuudessa.
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Standardin ISO/IEC 17020:2012 6.1 ja 6.3 kohtia kasitelladan ldhemmin kayttosuosituksessa nro 8, jota

viraston ja arviointilaitoksen yhteistyoryhma kehittavat parhaillaan. Kayttésuositus on julkisesti saatavilla
viraston verkkosivustolla.

Arviointilaitoksen akkreditoinnin tai tunnustamisen kattamien alueiden tietojen, jotka on tallennettu ERADIS-
tietokantaan (https://eradis.era.europa.eu/safety docs/assessments/bodies/default.aspx, kohta 5 luokitus),
olisi oltava ajan tasalla ja yhdenmukaiset toimivaltaisen elimen antaman akkreditointia tai tunnustamista
koskevan nayton kanssa. Ndin voidaan valttda tarpeetonta viivytystd lupamenettelyssa. Luvan myontaja
arvioi taman nakokohdan lupahakemuksen yhteydessa.

3.3.1.11. Sisdiset arviointilaitokset vaatimustenmaarittelyprosessin arvioinnissa

YTM-asetus sallii kaikkien kolmen tarkastuslaitoksen tyypin (A, B ja C) kdyton, jotka on maaritelty I1ISO/IEC
17020:2012 -standardin 4.1.6 kohdassa ja liitteessa A. Arviointilaitoksen on kaikissa tapauksissa oltava
akkreditoitu tai tunnustettu YTM-asetuksen 7 artiklan mukaisesti, mikd antaa varmuuden sen patevyydesta,
riippumattomuudesta ja puolueettomuudesta.

Seka B- etta C-tyypin sisdiset arviointilaitokset voivat ISO/IEC 17020:2012 -standardin A.2 ja A.3 kohdan
mukaisesti suorittaa vaatimustenmaarittelyprosessin arvioinnin. On syytd korostaa, ettd tyypin B
arviontilaitos voi tarjota palveluja ainoastaan organisaatiolle, jonka osa se on. Tyypin C laitokset voivat tarjota
palveluja myds muille osapuolille.

YTM-asetus ei kielld samaa yritystd toimimasta useissa rooleissa (esim. ilmoitettuna laitoksena, nimettyna
laitoksena ja/tai arviointilaitoksena), kunhan se tayttda tarvittavat vaatimukset ja on asianmukaisesti
akkreditoitu tai tunnustettu kunkin tehtdvan vaatimuksia vastaavasti. YTM-asetuksen madritelman
mukaisesti arviointilaitos on pateva ulkoinen tai sisdinen henkil®, organisaatio tai taho, joka on riippumaton
suhteessa ainakin arvioitavan kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin suunnitteluun, riskinarviointiin,
riskinhallintaan, valmistukseen, toimituksiin, asennukseen, toimintaan/kdytt66n, huoltoon ja
kunnossapitoon.

Nain ollen yksi tarkeimmista vaatimuksista, jotka arviointilaitoksen on taytettdava saadakseen akkreditoinnin
tai tunnustuksen, on riippumattomuus ja puolueettomuus. Tama tarkoittaa, ettd arviointilaitoksella olisi
oltava kaytossaan tarvittavat toimenpiteet ja estotoimet, joilla varmistetaan riippumattomuus muista
yrityksista tai yrityksen osista, joihin se kuuluu (B- ja C-tyypin arviointilaitokset).

3.3.1.12. Riippumattomia turvallisuusarviointeja suorittavien tahojen (CENELEC-standardit) ja
arviointilaitosten suhde

Euroopan rautatielainsdadanndssa ei maaritelld roolia riippumattomalle Cenelec-turvallisuusarvioijalle
Lisaksi ~ CSS-YTEn  4.2.1.1 kohdassa  arviointilaitos  velvoitetaan  tekemdan  riippumattoman
turvallisuusarvioinnin. Nain ollen Cenelec-turvallisuusarvioija ei voi suorittaa tata riippumatonta arviointia.
Lisaksi CSS-YTEn 4.2.1.1 kohdassa todetaan nimenomaan, etta lisdyksen A taulukossa A 3 tarkoitettujen
eritelmien soveltaminen [...] (ts. Cenelecin 5012x -sarjan standardien) [...] on asianmukainen tapa tdyttdd
kaikki YTM-asetuksen riskinhallintaprosessin [...] vaatimukset [...] yhteentoimivuuden osatekijéiden ja
osajdrjestelmien [...] osalta edellyttden, ettd riippumattomat arvioinnit suorittaa Cenelec-
turvallisuusarvioijan sijaan ohjauksen, hallinnan ja merkinannon soveltamisalaa varten akkreditoitu tai
tunnustettu arviointilaitos.

YTM-asetuksessa ja CEN-/CENELEC-standardeissa (EN 50126/50128/50129) kuvatut menetelmat eivat ole
keskendan ristiriidassa, eika niita tulisi pitdd kahtena erillisena ja toisiaan seuraavana valineend. Pdinvastoin
on jarkevaa kayttaa niitd yhdessa ja toisiaan taydentden.

Arviointilaitos ja Cenelec-turvallisuusarvioija eivat kuitenkaan vastaa toisiaan, vaikka niiden rooleissa ja
tydmenetelmissd on monia samankaltaisuuksia.

Lisdksi arviointilaitoksen toiminta-ala on laajempi kuin Cenelec-turvallisuusarvioijan. CENELEC 50128- ja
50129 -standardit edellyttdavat turvallisuusarvioijaa ainoastaan merkinantojarjestelmille. YTM-asetus
velvoittaa nimedamaan arviointilaitoksen, joka tekee riippumattoman turvallisuusarvioinnin kaikista
merkittavistd muutoksista riippumatta siita, liittyvatkd ne esimerkiksi ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-
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osajarjestelmaan, liikkuvan kaluston osajarjestelmaan, infrastruktuurin osajarjestelmaan. Asetuksen (EU)

2018/545 13 artiklassa edellytetddan myos arviointilaitoksen nimedmistd olennaisten osajarjestelmien

turvallisuuteen ja turvalliseen integrointiin liittyvan vaatimustenmaarittleyprosessin riippumatonta
arviointiin.

Kun EU:n lainsdadannossa vaaditaan nimeamaan hankkeelle arviointilaitos ja kun sopimuksen perusteella tai
ilmoitetun kansallisen saannon perusteella edellytetdan myds CENELEC 50126, 50128 ja 50129 -standardien
kayttéa (riippumaton turvallisuusarvioija), hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon on nimettava
arviointilaitos, joka

> on akkreditoitu tai tunnustettu YTM-asetuksen mukaisesti

y  tayttaa my0s riippumattoman Cenelec-turvallisuusarvioijan standardin mukaiset
patevyysvaatimukset.

Talloin kyseisen arviointilaitoksen tekeman riippumattoman turvallisuusarvioinnin tulisi sisdltda myos kaikki
tarvittavat riippumattomat turvallisuusarvioinnin toimet, jotka Cenelec-turvallisuusarvioijan olisi
suoritettava.

Jos hakija tai muutosta hallinnoiva taho nimittaa turvallisuusarvioijan, vaikka se ei ole mahdollista tyon osalta,
jonka EU:n lainsdadanto jo kattaa, on tdrkeda pitdda mielessa, ettei arviointilaitos ole velvollinen
tunnustamaan vastavuoroisesti Cenelec-turvallisuusarvioijan tyota ja raporttia. ISO/IEC 17020:2012 -
standardin 6.3 kohdan mukaisesti arviointilaitos

» vastaa itse siitd, ettd turvallisuusarvioija on pateva ja riippumaton ja ettd turvallisuusarvioijan
tydmenetelmat ovat YTM-asetuksen mukaiset

»  sallii lisdtarkastukset tai -arvioinnit, jos se katsotaan tarpeelliseksi.
3.3.1.13. Kalustoyksikoiden laitureita koskevien vaatimuksenmaarittelyprosessin suorittaminen

Vaatimusten maarittamiseksi ja hallitsemiseksi kdytossa olevia prosesseja olisi sovellettava kaikkiin hakijan
tai muutosta hallinnoivan tahon kehitteleviin hankkeisiin, jotta varmistetaan vaatimusten jarjestelmallinen
ja jasennelty hallinta. Vaatimuksenmaarittelyprosessia sovelletaan kalustoyksikon alustoihin (tdssa
yhteydessa alusta olisi ymmarrettava useiden ulkoisesti erilaisten tyyppien, varianttien ja versioiden yhteisen
suunnittelun, teknisen suunnittelun ja tuotannon sekd tarkeimpien osien yhteiseksi kokonaisuudeksi) tai
kalustoyksikkdluokkaan, ja siihen voi sisdltyd erityispiirteita, joilla pyritdan yksinkertaistamaan tai
parantamaan samanlaisten kalustoyksikon alustojen tai samaan kalustoyksikkéluokkaan kuuluvien
hankkeiden vaatimustenhallintaa.

Koska asetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan 1 kohdan mukaan vaatimusten maarittely kattaa myoGs
taytantoonpanon, tarkastamisen ja validoinnin seka tarvittavan asiakirjanayton tuottamisen, on tarpeen
tarkastella kalustoyksikon alustaan sovellettavan prosessin yleisten nakokohtien lisaksi my6s prosessin
soveltamista nimenomaiseen arvioitavana olevaan hankkeeseen. Niin ollen nayton
vaatimustenmaarittelyprosessin soveltamisesta tietyssd hankkeessa on kuvastettava myos kyseisen
hankkeen taytantéonpanoa, tarkastusta ja validointia.

Olennaisten vaatimusten osajarjestelmien turvallisuutta ja turvallista integrointia koskevan vaatimusten
madrittelyn riippumattomasta arvioinnista vastaavan arviointilaitoksen on arvioitava myos nimeamisen,
toteuttamisen, tarkastamisen ja validoinnin vaiheet. Riippumaton arviointi voi edellyttaa, etta arviointilaitos
tekee pistokokeita ja syvallisia vertikaalisia viipalearviointeja voidakseen muodostaa asiantuntija-arvionsa
siitd, onko prosessi riittavan vankka, onko sen soveltaminen ollut perusteellista ja yhdenmukaista ja johtaako
sen soveltaminen tyydyttaviin tuloksiin (turvallisuus)vaatimusten hallinnan kannalta.

Seuraavien seikkojen valille on mahdollista tehda ero:

» yleisalusta, jota varten hakija tai muutosta hallinnoiva taho on soveltanut virallisesti
vaatimustenmaarittelyprosessia tai dokumentoinut sen ja jonka arviointilaitos on arvioinut
rippumattomasti
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»  vaatimustenmaarittelyprosessin (joka on jo arvioitu yleisalustan osalta) soveltaminen tiettyihin
alustaan kuuluviin kalustoyksikoihin ja/tai kalustoyksikkotyyppeihin.

Yleisalustan vaatimuksenmaarittelyprosessia ei tarvitse arvioida uudelleen jokaisen alustan tai luokkaan
kuuluvan kalustoyksikkotyypin, kalustoyksikkotyypin variantin ja/tai kalustoyksikkdluokan osalta. Tietyttd
soveltamista koskevan riippumattoman arvioinnin tekevan arviointilaitoksen olisi tunnustettava
vastavuoroisesti toisen arviointilaitoksen yleisalusta varten tekema tyo, ja riippumattoman arvioinnin olisi
rajoituttava vaatimusmaarittelyprosessin soveltamiseen tiettyyn tarkasteltavana olevaan hankkeeseen
(kalustoyksikkotyyppi/variantti/versio) seka vyleisalustan riippumattoman arvioinnin soveltuvuuteen ja
patevyyteen. Lihestymistapa tunnetaan alalla yleisesti nimelld "1 + A” ("1 + delta”). Siind ”A” tarkoittaa eroa
yleisalustan ja tietyn soveltamisen valilla.

Tata varten tiettya arviointilaitoksen, joka arvioi riippumattomasti tiettya soveltamista, on saatava tutustua
yleisalustan riippumattoman arvioinnin tuloksiin, jos sen on tehnyt toinen arviointilaitos.

Yleisalustan riippumattoman arvioinnin olisi pysyttdvd voimassa, ellei vaatimusmaarittelyprosessin
tarkeimmissa osatekijoissa tapahdu muutoksia, kuten

>  yleisalustaa koskevan prosessin sovellettavuus tiettyyn tarkasteltavana olevaan hankkeeseen
(kalustoyksikkotyyppi/variantti/versio)

> sovellettava oikeudellinen kehys
> vaatimustenmadarittelyprosessi (yksildinti, nimeaminen, toteuttaminen ja validointi)

> organisatoriset muutokset (esim. suunnittelu- ja/tai valmistuspaikat, teknisten toimien alihankinta
jne.)

> toimittajat
> prosessia tukevat tyokalut
»  prosessiin osallistuvien toimijoiden tehtdvat ja vastuut.

Muutosta hallinnoivan tahon olisi tiedotettava muutoksista arviointilaitokselle, joka on tehnyt yleisalustan
riippumattoman arvioinnin vaatimustenmaarittelyprosessissa. Arviointilaitos padattad, onko tarpeen
suorittaa uusi riippumaton arviointi ja koota tarvittavat todisteet (uusi tai muutettu arviointikertomus).

3.3.1.14. 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisten muutosten ryhmittely yhdessa riippumattomassa
arvioinnissa

Vaatimusten maarittely on suoritettava, vaikka lupaa ei tarvitsisi hakea jo hyvaksytyn kalustoyksikon tai
kalustoyksikkdtyypin muuttamisen vuoksi. Toisin sanoen vaatimusten maarittelyn ja hallinnan prosessi on
suoritettava kaikille kalustoyksikkdhankkeille riippumatta siitd, tarvitaanko lupaa vai ei tai pidetaanko
muutosta merkittdvana vai ei YTM-asetuksen soveltamisen jalkeen.

Jos asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan mukaisen muutoksen luokitteluprosessin aikana on
ilmennyt turvallisuusndkokohtia (esim. kun p&atetdan, onko mahdollista vaikutusta turvallisuuteen vai ei
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan b alakohdan nojalla), arviointilaitos arvioi riippumattomasti
vaatimustenmaarittelyprosessissa olennaisten vaatimusten turvallisuutta (ja turvallista yhdistamista
osajarjestelmien vaélilld) asetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan mukaisesti (YTM-asetuksen liitteen |
riskinarviointiprosessia soveltaen).

On huomattava, ettd muutosta hallinnoiva taho voi muiden keskeisten vaatimusten osalta paattaa,
soveltaako se YTM-asetuksen liitteessa | esitettya menetelmaa vai kayttaako se jotakin muuta menetelmas,
joka antaa samantasoisen varmuuden.

Jos muutos luokitellaan vaatimustenmaarittelyprosessissa asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisesti, muutosta hallinnoivan tahon ei tarvitse jattda lupahakemusta keskitetyn
palvelupisteen kautta. Jos muutosta hallinnoiva taho kuitenkin

»  toteuttaa vaatimustenmaarittelyprosessin
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»  laatii asiaankuuluvan dokumentoinnin
y  sailyttaa vaatimusten maarittelyyn liittyvan asiakirja-aineiston viranomaisten saatavilla.
Lisatietoja on kohdassa 3.3.3.2.2.

Tallaisissa tapauksissa, kun on kyse turvallisuusndakokohdista ja sen seurauksena arviointilaitoksen on tehtava
riippumaton arviointi, muutosta hallinnoiva taho voi omalla vastuullaan p3aattaa kattaa
vaatimustenmaarittelyprosessin riippumattomaan arviointiin liittyvat nakokohdat useiden yksittdisten
15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisten muutosten osalta, jotka on toteutettu ajan mittaan yhden
ainoan arviointilaitoksen suorittaman riippumattoman arvioinnin yhteydessa.

Vaatimustenmaarittelyprosessin riippumattoman arvioinnin ryhmittely useiden 15 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisten muutosten osalta olisi rajoitettava seuraaviin seikkoihin:

»  samaa kalustoyksikkoa ja/tai kalustoyksikkdtyyppid (mukaan lukien sen variantit ja versiot) koskevat
muutokset

> muutokset, jotka eivat YTM-asetuksen mukaan ole merkittavia.

Asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisten muutosten soveltamisalaan kuuluvan
perdkkdisten muutosten eran (eli muutosryhman) ensimmdisen muutoksen toteuttamisen ja
(turvallisuus)arviointikertomuksen antamisen vélisesta ajasta olisi sovittava asianomaisen arviointilaitoksen
kanssa, joskin suosituksena on, ettd muutosten ryhmittelyyn kadytettdva aika on neljd kuukautta 3 eika
milloinkaan enempé&a kuin 12 kuukautta.

Kun kyseessa on vaatimustenmaadrittelyprosessin riippumaton arviointi eralle erilaisia 15 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisia ajan mittaan toteutettuja muutoksia, muutosta hallinnoiva taho voi edeta vaiheittain,
jos

»  kadytdssa on vakiintunut lahtotaso (aloituspiste), joka voi olla

= viimeisin asetuksen (EU) 2018/545 mukainen kalustoyksikon tyyppihyvaksynts, jota tukee
vaatimustenmaarittelyprosessi ja asiaankuuluvan arviointilaitoksen suorittama riippumaton
arviointi tai

= kalustoyksikbn ja/tai kalustoyksikkotyypin viimeisin  muutos 15 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisen muutosten eran toteuttamiseksi, kun
vaatimustenmaarittelyprosessin riippumattoman arvioinnin on tehnyt arviointilaitos, joka on
laatinut asiasta riippumattoman arviointiraportin,

> vaatimusten talteenottoprosessissa kuvataan yksiselitteisesti

= modulaarinen ldahestymistapa, jossa arviointilaitos ryhmittelee yhdeksi riippumattomaksi
arvioinniksi useita 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisia muutoksia, jotka on toteutettu
ajan mittaan

= edellytykset tdman tekemiseksi (tdma ndkokohta kuuluu yleensd hakijan tai muutosta
hallinnoivan tahon muutoksenhallintaprosessin piiriin),
> muutosta hallinnoiva taho
= dokumentoi vaatimusmaarittelyprosessin soveltamisen jokaiseen muutokseen

= pitda rekisteria kaikista toisiaan seuraavista 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisista
muutoksista, joista muodostuu muutosten era.

Kun edelld mainitut ehdot tdyttyvat, muutosta hallinnoiva taho voi sen sijaan, ettd se nimittaisi
arviointilaitoksen suorittamaan sellaisen riippumattoman vaatimusmaarittelyprosessin arviointia, joka liittyy
kuhunkin yksittaiseen 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiseen muutokseen sen toteutushetkelld,

3Ehdotettu 4 kuukauden maaraaika vastaavasti kuin on annettu asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdassa méaéaraajasta, jonka kuluessa luvan
myontajien on annettava perusteltu paatos kalustoyksikdiden muutosilmoituksista: muutoksia hallinnoivat yksikot voivat toteuttaa 15 artiklan
1 kohdan b alakohdan mukaiset muutokset ilmoituksen tekemisen jalkeen, ja muutetut kalustoyksikot voivat aloittaa toiminnan uudelleen
valittdmasti sen jalkeen odottamatta perusteltua paatosta.
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nimittaa arviointilaitoksen suorittamaan "yhden" riippumattoman arvioinnin, joka kattaa kaikki muutokset
erdssa. Talldin

» laitoksen ei tarvitse arvioida uudelleen edellisen lahtotason sisaltoa

> arviointilaitoksen olisi tunnustettava vastavuoroisesti edellisen perusversion riippumattoman
arvioinnin tulokset, mikdli tdama on mahdollista, ja riippumattoman arvioinnin tydmadaran
rajoittamiseksi muutosta hallinnoiva taho voi nimetd muutoseran riippumatonta arviointia varten
saman arviointilaitoksen, joka arvioi edellisen perustason.

»  arviointilaitoksen riippumattoman arvioinnin on rajoituttava seuraaviin seikkoihin:
=  vaatimustenmaarittelyprosessin soveltaminen kaikkiin eran ryhmiteltyihin muutoksiin
= naiden muutosten turvallinen yhdistaminen edelliseen perustasoon

= edellisen perustason riippumattoman arvioinnin sovellettavuuden ja validiuden
tarkastaminen.

3.3.1.15.  Vaatimusten maarittely ja arviointilaitoksen riippumaton arviointi ohjaus-, hallinta- ja
merkinantojarjestelman asentamisesta olemassa olevaan kalustoyksikk6on

Vaatimustenmaarittelyprosessi kattaa kaikki kalustoyksikkoa ja/tai 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
muutoksen seurauksena, vaatimustenmadarittelyprosessin pitdisi kattaa muutettujen osien lisaksi
liittymakohdat muuttuneiden ja muuttumattomien osien valilla.

Asetuksen (EU) 2018/545 39 artiklan 4 kohdan ja 40 artiklan 3 kohdan mukaan luvan myontéjan ja
kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemien tarkastusten, jotka koskevat nayttoa
vaatimusten madrittelemiseksi siind tapauksessa, ettd uuden luvan olisi katettava muuttuneiden osien lisdksi
my0s tallaisten muutosten vaikutus muuttumattomiin osiin.

Asetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan 2 kohdassa selvennetdin, ettd vaatimustenmaarittelyprosessin on
katettava osajarjestelmien tekninen yhteensopivuus ja turvallinen yhdistaminen kalustoyksikdssa.

Useimmissa tapauksissa kalustoyksikk6on tehtdva veturilaitteiden ohjauksen, hallinnan ja merkinannon
jalkiasentaminen edellyttdd myds muutoksia liikkuvan kaluston osajarjestelmaan (esim. veturinkuljettajan
ohjauspoytdan, kuljettajan kayttoliittymaan, jarrujarjestelmaan, junan kayttoliittymaan jne.). Lisaksi
vaatimusten maarittelyprosessin olisi katettava molemmat liikkuvat osajarjestelmat, liikkuva kalusto ja junan
ohjaus-, hallinta- ja merkinantojarjestelma, vaikka liikkuvan kaluston osajarjestelmaa ei muutettaisikaan,
koska turvallisuuden integrointi on varmistettava. Nadin ollen vaatimustenmaarittelyprosessia koskevien
rippumattomien arviointien olisi katettava molemmat osajarjestelmat niin ikaan, ja koska kyse on
olennaisten vaatimusten osajdrjestelmien turvallisuudesta ja turvallisesta yhdistamisestd, mukaan olisi
otettava arviointilaitos.

On huomattava, etta CSS-YTE:ssa edellytetaan, ettda arviointilaitos tekee riippumattomasti arvion YTM-
asetuksen liitteessa | esitetyn riskinhallintaprosessin asianmukaisesta soveltamisesta seka CCS:n liikkuvan
osajarjestelmdan soveltamisesta saatujen tulosten asianmukaisuudesta. Tama tadydentda olennaisten
vaatimusten turvallisuuteen ja osajarjestelmien turvalliseen yhdistamiseen liittyvaa
vaatimustenmaarittelyprosessia, vaikka ndiden kahden riippumattoman arvioinnin valilla on selkeita
synergioita ja paallekkaisyyksia.

Molempien nakokohtien riippumattoman arvioinnin voi kuitenkin tehda sama arviointilaitos. Oikeudellinen
kehys ei velvoita siihen, ettd sama yritys toimisi arviointilaitoksen tehtdvassa molemmissa asioissa. Sopimus
saman arviointilaitoksen kanssa voi kuitenkin tuoda synergiaa riskinhallintaprosessin riippumattoman
arvioinnin valill, kun on kyse asetuksessa (EU) 2018/545 kuvastusta vaatimusten médarittelyprosessista
olennaisten vaatimusten turvallisuuden ja osajarjestelmien turvallisen yhdistamisen osalta sekd ohjaus-,
hallinta- ja merkinanto-osajarjestelman turvallisuusndkdkohdista CSS-YTE:n 3.2.1 kohdan mukaisesti.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Puh. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 54 /140



EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
ERA1209/222 V2.1

Kun mukana on eri arviointilaitoksia, vaatimusten maarittelyyn liittyva arviointilaitos on edelleen yksin
vastuussa tdstd arvioinnista, vaikka se tunnustaa vastavuoroisesti tyon, jonka on tehnyt arviointilaitos, jonka
toimivaltuudet perustuvat ohjauksen, hallinnan ja merkinannon yhteentoimivuuden teknisiin eritelmiin
(saman tyon soveltamisalalla).

3.3.1.16.  Arviointilaitoksen tekemd vaatimusten madarittely ja riippumaton arviointi, kun uusi
ohjaamoradio asennetaan olemassa olevaan kalustoyksikkoon.

Ohjaamoradion asentamisesta olemassa olevaan kalustoon voi aiheutua turvallisuusvaikutuksia liikkuvan
kaluston osajarjestelm&an (esim. antennien asentaminen, kuljettajan ohjauspdydan uudelleensuunnittelu,
liitdnnat junan ETCS-jarjestelmaan EDOR:n tapauksessa jne.) Nain ollen vaatimusten maarittelyn on katettava
molempien osajarjestelmien turvallinen yhdistaminen, ja hakijan suorittaman
vaatimustenmaarittelyprosessin (joka koskee olennaista vaatimusta osajarjestelmien turvallisuudesta ja
turvallisesta yhdistdmisesta) on oltava arviointilaitoksen riippumattomasti arvioima.

3.3.2. 14 artikla: Asianmukaisen luvan tai hyvaksynnan yksil6iminen
Prosessin kuvaus, ks. alavaihe 1.1 vuokaavion kohdassa 4.

Hakijan on ensimmaisessd vaiheessa hankkeen kuvauksen perusteella yksiloitava, mitd lupatyyppid on
sovellettava, ja tehtdva sitd koskeva ratkaisu. Hakijan on ratkaistava, mita lupatyyppid hankkeeseen
sovelletaan. Jos asiaa koskeva sovellettava unionin lainsdadanté ja/tai kansallinen sdanté muuttuu,
kalustoyksikén tyyppihyvdaksynnan haltijan on kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnan avulla
tarkastettava,

»  onko kalustoyksikdon tyyppihyvaksynta edelleen voimassa (eli onko edelleen mahdollista saattaa
markkinoille tyyppihyvdaksynnan mukaisia kalustoyksikoitd), esimerkiksi, kun unionin oikeuden
siirtymasaannoksissa niin sallitaan, tai

»  tarvitseeko kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan uusimista tai uutta lupaa on pyytaa, ja pitaisiko taman
johtaa uuden kalustoyksikkotyypin tai kalustoyksikkdtyypin variantin/version hyviaksymiseen.

Jo markkinoille saattamisluvan saaneiden kalustoyksikdiden olisi yleensa pysyttava luvallisina, vaikka
saantdmuutos olisikin tehnyt kalustoyksikon tyyppihyvaksynnasta patemattéman. Poikkeuksellisissa
tapauksissa sdantomuutos (direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan 3 kohdan h alakohta) voi kuitenkin vaikuttaa
my0s kalustoyksikdihin, jotka ovat jo saaneet markkinoillesaattamisluvan.

Jos hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tuotetaan uusia versioita/variantteja, markkinoillesaattamisluvan jo
saaneiden kalustoyksikdiden luvan pitdisi pysya voimassa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin (EU)
2016/797 4 artiklan 3 kohdan h alakohdan sdanndsten soveltamista. Uusia kalustoyksikoita voidaan rakentaa
ja hyvaksya tyypin mukaisiksi kaikkiin kalustoyksikkotyypin variantteihin ja versioihin, joiden hyvaksynta on
edelleen voimassa (sddntdmuutokset huomioon ottaen) niin pitkaan kuin EY-todistus pysyy voimassa.

Esiselvitys (asetuksen (EU) 2018/545 22-24 artikla) vahentaa vaarien valintojen riskid, silla mahdollinen oikea
valinta vahvistetaan mahdollisessa esiselvityksen ldahtétasossa. Hakija voi kuitenkin pdattdaa muuttaa
lupatyyppia, ennen kuin annetaan lausunto, jossa mahdollinen esiselvityksen lahtétaso vahvistetaan.

Lisatietoja lupahakemuksen liitteena olevien asiakirjojen sisallosta sovellettavan lupatapauksen mukaan on
kohdassa 3.11.1.

3.3.2.1. Ensimmainen lupatyyppi — 14 artiklan 1 kohdan a alakohta

Uutta suunnittelua koskeva ensimmainen hyvdksyntd tai lupa voidaan antaa kalustoyksikkotyypille, sen
variantit ja/tai versiot mukaan luettuina, ja/tai kalustoyksikélle. Jos ensimméinen lupa annetaan
kalustoyksikélle, olisi samaan aikaan annettava kalustoyksikon tyyppihyvaksynta. Tdssa tapauksessa on
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.
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Asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti on myos mahdollista yhdistda samaan
hakemukseen, joka toimitetaan keskitetyn palvelupisteen kautta, ensimmainen lupa (kalustoyksikén kanssa
tai ilman kalustoyksikko3) ja tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksynta samanlaisten kalustoyksikoiden sarjalle.

3.3.2.2. Uusitun kalustoyksikon lupatyyppi — 14 artiklan 1 kohdan b alakohta

Uusittua kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa kaytetdaan, kun on tarpeen soveltaa kalustoyksikkotyyppia
koskevaan YTE:dan tai kansalliseen saantoon tehtya muutosta, jotta seuraavat kalustoyksikkotyypin mukaiset
kalustoyksikdt ovat muutetun sdaannon mukaisia. Muutetussa sdaannossa madaritetddn itsessdan, onko
kalustoyksikon tyyppihyvaksynta tarpeen uusia.

Uusittu kalustoyksikon lupatyyppi rajoittuu tapauksiin, joissa kalustoyksikkdtyypin osoitetaan muutettujen
saantéjen mukaisen arvioinnin jalkeen olevan vaatimustenmukainen ilman ainuttakaan muutosta
kalustoyksikkotyypissa, kuten suunnittelun perusominaisuuksissa ja/tai perusparametreissa.

Jos kalustoyksikkotyyppia muutetaan, kyseessd ei enadd ole uusittu kalustoyksikon lupatyyppi, vaan jo
hyvaksytyn kalustoyksikdtyypin muuttaminen, ks. 3.3.2.2 kohta.

Kalustoyksikdn tyyppihyvaksyntd on voimassa toistaiseksi. Siten uusimista on haettava vain, jos saantdjen
muutos tekee nykyisestd kalustoyksikon lupatyypistd tietyn parametrin suhteen patemattoman. Tassa
tapauksessa uusittua kalustoyksikkotyypin hyvdksyntda varten on tarkastettava vain ne muuttuneet
parametrit, joiden osalta voimassa oleva kalustoyksikkdtyyppi on uuden sdannon takia patematon.

Toisin sanoen jokainen kalustoyksikkdtyypin parametri (eli suunnittelun perusominaisuus) sailyttaa
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.

3.3.2.3. Kayttdalueen laajentaminen — 14 artiklan 1 kohdan c alakohta

Jos kalustoyksikkotyypin kdyttoaluetta laajennetaan ilman kalustoyksikkotyyppiin tehtdavia muutoksia
(valttamaton edellytys tdman lupatyypin soveltamiselle), voimassa oleva kalustoyksikon lupatyyppi pysyy
voimassa. Tata sovelletaan riippumatta siita, minka lainsaadannon mukaan kalustoyksikdn tyyppihyvaksynta
on annettu, lukuun ottamatta tapauksia, joissa kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan voimassaolo on
keskeytetty tai se on peruttu.

Luvan  myontdjan  olisi  (kdyttdalueen  kannalta  asiaankuuluvia  kdyttéalueen  kansallisia
turvallisuusviranomaisia kuultuaan) hyvaksyttava kayttoalueen laajentaminen silld perusteella, etta
kalustoyksikkotyyppi tdyttda alkuperdisen kdyttdalueen olennaiset vaatimukset, kunhan hakija toimittaa
ndyttoa siita, ettd kalustoyksikdn ja uuden kdyttdalueen osan muodostavan rataverkon valinen tekninen
yhteensopivuus on tarkastettu. Tallainen tarkastus olisi tehtdava sovellettaviin YTE:iin ja ilmoitettuihin
kansallisiin saantoihin perustuen.

Ensimmaisen luvan yhteydessa tehtyja tarkastuksia ei pitdisi toistaa.

Jos on tehtdva asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b tai c alakohdan nojalla luokiteltuja
muutoksia (tdllaiset muutokset eivat edellytd uutta lupaa, paitsi jos muutosta hallinnoiva taho ei ole
kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija) yhdessa kdyttoalueen laajentamisen kanssa, kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltijan olisi ensin kasiteltdava 15 artiklan 1 kohdan b tai calakohdan muutokset
vaatimusten mukaisesti (kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinta, esimerkiksi EY-
tyyppitarkastustodistusten ja EY-tarkastusvakuutusten paivittaminen, ERATV-pdivitykset, pyyntd julkaista
versio ERATV:ssa artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaista muutosta varten jne.). Sen jalkeen se voi hakea
kdyttoalueen laajentamista. Alkuperdisen kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ei tarvitse
osallistua kayttoalueen laajentamista koskevaan hakemiseen.

Jos lahtokohtana on 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan muutoksen jalkeen luotu versio, kdyttoalueen
laajentaminen voidaan suorittaa kyseisesta versiosta. Laajennuksen tuloksena on kuitenkin oltava uusi tyyppi
(ei versio) asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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Lisaksi jos kalustoyksikko ei ole taysin voimassa olevan LOC&PAS YTE:n tai LOC&PAS YTE:n mukainen, se on

hyvaksytty direktiivin 2008/57/EY mukaisesti tai se on ollut kaytéssa ennen 19.7.2010, sovelletaan LOC&PAS

YTE:n 7.1.4 kohtaa (ks. LOC &PAS YTE:n soveltamista koskevien ohjeiden 3.2.6 kohta) tai WAG YTE:n 7.2.2.4
kohtaa (ks. WAG YTE:n soveltamista koskevien ohjeiden 3.6 kohta).

Ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-YTE:n (CCS YTE) 7.4.2.3, 7.4.3 ja 7.4.4 kohdassa vahvistettuja sdantoja
sovelletaan myos kdyttoalueen laajentamiseen katsomatta jarjestelyyn, jonka mukaisesti aiempi lupa on
myonnetty, ja luvan myodntamispdivaan (tai kdyttéonottopaivaan). Tama edellyttdd joissakin tapauksissa
eurooppalaisen junakulunvalvontajirjestelman (ETCS) ja/tai yhtendisen saantotietokannan (GSM-R)
asentamista. Kun ndin tapahtuu eika CCS YTE:ssd maarattyjd poikkeuksia ETCS:n ja/tai GSM-R:n asentamatta
jattamisesta sovelleta, muutos kalustoyksikéssa ja/tai kalustoyksikkotyypissé on mahdollinen, joten
kayttoalueen laajentamisesta kiinnostunut hakija voi

> hakea asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaista yhdistettya uutta lupaa
tai hyvaksyntaa alkuperdiselld kayttoalueella ETCS-jarjestelmdn ja/tai GSM-R-tietokannan
asennuksen ja uuden kayttdalueen laajentamisen jalkeen, ks. 3.3.2.3.3 ja 3.3.2.5 kohta, tai

y  pyytaa direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaisesti, ettd CCS YTE:td ei sovelleta, jotta ETCS-
jarjestelmas ja/tai GSM-R-tietokantaa ei asenneta, ja hakea uuden kaytt6alueen laajentamista.

Jos jo hyvaksyttyihin kalustoyksikoihin ja/tai kalustoyksikkotyyppiin, joka hyotyy soveltamatta jattamisests,
ei ole sovellettu YTE:id tai osaa niistd, hakijan on haettava poikkeusta (poikkeuksia) uuden kayttoalueen
jasenvaltioissa direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaisesti. Tapauksissa, joissa on jo myonnetty poikkeus
(esim. 3.3.2.3.1 kohdassa tarkoitettu tapaus), hakijan on tarkistettava, kattaako mydnnetyn soveltamatta
jattamisen soveltamisala kalustoyksikot, joiden kdyttoaluetta laajennetaan, vai ei. Jos ne eivat kuulu
soveltamisalaan, hakijan on myo6s pyydettdava, ettd YTE:id ei sovelleta laajennetun kdyttdalueen
jasenvaltioissa.

Kalustoyksikkotyypin hyvaksynndn haltija voi joko lisdtd olemassa olevaan kalustoyksikkdtyyppiin uuden
kalustoyksikkotyypin version tai pdattdaa luoda uuden kalustoyksikkotyypin. Kyseessa on kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltijan hallinnollinen paatos.

3.3.2.3.1. Kdyttéalueen laajentaminen, kun olemassa on voimassa oleva kalustoyksikkétyyppi, joka kattaa
laajennetun kdyttéalueen.

Kun on olemassa koko kadyttoalueen kattava voimassa oleva kalustoyksikon tyyppihyvaksynta, eivatka
YTE:ien erityissddnnot ole sovellettavissa tai vaadi muutoksia kalustoyksikkoon ja/tai
kalustoyksikkotyyppiin eikad lisarajoituksia aiheudu kansallisista taytant6onpanosuunnitelmista,
kuten

»  suunniteltu siirtyminen verko(i)ssa, jossa (tai jonka osassa) kdytdssa olevat kalustoyksikot ovat
jo toiminnassa, perusversioon 3, jossa perusversion 2 mukaisia kaytdssa olevia
kalustoyksikkoja ei voida enaa kayttaa

> olemassa olevat kalustoyksikot toimivat luokan B jarjestelman mukaisesti verkossa, jossa on
sekd ETCS-ratalaite etta luokan B jarjestelmat, mutta luokan B jarjestelma poistetaan kaytosta,
joten pelkastaan luokan B jarjestelmalla varustettuja kalustoyksikoita ei voida enaa kayttas,

kdyttbalueen laajentamisesta kiinnostunut yritys voi asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan
e alakohdan mukaisesti hakea tyypin-/versionmukaisuutta koskevaa hyvdksyntda olemassa olevien
kalustoyksikoiden osalta edellyttaen, etta EY-tyyppitarkastustodistukset pysyvat voimassa.

3.3.2.3.2. Kdyttéalueen laajentaminen, jos samanlaiset kalustoyksikét on jo hyvdksytty ja kdytéssd
laajennetulla kéyttéalueella.

Yrityksen, joka on kiinnostunut kadyttoalueen laajentamisesta tapauksissa, joissa laajennetulla
kayttoalueella on jo hyvaksytty samanlaisia kalustoyksikoita, joilla ei ole koko kadyttdalueen kattavaa
voimassa olevaa kalustoyksikén tyyppihyvaksyntaa, olisi haettava kayttdalueen laajentamisen
hyvaksyntaa asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti:
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> Liikkuvan kaluston osajarjestelma

Se, ettd laajennetulla kdyttoalueella on samanlaisia kalustoyksikoita, joilla on hyvaksynta,
voidaan pitda osoituksena siitd, ettd YTE:issd vahvistettuja kdyttoalueen laajentamista
koskevia erityissadantoja noudatetaan (ks. kohta 3.3.2.3):

= osoitus sellaisten vaihtoehtoisten eritelmien noudattamisesta, joilla katsotaan olevan
vastaava vaikutus kuin YTE:ssa esitetyilld asiaankuuluvilla vaatimuksilla ja/tai

=  koottu ndyttd siitd, ettd vaatimukset teknisestd yhteensopivuudesta laajennetun
kdyttoalueen verkon kanssa vastaavat teknisen yhteensopivuuden vaatimuksia sen
verkon kanssa, jota varten liikkuvalle kalustolle on jo myonnetty lupa tai jossa se jo
liilkenndi.

Osoittamisessa hakijan olisi sovellettava asetuksen (EU) N:o 402/2013 liitteen | mukaista
riskinhallintaprosessia, jossa on mahdollista kayttdd toimintaohjeita ja/tai vastaavaa
vertailujarjestelmaa (-jarjestelmien).

YTE todellakin edellyttda, ettd hakija perustelee ja dokumentoi vaihtoehtoisten eritelmien
vastaavan vaikutuksen YTE:n vaatimuksiin ja verkon kanssa teknistd yhteensopivuutta
koskevien vaatimusten vastaavuuden. Arviointilaitoksen on arvioitava ja vahvistettava
perustelut.

Hakijan on myds otettava huomioon sellaisten muutosten vaikutus kalustoyksikoihin, jotka
ovat sallittuja ainoastaan alkuperaiselld kayttoalueella sen jalkeen, kun lupa on myénnetty
laajennetulla kayttoalueella. Sen on myds tarkasteltava molemmilla kayttoalueilla
hyvaksyttyyn kalustoyksikkdon tehtyja muutoksia luvan myontamisen jalkeen. Ndin pyritdan
varmistamaan, ettd vertailukelpoiset kalustoyksikot (kalustoyksikot, joille on myonnetty lupa
seka alkuperéisella ettd uudella kayttdalueella) ovat samanlaisia kuin kalustoyksikét, joille
haetaan lupaa uudella kayttoalueella. Arviointilaitoksen on tehtdva arviointi tallaisesta
osoittamisesta.

> CCS-osajarjestelma:

Kayttoalueen laajentamiseen sovelletaan tavanomaista menettelya. CCS YTE:n 7.4.2.3
kohdassa maariteltyjen vaatimusten noudattaminen on arvioitava YTE:n vaatimusten ja YTE:n
liitteessa A olevien eritelmien mukaisesti. ETCS:n tai GSM-R:n osalta ei ole mahdollista kayttaa
vaihtoehtoista eritelmaa tai teknista yhteensopivuutta koskevien vaatimusten vastaavuutta.

Tama sisaltdaa myos mahdollisen velvoitteen asentaa ETCS ja/tai GSM-R, jolloin on haettava
uutta lupaa (tapaus d) yhdistettyna kayttdalueen laajentamiseen (tapaus c) asetuksen (EU)
2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti (ks. 3.3.2.3.3 kohta).

Kun uudelle kalustoyksikkotyypille tai kalustoyksikkotyypin versiolle (riippuen siitd, onko hakija
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija vai ei) on mydnnetty lupa, muille asianomaisille olemassa
oleville kalustoyksikoille voidaan myontda lupa asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan
e alakohdassa kuvatun lupatapauksen mukaisesti (kalustoyksikon markkinoille saattamista koskeva
lupa hyvaksytyn tyypin mukaisesti, ks. 3.3.2.6 kohta).

Mahdollisuus hyvaksya uuden kalustoyksikkdtyypin tai -version mukaisia kalustoyksikkoitda on
rajoitettu olemassa oleviin kalustoyksikéihin (jotka on jo hyvaksytty tai jotka ovat olleet kdytossa
ennen 19. heindkuuta 2010 alkuperéisellad kayttdalueella). Vasta valmistettujen kalustoyksikdiden on
oltava viimeisimpien voimassa olevien YTE:ien mukaisia (mukaan lukien siirtymasaannokset) tai niille
on etua kyseisten YTE:ien soveltamatta jattamista.

Kaikissa tapauksissa kdyttdalueen laajentamista hakevilta kalustoyksikoiltd vaaditaan
»  hyvaksyntaa tai kdyttoa alkuperaisella kayttdalueella

» voimassa olevaa rekisterdintia kansallisessa kalustoyksikkdtyyppien rekisterissa tai
eurooppalaisessa kalustoyksikkotyyppien rekisterissa, ja
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y  pitamista turvallisessa kayttokunnossa asetuksen (EU) 2019/779 mukaisesti soveltuvin osin.
Asianomaisten rautatieyritysten olisi hallittava tata seikkaa turvallisuusjohtamisjarjestelmansa

maadraysten mukaisesti.

3.3.2.3.3. Kdyttéalueen muutos, joka edellyttdd  muutoksia  kalustoyksikossé  ja/tai
kalustoyksikkétyypissé

Kun muutosta hallinnoiva taho haluaa muuttaa (eikd laajentaa) jo hyvdksytyn kalustoyksikén
kdyttoaluetta ja tekee joitakin muutoksia saadakseen kalustoyksikdstd yhteensopivan uuden
kayttoalueen kanssa, eikd muutettua kalustoyksikk6a enda hyvaksyta alkuperaisella kayttdalueella,
tilannetta ei pitdisi ndhda kayttoalueen laajentamisena.

Kayttoalueen laajentaminen asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja direktiivin
(EU) 2016/797 21 artiklan 13 kohdan mukaan tarkoittaa jo hyvaksytyn kalustoyksikén kayttéalueen
laajentamista. Kuvatussa tapauksessa nadin ei ole: muutettuja kalustoyksikoitd ei ole hyvaksytty
alkuperaisella kayttoalueella, ja joissakin tapauksissa niitd ei voida tosiasiallisesti hyvaksya
alkuperaisella kayttoalueella, koska tarvittavien muutosten jalkeen niiden saattamiseksi
yhteensopiviksi uuden kayttoalueen verkon kanssa ne eivat ole enda teknisesti yhteensopivia
alkuperaisen kdyttdalueen verkon kanssa.

Lupatyypin olisi oltava asetuksen 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen uusi lupa,
joskin joitakin asetuksen 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisen kayttéalueen laajentamisen
kasitteita sovelletaan myos:

»  tekninen vyhteensopivuus verkon kanssa uudella kayttoalueella on arvioitava (kuten
kayttoalueen laajentamisen tapauksessa) ja

> uutta lupaa ei tarvitse hakea alkuperdiselld kayttoalueella (jos taméa olisi teknisesti
mahdollista), koska muutettuja kalustoyksikoita ei enda kayteta siella.

Jos muutetun kalustoyksikbn ja/tai kalustoyksikkotyypin kayttbalue on rajoitettu yhteen
jasenvaltioon, hakija voi valita, kumpi taho voi toimia luvan myodntdjana, virasto vai kansallinen
turvallisuusviranomainen. Jos uusi kdyttdalue kattaa useamman kuin yhden jasenvaltion, hakijan olisi
haettava virastolta asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaista uutta lupaa,
jonka kayttoalue kattaa tallaiset jasenvaltiot.

Uutta lupaa/hyviksyntaa ei tarvitse hakea alkuperdiselld kayttoalueella, koska muutokset ovat
tarpeen vain uudella kayttoalueella. Alkuperaisella kayttdalueella jo hyvaksyttyja kalustoyksikoita ei
muuteta, joten ne ovat edelleen alkuperdiselld kayttoalueella hyvaksytyn kalustoyksikk&tyypin
mukaisia.

Kalustoyksikkotyypin uutta tyyppia tai varianttia, joka hyvaksytdaan uuden luvan perusteella, ei voida
kayttaa kayttoalueen laajentamiseen takaisin alkuperdiseen kayttdalueeseen.

Suoritettavien arviointien olisi rajoituttava seuraaviin:
»  muutettuihin osiin (ja muutettujen osien liittymé&kohdat) sovellettavat vaatimukset

»  liikkuva kalusto — veturit ja matkustajavaunut: LOC&PAS YTE:n 7.1.4 kohdan 1, 2, 3, 4 ja 6
alakohdan vaatimukset

»  liikkuva kalusto — tavaravaunut: WAG YTE:n 7.2.2.4 kohdan 1, 2, 3, 4 ja 6 alakohdan
vaatimukset

> ohjaus-, hallinta- ja merkinanto-osajarjestelma: LOC&PAS YTE:n 7.4.2.3, 7.4.3 ja 7.4.4 kohdan
vaatimukset.
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Uusi lupa tai hyvaksynta— 14 artiklan 1 kohdan d alakohta

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

uusi kalustoyksikkotyyppi on luotu jo hyvaksytyn kalustoyksikkdtyypin perusteella asetuksen (EU)
2018/545 15 artiklan 4 kohdan nojalla.

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

a)

b)

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

Uusi lupa vaaditaan, jos suunnittelun perusominaisuuksien arvot eivat ole YTE:n vaihteluvalin
puitteissa, ks. 3.2.2.2 kohta.

Aiotuilla téilld voi olla kielteisid vaikutuksia asianomaisen kalustoyksikén yleiseen turvallisuustasoon.

Toimijoiden olisi varmistettava, ettd “rautateiden turvallisuustaso pystytaan yleisesti sdilyttdamaan ja
etta sitd parannetaan jatkuvasti, jos se on kohtuudella mahdollista”, mikd merkitsee, ettei muutosta
pitdisi harkita, jos se vaikuttaa kielteisesti asianomaisen kalustoyksikon yleiseen turvallisuustasoon.

Tastd voidaan paatella, ettd lauseke liittyy mahdollisuuteen, jonka mukaan asianomaisen
kalustoyksikén yleiseen turvallisuustasoon kohdistuu kielteisid vaikutuksia, ei siihen, vaikuttaako
todellisuudessa taytdntoon pantu muutos tosiasiallisesti kielteisesti turvallisuuteen vai ei.

Kun muutosta hallinnoiva yksikko paattaa, sovelletaanko 21 artiklan 12 kohdan b alakohtaa vai ei,
huomioon ei pitdisi ottaa toimia, joilla varmistetaan, ettd turvallisuuteen ei kohdistu kielteisia
vaikutuksia (laskentamerkinnat, simuloinnit, testit, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
osallistuminen jne.). Tallaisten toimien huomioon ottaminen tarkoittaisi, ettd paatods tehdaan sen
jalkeen, kun muutos on toteutettu, tarkistettu ja validoitu (jalkiarviointi). Tallaista toimintaa
harjoitetaan kuitenkin aina lupatapauksesta riippumatta, mutta luvan mydntdjan on kuitenkin
myodnnettava lupa. Direktiivin 21 artiklan 12 kohdan b alakohta koskee sitd, ettd muutos voi vaikuttaa
kielteisesti  turvallisuuteen ennen sen taytantdéonpanoa, tarkastusta ja validointia
("ennakkoarviointi"), ja siihen liittyvdad luvan myontdjan tarvetta antaa lupa, kun téllainen
mahdollisuus on olemassa. Direktiivin 21 artiklan 12 kohdan b alakohta ei liity siihen, vaikuttaako
muutos lopulta todella turvallisuuteen vai ei, koska turvallisuustaso on sdilytettdva ja sitd on
mahdollisuuksien mukaan parannettava. Tama tarkoittaa, ettd muutosta, joka alentaa
turvallisuustasoa, ei saa toteuttaa.

Arvioidakseen, voivatko muutokset vaikuttaa kyseisen kalustoyksikon yleiseen turvallisuuden
tasoon, muutosta hallinnoivan tahon olisi hyddynnettdva vaatimustenmaarittelyprosessiaan
olennaisen vaatimuksen turvallisuuteen ja verrattava riskinarviointia ennen muutoksen
toteuttamista ja sen jalkeen (ottaen huomioon kaikki muutoksen toteuttamisen edellyttamat
toiminnot, eikd vain lopullista ratkaisua). Jos uusia turvallisuusvaatimuksia ei ole ja (uusi)
riskinarviointi

»  eisisalla uusia vaaroja/riskeja
»  ei edellytda muutoksia nykyisiin valvonta- tai lieventamistoimenpiteisiin

»  ei edellytd uusia valvonta- tai lieventamistoimenpiteitd olemassa olevien vaarojen/riskien
suhteen

»  riskin hyvaksyttavyysluokka pysyy muuttumattomana kunkin riskin osalta,

voitaisiin katsoa, ettad 21 artiklan 12 kohdan b alakohtaa ei sovelleta. Arviointilaitoksen olisi tehtava
tdma  arviointi  riippumattomasti  olennaisten  vaatimusten  turvallisuuteen liittyvan
vaatimustenmadrittelyprosessin puitteissa. Jos on selvda, ettd muutos ei vaikuta turvallisuuteen
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ilman, ettd riskinarvioinnin tekeminen on tarpeen, arviointilaitoksen riippumatonta arviointia ei
tarvita.

Jos riskinarviointia ei ole tehty (esim. kalustoyksikoistd, jotka on saatettu markkinoille direktiivin
2008/57/EY mukaisesti tai sitd ennen), muutosta hallinnoivan tahon olisi

»  suoritettava riskinarviointi tilanteesta ennen harkittavana olevaa muutosta (rajoittuen
muutettuihin osiin ja liittymakohtien muuttamattomiin osiin)

»  suoritettava muutetun kalustoyksikén riskinarviointi (myds rajoittuen muutoksiin ja
muutosten toteuttamiseksi tarvittaviin toimiin)

»  analysoitava edelld mainittujen riskinarviointien valisid eroja (vaikutusten kohteena olevien
osien suhteen), jotka koskevat uusia vaaroja/riskejd, lieventavia toimenpiteita jne.

On huomattava, etta vaikka muutos ei vaikuta suunnittelun perusominaisuuksiin eika siten edellyta
uutta lupaa sdantéjen noudattamisen takia direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan a ja/tai c
alakohdan nojalla, silld voi silti olla kielteisid vaikutuksia asianomaisen kalustoyksikon yleiseen
turvallisuustasoon, mika aiheuttaa uuden luvan tarpeen.

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

Kalustoyksikkotyypin hyvdksynnan haltija voi joko lisdtda hyvaksyttyyn kalustoyksikkétyyppiin uuden
kalustoyksikkotyypin variantin tai paattda luoda uuden kalustoyksikkotyypin. Kyseessa on kalustoyksikon
tyyppihyvaksynndn haltijan hallinnollinen p&aatds. Arvioinnin soveltamisala rajoittuu muutoksiin ja
liittyméakohtien muuttamattomiin osiin haltijan valintaan katsomatta.

Jos uuden luvan lahtokohtana on olemassa olevan kalustoyksikkdtyypin variantti, tatd lupatapausta voidaan
edelleen kadyttaa, mutta lupaprosessin tuloksena syntyy uusi tyyppi (uutta varianttia ei voida lisdta olemassa
olevaan kalustoyksikkoétyypin varianttiin).

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan arvioinnin ja vaatimustenmaérittelyprosessin kannalta olisi
otettava huomioon kaikki kalustoyksikkoon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin tehdyt muutokset, jotka on tehty
sen jalkeen, kun kalustoyksikélle on viimeksi mydnnetty lupa. Toisin sanoen 21 artiklan 12 kohdan
perusteiden ja sovellettavien vaatimusten arvioinnin |3ahtékohtana on viimeinen lupa eika
kalustoyksikkotyypin ja/tai kalustoyksikon tilanne juuri ennen viimeisen muutoksen toteuttamista. Tallaisten
(aiempien) muutosten ei tarvitse olla lupahakemuksen jattamishetkelld voimassa olevien sdantéjen mukaisia,
vaan niiden olisi oltava taytantéonpanohetkelld sovellettavien sadantdjen mukaisia. Kaikki tehdyt muutokset
olisi joka tapauksessa dokumentoitava ja liitettdvissa jaljitettavissa sovellettaviin vaatimuksiin, ja niihin
liittyvan nayton olisi oltava osa hakemuksen asiakirja-aineistoa.

3.3.2.5. Laajennettu kayttoalue, joka edellyttaa muutoksia kalustoyksikkdon ja/tai
kalustoyksikkotyyppiin — 14 artiklan 3 kohdan a alakohta

Kun kalustoyksikkoa ja/tai kalustoyksikkotyyppia on muutettava, jotta sille voitaisiin myontaa lupa ja se voisi
toimia laajennetulla kayttdalueella toisessa jasenvaltiossa (-valtioissa), kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan
haltijan on haettava seka uutta hyviaksyntaa (lupatyyppi d) ettd kdyttdalueen laajentamista (lupatyyppi c)
asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan nojalla. Tassa tapauksessa ERAnN olisi toimittava
luvan myontdjana. Ainoastaan kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin muuttuneiden osien elementit,
niiden liitannat muuttumattomiin osiin, yhteensopivuus niiden verkkojen kanssa, joihin kayttoaluetta on
tarkoitus laajentaa, ja vaatimukset, kun sovelletaan kdyttdalueen laajentamista koskevia erityissdantoja (ks.
kohta 3.3.2.3), on tarkistettava.

Yhdistettya lupaa/tyyppihyvaksyntaa ja lupien laajennettua kayttdaluetta koskeva hakemus voidaan ldhettas
samaan aikaan, mutta luvan mydntdjan olisi myonnettdvd luvat/hyvaksynnat oikeassa jarjestyksessa.
Kdyttdalueen laajentaminen voi koskea ainoastaan jo hyvéksyttyd kalustoyksikkéa ja/tai
kalustoyksikkotyyppia.
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Kun keskitetty palvelupiste myontaa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan yhdistettya tapausta varten, se luo

kaksi  yksilollistd eurooppalaista tunnistenumeroa. Niistd toinen on kalustoyksikkoon ja/tai

kalustoyksikkotyyppiin tehtyjen muutosten johdosta myonnettyd uutta lupaa varten ja toinen on edelld

mainitun askettdin hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin/tai -variantin kayttéalueen laajentamista varten.

Molempiin yksil6llisiin eurooppalaisiin tunnistenumeroihin voidaan viitata yhdessa hyvaksyntaasiakirjassa

(molemmat sdadokset sisaltyvat yhteen asiakirjaan). On myos mahdollista myoéntad kaksi erillista
hyvaksyntdasiakirjaa, joilla molemmissa on oma yksiléllinen eurooppalainen tunnistenumeronsa.

3.3.2.6. Tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksyntd — 14 artiklan 1 kohdan e alakohta

Luvan myontdja antaa kalustoyksikolle tai kalustoyksikdiden sarjalle tyypinmukaisuutta koskevan
hyvaksynnan hakijan toimittaman (asiaankuuluviin  moduuleihin [esim. SD, SH1] perustuvan)
tyypinmukaisuusvakuutuksen perusteella.

Tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksyntd voidaan myontda vain niin kauan kuin kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntda ja  osajdrjestelmien ja  yhteentoimivuuden  osatekijoiden  EY-todistukset
(laadunhallintajarjestelman hyvaksyntd mukaan luettuna) ovat voimassa, kun hakemus on toimitettu tai kun
asianomainen yhteentoimivuuden osatekija on saatettu markkinoille (ks. 3.11.2.2 kohta). Jos kalustoyksikon
tyyppihyvaksynndstd tulee patematon sdantomuutoksen takia, kalustoyksikdlle on hankittava uusittu
hyvaksyntd, ennen kuin uusille kalustoyksikdille voidaan antaa tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksynta.

Hakija voi antaa kalustoyksikkotyyppia koskevan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vasta sen jalkeen, kun
kalustoyksikén tai kalustoyksikkéjen sarjan on valmistettu (jos hakija paattda sisallyttda yhteen
lupahakemukseen useita kalustoyksikoita) kalustoyksikéiden sarja. Taman takia tyypinmukaisuutta koskevaa
hyvaksyntaa ei ole mahdollista hakea suunnitellulle kalustoyksikon tai kalustoyksikdiden sarjan tuotannolle
etukateen, koska kalustoyksikon tyypinmukaisuusvakuutus on osa lupahakemukseen liitettavaa aineistoa.
Toisin sanoen kalustoyksikdiden olisi oltava olemassa ja niille olisi pitanyt tehda kaikki sovellettavat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit (esim. sarjatestaus).

Tyypinmukaisuutta koskevan hyvaksynndn hakijan on tarkastettava seuraavat seikat:

> onko YTE:issa ja kansallisissa saanndissa maarayksia, joiden takia kalustoyksikkotyypista voi tulla
patematon tai sellaisten kalustoyksikdiden markkinoille saattamista rajoitetaan, jotka eivat tayta
viimeisimpia vaatimuksia, ja

> onko jo hyvdksytyn kalustoyksikkotyypin vaatimuksenmukaisuustodistuksen antamiseksi saatavilla
riittavasti suunnittelu- ja valmistusprosessia koskevia tietoja (suunnitelmia, teknisia eritelmia jne.).

3.3.2.6.1. Heterogeenistd alkuperdd olevat kalustoyksikét, jotka on muutettu yksittdisen
kalustoyksikkétyypin mukaisiksi

Heterogeenistd alkuperaa olevat kalustoyksikot (esim. alun perin samanlaiset kalustoyksikot, joita on
ajan mittaan kehitetty eri tavoin, kalustoyksikot, joilla on jonkin verran yhtaldisyyksia mutta myos
merkittavia eroja jne.), jotka muutetaan yksittdisen kalustoyksikkotyypin mukaisiksi, mika saattaa
vaatia erilaisia muutoksia, jotta lopullinen tila saavutetaan. Vaikka muutosten soveltamisala on sama
kaikille kyseessa oleville kalustoyksikoille (esim. muutettavat osat ovat samat kaikissa
kalustoyksikoissd), muutetut kalustoyksikot eivat valttamatta vastaa samaa kalustoyksikkod, koska
niissd saattaa olla muita merkittavia eroja. Tallaisissa tapauksissa kullekin (homogeenisen)
kalustoyksikén ryhmalle olisi oltava kalustoyksikkotyypin vertailukohta. Muutosta hallinnoiva taho
voi jattaa taman jalkeen markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen toisistaan riippumatta
kunkin (homogeenisen) muutetun kalustoyksikkdryhman osalta.

Kun muutosprosessiin kuuluu kalustoyksikdiden palauttaminen tilaan, jossa ne olisivat homogeenisia
(eli luomalla yhteisen Iahtokohdan), tallaisten muutosten olisi oltava

> 0sa suunnitteluprosessia
»  ilmoitetun laitoksen suorittaman laadunhallintajarjestelman valvonnan kohteena
»  asiaan liittyvan kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan piirissa.
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Kun eri lahtékohdat (ja mybhemmat toimet tavoitetilan saavuttamiseksi) on jo otettu huomioon

suunnittelussa, tuotannossa, ilmoitetun laitoksen valvonnassa ja kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnassa, muutetut kalustoyksikot ovat homogeenisida ja saman kalustoyksikkotyypin
mukaisia.

3.3.2.6.2. Tyypinmukaisuutta koskevat hakemukset, joissa hakija ei ole kalustoyksikkétyypin haltija

Tekijanoikeudet eivat liity kalustoyksikdiden hyvaksynndn kaytannon jarjestelyihin, vaan ne ovat
kaupallinen tai sopimuksellinen kysymys. Direktiivi (EU) 2016/797 ja asetus (EU) 2018/545 eivat
kiella, etta jokin muu kuin kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan haltija rakentaa uusia kalustoyksikoita,
jotka ovat sellaisen tyypin mukaisia, jota silla ei ole, ja/tai jattaa tallaisen tyypin mukaista hyvaksyntaa
koskevan lupahakemuksen edellyttden, ettd mukana seuraavat tarvittavat tiedot:

»  tietamys ja tiedot kalustoyksikdiden valmistamiseksi ja tyypinmukaisuusvakuutuksen
antamiseksi ja

» asetuksen (EU) 2018/545 liitteen | vaatimusten mukaiset asiakirjat lupahakemuksen
jattamiseksi (eli EY-todistukset, mukaan lukien laadunhallintajarjestelman hyvaksynta
asianomaiset tuotantolaitokset kattaen), ks. 3.11.1 kohta.

Lupahakemukseen liitettdvien asiakirjojen sisdltd on sama riippumatta siitd, onko hakija
kalustoyksikén tyyppihyvaksynndn haltija vai ei. On yksinomaan hakijan vastuulla varmistaa
omaavansa riittdvat tiedot, jotka varmistavat hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin mukaisten
kalustoyksikoiden rakentamisen; luvan myontajan ei tule arvioida tata nakokohtaa.

Tyypinmukaisuutta koskevan hyvaksynnan hakijasta ei tule kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan
haltijaa.

3.3.2.6.3. Mydbhempi tyypinmukaisuutta koskeva hyvdksynté

Arvioidessaan markkinoillesaattamislupahakemusta hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin mukaisesti
luvan myontdja voi ilmoittaa keskitetyn palvelupisteen verkkolomakkeessa, onko kyseessa
mydhempi hakemus vai ei.

Myoéhempi hakemus tarkoittaa sitd, ettd lupa myonnetddan aiemman (ensimmaisen)
tyypinmukaisuutta koskevan luvan perusteella, jonka yhteydessa luvan mydntdja on jo hyvaksynyt
vastaavan kalustoyksikon.

Tallaisessa tapauksessa suurin osa mybhemmasta hakemuksesta ja hakemuksen liitteend olevista
asiakirjoista on samanlaisia kuin (ensimmadinen) hakemus, joka on jo saanut mydnteisen arvion.
Yleensa erot liittyvdt vain lupaa hakevien kalustoyksikéiden  vyksildintiin ja  EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen. Eroja voi olla enemman tapauksissa, joissa EY-todistuksia on
ollut tarpeen paivittada 15 artiklan 1kohdan b alakohdan muutosten vuoksi tai joissa
yhteentoimivuuden osatekijoita koskevat erilaiset sdéannokset.

Nain luvan myontajat voisivat kasitelld hakemuksen tehokkaammin (esim. enimmakseen vertailla
edelliseen hakemukseen nahden, jos asiakirjat ovat edelleen voimassa ja ERATV:n ja ERADIS:n
tietojen mukaisia). Keskitetysta palvelupisteesta saa erilaisia (yksinkertaistettuja) verkkolomakkeita
myohempia tyypinmukaisuutta koskevia hakemuksia varten.

Jotta tyyppihyvaksyntamenettelyn hakemusta voitaisiin pitdd myohempana, suositellaan, ettd
seuraavien ehtojen noudattamista:

> hakijan, keskitetyn palvelupisteen jarjestelmdssa vyksiloéidyn hakijan yhteyshenkilon ja
viitetyypin olisi oltava sama kuin asiaan liittyvassd ensimmaisessa tyypinmukaisuutta
koskevassa hakemuksessa

» jos ensimmdisestd tyypinmukaisuushakemuksesta ja/tai edellisestd my6hemmastd
tyypinmukaisuushakemuksesta on kulunut yli 12 kuukautta, tyypinmukaisuushakemusta olisi
aina pidettava ensimmaisena tyypinmukaisuushakemuksena
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»  kun useita my6hempia tyypinmukaisuushakemuksia (eli 10 hakemusta) on kasitelty, seuraava
tyypinmukaisuushakemus olisi katsottava ensimmaiseksi tyypinmukaisuushakemukseksi.

Luvan myoOntdjan pdatés luokitella tyypinmukaisuutta koskeva hakemus myohemmaksi
hakemukseksi tehddan ottaen huomioon edelld mainitut edellytykset sekd samaa
kalustoyksikkotyyppia ja/tai hakijaa koskevista aiemmista hakemuksista saadut kokemukset.

3.3.3. 15 artikla: Muutokset jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin
3.3.3.1. Jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tehtdavien muutosten hallinnointivastuu

Jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin  tehtdavien muutosten olisi kuuluttava kalustoyksikkdtyypin
kokoonpanon hallinnan piiriin.  Kalustoyksikkotyypin  kokoonpanon hallinta on kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan haltijan velvollisuus. Muutoksen luokittelu on muutosta hallinnoivan tahon (joka voi olla
kalustoyksikoén tyyppihyvaksynnan haltija tai muu taho) vastuulla.

Jos muutosta hallinnoiva taho paattaa, etta muutos ei tayta direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan
kriteereja eikd aiheuta poikkeamista EY-tarkastusvakuutukseen liitetyssa teknisessad aineistossa, 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

» e ole 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.

On huomattava, ettd direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan 5 kohdan ja liitteessd IV olevan 2.3.3 kohdan,
paatdoksen 2010/713/EU (esim. moduuli SB, 8 kohta) ja asetuksen (EU) 2019/250 6 artiklan mukaan
(muutetun) liikkuvan osajarjestelman markkinoille saattamista koskeva hakijan vastuu on seuraavanlainen:

» ilmoitetun laitoksen ja/tai nimetyn laitoksen nimittdminen suorittamaan muutettujen osien ja
muuttamattomien osien liitdntdjen EY-tarkastusmenettelyn, jos muutos vaikuttaa sovellettavien
YTE:ien ja/tai kansallisten sddntdjen vaatimustenmukaisuuteen (jos ndin on, tarvitaan uusi EY-
todistus).

sertifioinnin laajuuden maarittdminen. llmoitetun laitoksen / nimetyn laitoksen tehtaviin ei kuulu
pyytda hakijalta todisteita sopimuksen kohteena olevan sertifioinnin taydellisyyden ja riittavyyden
varmistamiseksi.

»  ilmoittaminen alkuperdisen EY-tarkastuksen suorittaneelle ilmoitetulle laitokselle ja/tai nimetylle
laitokselle, jos muutokset vaikuttavat jo suoritettuihin vaatimustenmukaisuuden arviointeihin.

y  paattaminen siitd, tarvitaanko muutetulle osajarjestelmalle uutta EY-tarkastusvakuutusta.

(Muunnetun) liikkuvan osajarjestelman markkinoille saattamisen hakijan on my6s analysoitava, vaikuttaako
muutos muihin sovellettaviin lakeihin tai vaatimuksiin ja vaadittava lisdarviointien suorittamista (katso
3.3.1.3 ja 3.3.1.4 kohta). Vastaavasti luvan hakijan on vaatimustenmaarittelyprosessin yhteydessa
varmistettava myds, ettei kalustoyksikkoon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin sovelleta muita vaatimuksia (esim.
EU:n lainsdadantoa), jotka olisi otettava huomioon.

3.3.3.2. Jo hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tehtdavien muutosten luokat

Asetuksen (EU) 2018/545 puitteissa asianomaisen luvan myontdjan ei pitaisi arvioida muutosta hallinnoivan
tahon tekemaa paatosta muutoksen luokittelusta eika hyvaksya sita tai olla siita eri mielta. Vastuu muutoksen
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luokittelusta johonkin asetuksen 15 artiklan 1 kohdassa kuvattuun luokkaan kuuluu muutosta hallinnoivalle
taholle. Poikkeus tdhdn s3dantoén on asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisten
muutosilmoitusten arviointi, jossa asianomaisen luvan myontdjan on tehtdva arvio muutoksen oikeasta
luokittelusta, ks. 3.3.4.1 kohta. Tdma on kuvattu tarkemmin osa-alueen 1.1 vuokaaviossa 4.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksyntahakemukseen liitettyyn asiakirja-aineistoon tehtya muutosta, joka ei liity
kalustoyksikkotyypin teknisten ominaisuuksien muutokseen, ei tulisi pitdd asetuksen (EU) 2018/545 15
artiklan 1 kohdan mukaisena kalustoyksikkotyypin muutoksena.

EY-tyyppihyvaksyntadtodistukseen liitetyt tekniset asiakirjat koostuvat asiakirjoista (suunnitelmat, kaaviot,
kuvaukset, laskelmat, toiminnalliset eritelmat, tekniset eritelmat, testiraportit, simulointiraportit jne.), joiden
avulla vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat voineet arvioida, onko pakottavia sdaannoksia
noudatettu (YTE:t ja kansalliset sdannot), ja joiden avulla hakijat pystyivat osoittamaan, ettd sovellettavaa
EU-lainsdaddant6a noudatetaan. Tallaisiin asiakirjoihin tehdyt muutokset aiheuttavat eroja teknisissa
asiakirjoissa verrattuna niihin asiakirjoihin, joihin mydnnetty kalustoyksikon tyyppihyvaksynta perustuu.
Tallaiset erot eivat ole asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja poikkeamisia, jos ne ovat
luonteeltaan toimituksellisia ja liittyvat asiakirjoissa olevien virheiden korjaamiseen (esim. kirjoitusvirheiden
tai muiden virheiden korjaaminen, muihin asiakirjoihin tehtyjen virheellisten viittausten paivittaminen,
parannukset sanamuodoissa). Kaikkia muita asiakirjojen muutoksia, jotka muodostavat EY-
tarkastusvakuutukseen liittyvan asiakirja-aineiston, olisi pidettava poikkeamisena.

Arvioitaessa, pysyvatkd suunnittelun perusominaisuudet alle YTE:in kynnysarvojen, tarvitaan viitearvo eli
asianomaisen parametrin arvo ennen muutosta, mutta kalustoyksikdon tyyppihyvaksyntda, EY-
tarkastusvakuutusta ja siihen liittyvaa teknistd asiakirjaa (mukaan lukien hyvaksytyn laitoksen arviointi) ei
ole, tulisi olettaa, ettd muutokset eivat ole raja-arvojen mukaisia, jolloin tarvitaan uusi 21 artiklan 12 kohdan
a alakohdan mukainen lupa.

3.3.3.2.1. Muutokset, joilla ei poiketa osajéirjestelmié koskevaan EY-tarkastusvakuutukseen liitetysté
teknisestd aineistosta — 15 artiklan 1 kohdan a alakohta

Tama muutosten luokka ei vaikuta tehtyihin tarkastuksiin eikd ndin ollen kalustoyksikkoon ja/tai
kalustoyksikkotyyppiin tai asiakirja-aineistoon (eli lupahakemukseen liitettyyn aineistoon, mukaan
lukien osajarjestelmia koskeva EY-tarkastusvakuutukseen liitetty tekninen aineisto), jonka
perusteella kalustoyksikon tyyppihyvdksyntd on annettu, joten sitd ei tarvitse sisallyttaa
kalustoyksikkotyypin  kokoonpanon hallintaan. Muutos on silti  osa kalustoyksiké(ide)n
kunnossapitoa, ja sen on kuuluttava kalustoyksikd(ide)n kokoonpanon hallinnan alaan.

Muutokset kalustoyksikdihin, jotka on hyvdksytty aiempien jarjestelmien mukaisesti ja joihin ei
sovelleta EY-tarkastusmenettelyd ja jotka eivat ndin ollen kuulu EY-tarkastusvakuutuksen piiriin,
voidaan edelleen luokitella 15 artiklan 1 kohdan a alakohdan tai asetuksen (EU) 2018/545 mukaisesti,
vaikka tdssa tapauksessa liitteena olevia teknisia asiakirjoja ei ole, jos vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ei ole tarpeen tehda uusia tarkastuksia.

3.3.3.2.2. Muutokset, jotka aiheuttavat poikkeamisen osajdrjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetystd
teknisestd asiakirja-aineistosta, mutta jotka eivéit vaikuta suunnittelun perusominaisuuksiin
eivétkd edellytd uutta lupaa — 15 artiklan 1 kohdan b alakohta)

Asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisten muutosten osalta tilanteessa,
jossa muutosta hallinnoiva taho on kalustoyksikon tyyppihyvdaksynnan haltija, uutta lupaa ei ole
tarpeen hakea eika pyytda version luomista ERATV-reksiteriin. Tdma johtuu siita, ettd suunnittelun
(perusominaisuuksien) katsotaan edelleen olevan jo hyvaksytyn tyypin mukainen haltijan tekemista
muutoksista huolimatta.

Silla on kuitenkin vaikutusta myonnetyn kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan perustana olevaan
asiakirja-aineistoon ja liilkkuvan osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutusiin liitettdvaan tekniseen
aineistoon, joten se kuuluu kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnan piiriin. Kalustoyksikén
tyyppihyvaksynndan haltijan on tadytettdava lakisdateiset velvollisuutensa: varmistettava, ettd
hyvaksytty kalustoyksikkotyyppi tayttdd olennaiset vaatimukset koko kayttoikdnsd ajan ja etta
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tyyppiin liittyvat asiakirjat ja niihin liittyvat tiedot ovat aina ajan tasalla. Ndma velvoitteet vaativat
muun muassa

»  dokumentoimaan muutoksen, tehdyt arvioinnit ja muutoksen luokittelua koskevan paatoksen
perustelut (eli vaatimusten méaarittelyn ja riskinarvioinnin yhteisen turvallisuusmenetelméan
soveltamisen)

> toimittamaan muutokseen liittyvan asiakirja-aineiston luvan myontajalle taman pyynnosta

» ilmoituksen aiemman todistuksen ilmoitetulle laitokselle

(laitoksille).

(todistukset) myontadneelle

Tama muutosten luokka saattaa vaikuttaa sellaisten osajarjestelmien vaatimustenmukaisuuteen,
joita koskevat pakolliset sdannot, tai vaatimustenmukaisuustodistusten voimassaoloon. Tallaisessa
tapauksessa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on suoritettava tarvittavat tarkastukset ja
myoOnnettdva asiaankuuluvat todistukset; vastaavat ERATV-merkinnat on péivitetdan, ks. 3.8.4.1.3
kohta.

Liikkuvien osajarjestelmien markkinoille saattamista hakeva taho voi paattaa, tarvitaanko liikkuvalle
osajarjestelmalle (osajarjestelmille) uusi EY-tarkastusvakuutus 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisen muutoksen jalkeen vai ei. Tyyppitarkastustodistuksen tai suunnittelutarkastustodistuksen
antaneen ilmoitetun laitoksen vastuulla on paattda, pysyyko aiemmin annettu todistus voimassa
15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisen muutoksen jalkeen. Jos EY-tarkastusvakuutuksen
mukana olevien todistusten ja/tai teknisten asiakirjojen viitetietoja muutetaan, odotetaan, ettd myds
EY-vakuutukset saatetaan ajan tasalle, koska niissa on tavallisesti viittaukset todistuksiin ja liitteena
oleviin tekniseen asiakirjoihin.

On syyta huomata, ettda vetureita ja henkil6liikenteen liikkuvaa kalustoa seka tavaravaunuja
koskevassa YTE:ssd vahvistetaan raja-arvot tietyille suunnittelun perusominaisuuksille, joiden
alittuessa muutos voidaan silti luokitella asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti huolimatta vaikutuksesta suunnittelun perusominaisuuteen, esimerkiksi

»  pienimman sallitun vaakasuoran kaarresateen kasvu > 5 m: 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan
mukainen muutos

»  jarrutustehon muutos yli +/- 10 %: 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukainen muutos

»  pienimman sallitun vaakasuoran kaarresateen kasvu < 5 m: 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukainen muutos

»  jarrutustehon muutos +/- 10 prosentin sisalla: 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukainen
muutos.

1. TSI clause

2. Related basic design char- ,
actenistic(s) l

3. Changes impacting the basic
design characteristic and not
classified as 21(12)(a) of
Directive (EU) 2016/797

4. Changes impacting the basic

. design characteristic and clas-

|sxﬁed as 21(12)(a) of Directive
(EU) 2016/797

Minimum horizontal cun'el

4.2.3.6. Minimum curve Increase of minimum hori- |N/A
radius radius capability zontal curve radius of |

] more than 5 m |

! .

| |
4.2.4.5.5 Braking Maximum  gradient on! Change of declared !N/A
performance — Parking | which the unit is kept)| maximum gradient of more I
brake immobilized by the parking’| than = 10 %

brake alone (if the \’ehiclel
is fitted with it)

Kaavio 7: Esimerkkeja LOC&PAS YTE:n taulukossa 17a muutoksista suunnittelun

perusominaisuuksissa, jotka luokitellaan 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.
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Muutokset kalustoyksikoihin, jotka on hyvaksytty aiempien menettelyiden mukaisesti ja joihin ei

sovelleta EY-tarkastusmenettelyd ja jotka eivat ndin ollen kuulu EY-tarkastusvakuutuksen piiriin,

voidaan edelleen luokitella 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan tai asetuksen (EU) 2018/545

mukaisesti, jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on tarpeen tehda tarkastuksia (mika

vaikuttaisi EY-tarkastusvakuutukseen mahdollisesti liitettyihin teknisiin asiakirjoihin) vaikuttamatta
kuitenkaan suunnittelun perusominaisuuksiin.

3.3.3.2.3. Kalustoyksikkétyypin suunnittelun perusominaisuuksien muutos, joka ei edellyté uutta lupaa —
15 artiklan 1 kohdan c alakohta

Talla muutosten luokalla on vaikutusta suunnittelun perusominaisuuksiin, ja muutoksilla on vaikutus
kalustoyksikélle  annetun  tyyppihyvdksynnan  perustana olevaan asiakirja-aineistoon.
Kalustoyksikkoon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin tehtdvat muutokset eivat tdytd uutta lupaa
edellyttavia, 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, ks. 3.8.4.1.1 kohta.

3.3.3.2.4. Kalustoyksikkétyypin muutos, joka edellyttdd uutta lupaa — 15 artiklan 1 kohdan d alakohtaa

Suunnitteluun tehtdvat muutokset tayttavat uutta lupaa edellyttavat, direktiivin (EU) 2016/797
21 artiklan 12 kohdassa vahvistetut kriteerit, ks. 3.3.2.4 kohta. Muutosten on kuuluttava
kalustoyksikkdtyypin kokoonpanon hallinnan piiriin.

Tatd sovelletaan myos ennen direktiivin  (EU) 2016/797 taytantoonpanoa hyvaksyttyihin
kalustoyksikaihin, ks. asetuksen (EU) 2018/545 johdanto-osan 16 kappale.

3.3.3.3. Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan hallinnoimat muutokset

Jos taho, joka ei ole olemassa olevan kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija, haluaa tehdd muutoksen
kalustoyksikkotyyppiin ja/tai kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan perustana olevaan asiakirja-aineistoon
(muutosten luokka b, c, d tai kdyttéalueen muutos (laajentaminen), se voi

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

> hallinnoida muutosta itse. Tassa tapauksessa taho pyytaa uuden kalustoyksikkotyypin hyvaksyntaa ja
tahosta tulee hakija. Kyseisesta tahosta tulee uuden kalustoyksikkotyypin tyyppihyvaksynnan haltija,
ja uuden kalustoyksikkdtyypin kokoonpanon hallinta on kokonaisuudessaan sen vastuulla.

Tama tarkoittaa, etta

> uuden hyvéksytyn kalustoyksikkotyypin lisamuutokset eivat kuulu asetuksen (EU) 2018/545
15 artiklan 4 kohdan soveltamisalaan, koska tallaisia muutoksia hallinnoiva taho on myos
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija

> uuden kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija voi myds hakea asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan
1 kohdan e alakohdan nojalla markkinoillesaattamislupaa uuden tyypin mukaisille kalustoyksikoille —
sekd olemassa oleviin kalustoyksikdihin tehtéville muutoksille (jotta ne olisivat uuden tyypin
mubkaisia) ettd uusille valmistetuille kalustoyksikaille.

Muutosta hallinnoivan tahon on varmistettava, etta

> sen kalustoyksikdn tyyppihyvaksyntda on edelleen voimassa uuden hyvaksynnan aiotun
soveltamisalan osalta, johon hakija haluaa perustaa uuden hyvaksynnan

> hakijalla on kalustoyksikkotyypista riittavasti tietoja (dokumentaatiota) muutoksen tekemiseen, jotta
uusi  kalustoyksikkotyyppi tdyttaa vaatimukset, samoin kuin uuden kalustoyksikkotyypin
kokoonpanon hallintaa varten (ks. 3.3.2.6.2 kohta).
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Toinen taso voi tehda muutoksia kalustoyksikkotyyppiin kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan puolesta,
jos tarvittavat sopimusjarjestelyt on toteutettu, mutta kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan haltija on uuden
kalustoyksikkotyypin tai kalustoyksikkdtyypin uuden muunnoksen luvanhakija. Tdssa tapauksessa uuden
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan rooli jaa taholle, jolla on kalustoyksikdn tyyppihyvaksynta.

Taulukko 4: Tiivistelma kalustoyksikkotyyppeja koskevien muutosten luokista ja lupatyypeista

Muutos Muutosta hallinnoiva taho

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn haltija Muu kuin kalustoyksikén tyyppihyvdksynnan haltija
Luokka Ei muutosta kalustoyksikkotyyppiin.
15(1)(a) Ei hyvaksyntaa.

Ei muutosta kalustoyksikkdtyyppiin.
Ei hyvaksyntaa.
Luokka Osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutuksiin liitetty tekninen
15(1)(b) asiakirja- aineisto ja ERATV-merkinta olisi paivitettava.
Tiedot olisi annettava luvan myontajan ja/tai kayttoalueen
kansallisten turvallisuusviranomaisten saataville pyynnosta.
Pyydetdan luomaan uusi kalustoyksikkotyypin versio tai uusi

Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee hakija.
Hae ensimmaistd lupaa tai uutta kalustoyksikkotyyppia
koskevaa hyvaksyntaa (uusi tyyppi).

Luokka 15 kalustoyksikkotyypin variantin versio. Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee hakija.

u?l)(i) Luvan myontajalle annetaan asiaankuuluvat tiedot. Luvan Hae kalustoyksikkotyypin (uusi tyyppi) ensimmaista tai

myontdja rekisteroi kalustoyksikkotyypin uuden version tai uutta hyvaksyntaa.
kalustoyksikkotyypin variantin ERATV-rekisteriin.

Luokka Haetaan uutta lupaa tai hyvaksyntaa. H I’(\A:JUttOSt; ‘PI\(T(I'I;nnmhvasta t?:osta.tulee. hak.|.J.a.t" tai

15(1)(d) (Voidaan valita ensimmadinen lupa tai hyvaksynta.) ae kalustoyksliotyypin (U..USI VYP.pI) ensimmaista tai
uutta hyvaksyntaa.

3.3.3.4. Mahdollisuudet luoda variantteja ja versioita kalustoyksikosta tai kalustoyksikkotyypista

Kuten 3.2.2.13, 3.2.2.14 ja 3.2.2.16 kohdassa on jo selitetty, mahdollisuudet luoda variantteja tai versioita
ovat rajalliset, mika johtuu variantin, version, lupatapausten, uuden luvan ja kadyttéalueen laajentamisen
maaritelmista. Lisdksi asiaan vaikuttavat asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 2 kohdan ja 15 artiklan
4 kohdan saanndkset riippuen siitd, onko muutosta hallinnoiva taho tai hakija olemassa olevan
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija vai ei.

Seuraavassa kaaviossa, joka tdydentaa 3.3.3.3 kohdan taulukkoa 5, on yhteenveto eri mahdollisuuksista
luoda variantteja ja versioita ottaen huomioon myds sen, onko muutosta hallinnoiva taho kalustoyksikén
tyyppihyvdaksynnan haltija vai ei.

EMC/applicant is the vehicle
type holder and the holder

chooses version .| Version of the
original type

Extension of the
Aol or
15(1)(c) change

EMC/applicant is not the vehicle type holder
or the holder chooses new type

¥

Original type (or Further changes /
gl"Ehid:] EMC is not the ve hicle type holder il extensions °ng°” il
or the holder chooses new type
A
EMC/applicant is not the vehicle type holder
or the holder chooses new type
Variant of the Extension of the Version of the
15(1)1d) change EMC is the vehicle type holder original type Aol or EMC/applicant is the vehick | arant of the
and the holder chooses variant 15(1"‘:) change type h?jder and the holder orlglnaltype
chooses version
Kaavio 8: Mahdollisuudet luoda variantteja ja versioita
3.3.4. 16 artikla: Muutokset jo hyvdksyttyyn kalustoyksikkéon
3.3.4.1. lImoitus kalustoyksikkoa (-yksikoitd) koskevista muutoksista asetuksen (EU) 2018/545

16 artiklan 4 kohdan mukaisesti

Asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohtaa sovelletaan muutoksia hallinnoiviin tahoihin, jotka eivat ole
kyseisen kalustoyksikdn tyyppihyvaksynndn haltijoita. Tdma koskee tilannetta, jossa kalustoyksikon
tyyppihyviksyntad ei ole (esim. kalustoyksikk® on hyvaksytty ennen direktiivid 2008/57/EY) tai jos muutosta
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hallinnoiva taho on eri organisaatio kuin kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija. Jos muutosta hallinnoiva
taho on kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija, 16 artiklan 4 kohtaa ei voida soveltaa.

Tapauksissa, joissa muutosta hallinnoiva taho ei ole kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltija, sen on
valittava seuraavista vaihtoehdoista:

> uuden luvan hakeminen 15 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Muutosta hallinnoivasta tahosta tulee
uuden hyvaksytyn tyypin haltija. Uutta tyyppia voidaan kayttda kyseisen tyypin mukaisten
kalustoyksikdiden myéhemmassa hyvaksynnassa.

> annetaan 16 artiklan 4 kohdan mukainen ilmoitus, joka voi koskea useita samanlaisia
kalustoyksikoita. Talléin muutoksia hallinnoivasta tahosta ei tule minkdan tyypin haltijaa (koska
hyvaksyttdvaa uutta tyyppia ei ole). Seuraavien (samanlaisten) kalustoyksikdiden osalta muutosta
hallinnoiva taho voi tehda uusia ilmoituksia.

Oikeudellinen kehys ei rajoitta ilmoituksen kattamien kalustoyksikdiden maarda eikd toimitettavien
ilmoitusten maaraa (esim. samanlaisten kalustoyksikdiden koko ajoneuvokannan kattamista).

Jos kyse on 15 artiklan 1 kohdan calakohdan tai asetuksen (EU) 2018/545 mukaisesti luokitelluista
muutoksista ja muutosta hallinnoiva taho ei ole kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija, ei ole mahdollista
pyytda version luomista ERATV-rekisterissa 15 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Muutosta hallinnoivan tahon on
tehtdva valinta uuden luvan tai ilmoituksen valilla edelld kuvatun mukaisesti.

Muutosta hallinnoivan tahon olisi ldhetettava asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaiset
kalustoyksikéiden muutoksia koskevat ilmoitukset luvan myontajalle, jota asia koskee, jos lupahakemusta
vaadittaisiin. Jos ilmoitus on osoitettava luvan myontaville virastolle, ilmoitusmenettelyn kuvaus on viraston
verkkosivustolla:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=948

Siina tapauksessa, ettd ilmoitus on osoitettava luvan myontdjana toimivalle asiaankuuluvalle kansalliselle
turvallisuusviranomaiselle, muutosta hallinnoivan tahon olisi otettava yhteytta asiaankuuluvaan kansalliseen
turvallisuusviranomaiseen saadakseen tietda, mihin ilmoitus |dhetetaan.

Jos ERA on luvan myontdjana saanut ilmoituksen, luvan myontdjan on ehka kuultava kayttéalueen kannalta
asiaankuuluvia kansallisia turvallisuusviranomaisia niissa tapauksissa, joissa parametrit on tarkastettava
kansallisten saantdjen mukaan. Kayttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi toimitettava luvan
myontavdlle elimelle arviointinsa tulokset seuraavista nakokohdista:

> sovellettavat kansalliset saannot asianmukaisesti yksildityind ilmoituslomakkeessa

> muutosten vaatimustenmukaisuuden arviointiin sovellettavat kansalliset sdadannot, jotka ovat olleet
voimassa ilmoituksen toimittamisen hetkelld

>  sovellettavat kansalliset saannoét eivat edellyta uutta lupaa kyseessa oleville muutoksille

> kansallisten sdantdjen asianmukainen huomioon ottaminen vaatimustenmaarittelyprosessissa
olennaisten vaatimusten turvallisuuden ja turvallisen integroinnin osalta osajarjestelmien valilla.

Asianomaisten kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi vastattava pyynté6n ilman
aiheetonta viivytysta ja vahintaan kuukauden kuluessa pyynnosta.

Muutosta hallinnoiva taho voi panna muutoksen tdytantdéon ilmoituksen perusteella, ja muutettuja
kalustoyksikkoita voidaan kayttaa valittomasti sen jalkeen, eikd asianomaisen luvan myontajan perusteltua
paatosta tarvitse odottaa. Jos luvan myontajan arvioinnin tulos on kuitenkin se, ettd muutosta hallinnoivan
tahon suorittama luokittelu on virheellinen ja ettd muutos kdynnistaa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan
12 kohdan ja edellyttdd uutta lupaa, muutosta hallinnoivan tahon on jatettava lupahakemus keskitetyn
palvelupisteen kautta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan ja asetuksen
(EU) 2018/545 53 artiklan soveltamista (jo muutettujen kalustoyksikdiden lupa voidaan keskeyttds
muutosten erityispiirteiden ja rautatieyrityksen ehdottamien korjaavien toimenpiteiden mukaan).
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On huomattava, ettd kun muutosta hallinnoiva taho tekee kalustoyksikk6on 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.

3.3.4.2. Kalustoyksikon saattaminen toisen kalustoyksikkdtyypin version mukaiseksi (15 artiklan 1
kohdan c alakohdan mukaisen muutoksen jalkeen)

Kun otetaan huomioon, ettd asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti luokitellut
muutokset eivat edellytd uutta lupaa, vaan versio sen sijaan tulee julkaista ERATV:ssa (asetuksen (EU)
2018/545 15 artiklan 3 kohdan mukaisesti), kantatyypin mukaiset olemassa olevat kalustoyksikét, jotka on
muutettu tyypin version mukaisiksi, eivat tarvitse uutta lupaa, jotta ne voidaan saattaa markkinoille version
vaatimusten mukaisesti. Haltijan on péivitettava rekisteréinti kansallisessa kalustorekisterissa / kansallisessa
kalustoyksikkorekisterissa / eurooppalaisessa kalustorekisterissa (NVR/ECVVR/EVR), jotta voidaan viitata
uuteen versioon (kantatyypin sijaan).

Uusille kalustoyksikaille, jotka on rakennettu kalustoyksikkotyypin/variantin version mukaisesti, on kuitenkin
annettava markkinoillesaattamislupa asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan e alakohdan nojalla.

3.3.4.3. Kalustoyksikon saattaminen toisen kalustoyksikkotyypin mukaiseksi

Kun otetaan huomioon, ettd asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti
luokiteltuun hyvaksyttyyn kalustoyksikk6on tehtdvia muutoksia seuraa tarve saada uusi lupa, kalustoyksikon
siirto eri kalustoyksikkotyyppiin (eli kalustoyksikbn muuttaminen tarvittavin muutoksin toisen tyypin
mukaiseksi) ja/tai eri tyypin variantiksi, kun kohteena olevalle tyypille/variantille ei ole vield myonnetty lupaa,
ei ole hoidettavissa siten kuin asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetussa
luvan tai hyvaksynnan tapauksessa. Uusi kalustoyksikkotyyppi/variantti hyvaksytdaan ensin.

Kalustoyksikoihin tehdyt muutokset, joiden tarkoituksena on saattaa ne jo hyvadksytyn kalustoyksikkotyypin
variantin (tai olemassa olevasta variantista johdetun uuden tyypin) mukaisiksi, jonka mukaisia ne aiemmin
olivat, edellyttavat uuden vaatimustenmukaisuusvakuutuksenmyoéntdamistad kalustoyksikkotyypin variantille
ja lupahakemuksen jattamista tyypin/variantin mukaista markkinoille saattamista varten asetuksen (EU)
2018/545 14 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti.

3.3.4.4. Muutokset asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti luokiteltuihin
kalustoyksikdihin, kun muutosta hallinnoiva taho on my6s kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan
haltija

Kun muutosta hallinnoiva yksikkd, joka on myos kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija, luokittelee
muutoksen asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti, luvan myodntéajan ei
tarvitse olla osallisena eikd ajoneuvorekisteria (kansallinen kalustorekisteri / eurooppalainen keskitetty
virtuaalinen rekisteri / eurooppalainen kalustoyksikkorekisteri) tarvitse paivittaa. Muutos voidaan toteuttaa
ilman lisdatoimenpiteitd. Haltija on kuitenkin edelleen vastuussa kalustoyksikdiden kokoonpanon hallinnan
varmistamisesta.

3.3.4.5. Muutokset, jotka liittyvat korvaamiseen kunnossapidon yhteydessa

Asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 1 kohta kattaa muutokset kalustoyksikéissa (ei kalustoyksikkotyypeissa),
jotka liittyvat kunnossapitoon, kuten rikkoutuneiden, viallisten tai kuluneiden komponenttien korvaamiseen.
Jos varaosa on 100-prosenttisesti identtinen korvattavan osan kanssa, muutos ei edellytad lupaa eikd muuta
paivitysta teknisiin asiakirjoihin tai ERATV-rekisteriin. Joissakin tapauksissa markkinoilta ei kuitenkaan ole
mahdollista |6ytad 100-prosenttisesti samanlaisia varaosia (esim. vanhentumisen, valmistajan konkurssin
tms. syyn vuoksi), jolloin tulee kayttad muita osia, jotka ovat toiminnoiltaan ja suoritustasoltaan vastaavia
joskaan eivat identtisia.

Tassa yhteydessa "toiminnaltaan ja suoritustasoltaan vastaava” olisi ymmarrettava uudeksi osaksi, jolla ei ole
uusia toimintoja ja joka ei lisda uusia toimintoja jarjestelmaan, johon se on integroitu. Se ei myoskaan aiheuta
muutosta suorituskyvyssa (olipa kyse sitten suorituskyvyn kasvusta tai heikkenemisestd) eikd vaikuta
kielteisesti turvallisuuteen (turvallisuustaso sdilyy vahintdan ennallaan ilman uusia vaaroja/riskeja). Sen on
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tarkoitus korvata aiempi osa yksi yhteen -suhteessa (sama syote, sama tulos, samat toimintaperiaatteet),

kytkeytya kunnossapitoon (ennaltaehkaisevdan tai korjaavaan) ja noudattaa pug & play -ldhestymistapaa

vanhan osan poistamisessa, uuden osan asentamisessa ilman muita tarvittavia tai mukautuksia. Uuden osan

asentamiseen tarvittavien toimien on oltava samat, joita tarvittaisiin sen korvaamiseen muilla 100-

prosenttisesti samanlaisilla osilla. Toisin sanoen osa korvataan samanlaisella osalla, joka voi olla hieman

erilainen ajan myota tapahtuneen kehityksen, vanhentumisen, toimittajan vaihtumisen tms. syyn vuoksi,
mutta joka kuitenkin vastaa sita.

Kalustoyksikdiden muutosten hallinta kuuluu kalustoyksikdn haltijan vastuulle ja kansallisten
turvallisuusviranomaisten valvonnan piiriin (eli jos havaitaan, etta luokkaa koskeva muutos on tehty vastoin
asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 1 kohtaa, vastuu on kalustoyksikon haltijalla, ja kansallinen
turvallisuusviranomainen voi kdynnistaa tarvittavat toimet direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan mukaisesti
ja esimerkiksi keskeyttaa ja peruuttaa luvan).

3.3.5. 17 artikla: Sdantdjen yksilointi, mukaan luettuna YTE:ien soveltamatta jattaminen

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

3.3.5.1. Sovellettavien sdantdjen yksilointi

Sovellettavia sdant6ja ovat direktiivin (EU) 2016/797 4 artiklan 2 kohdan mukaan ne sdannoét, jotka ovat
voimassa, kun hakija jattda hakemuksen keskitetyn palvelupisteen kautta. YTE:iin sisaltyy erityissdannoksia,
joiden nojalla voidaan tietyissa olosuhteissa soveltaa YTE:ien aiempia versioita; lisdohjeita on LOC & PAS:n ja
WAG-YTE:ien soveltamista koskevien ohjeiden 3 kohdassa.

Asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan mukaisten muutosten luokittelussa kalustoyksikoissa, jotka
on hyvaksytty ennen direktiivida 2008/57/EC tai otettu kdyttdon ennen 19 pdivad heindkuuta 2010 (eli
kalustoyksikot, jotka eivat ole YTE:n mukaisia), on otettava huomioon ne sddnnot, jotka ovat voimassa, kun
muutoksia hallinnoiva taho tekee analyysin. Tahan sisdltyy myos arvio muutosten vaikutuksesta
muuttumattomiin osiin.

Ottaen huomioon, ettd kalustoyksikdiden hyvaksyntahankkeet ovat usein pitkdkestoisia alkaen
sovellettavien saantojen yksildimisestda ja padattyen hakemuksen jattamiseen keskitetyn palvelupisteen
kautta, sddnnoissa (YTE:it ja kansalliset sddnnot) olisi tismennettava siirtymajarjestelyt. YTE:ien soveltamatta
jattdminen on mahdollista myds direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaan, ks. 3.3.5.4 kohta. T&té
sovellettaisiin  todenndkoisesti 7 artiklan 1 kohdan  aalakohdassa  tarkoitetussa tilanteessa
suunnitteluvaiheen ja lupahakemuksen vililld, kun (“kehittdminen on edennyt pitkdlle tai jota koskeva
sopimus on toteuttamisvaiheessa kyseisen YTE:n tai kyseisten YTE:ien soveltamisen alkamispdivdind”).

Vertailuasiakirjatietokanta on nykydan valine, jolla julkaistaan ja luokitellaan kalustoyksikon hyvaksyntaan
liittyvia kansallisia saantoja:

http://rdd.era.europa.eu/rdd/

YTE:ien lisdksi sovellettavien kansallisten sdantéjen karsimisprosessin tilanne on yhteenvetona
vertailuasiakirjatietokannan aloitussivulla.

3.3.5.2. LOC&PAS YTE:n 7.1.4 kohdan sovellettavuus erityiskalustoyksikoihin, kuten ratatydkoneisiin
(0TM)

Lisdselvennyksia |6ytyy vetureita ja LOC & PAS YTE:n soveltamista koskevasta oppaasta, joka on viraston

verkkosivustolla.

3.3.5.3. YTE:ien puutteellisuudet

Ks. YTE:ien soveltamisoppaan 2.3 ja 2.5 kohdat, jotka ovat viraston verkkosivustolla
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Puh. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 71/ 140


http://rdd.era.europa.eu/rdd/
https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability_en

EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
ERA1209/222 V2.1

3.3.5.4. YTE:ien soveltamatta jattdminen

Ks. YTE:ien soveltamista koskevan oppaan kohta 2.4, joka on Vviraston verkkosivustolla
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

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

Siita seuraa, etta kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan voimassaolo koskee kalustoyksikdiden sarjaa, jonka
osalta jasenvaltio salli hakijan olla soveltamatta yhta tai useampaa YTE:33 tai niiden osaa ja kun ehdot
tdsmentyvat haetussa soveltamatta jattamisessa. Jos valmistaja haluaa saada uuden tai myohemman tdahan
tyyppiin kuuluvan kalustoyksikdiden sarjan hyvaksyttyd, sen on saatava uudet luvat soveltamatta jattamista
varten uuden kalustoyksikkotyypin ja kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan tai kalustoyksikkosarjan
tyypinmukaisuutta koskevan hyvaksynnan tueksi.

3.3.5.5. YTE:t ja kansalliset saannot

Ks. YTE:ien soveltamisoppaan 2.7.1 kohta viraston verkkosivustolta
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.6. Vaatimusten valinta osittain uudemmasta YTE:n versiosta verrattuna arvioinnissa sovellettavaan
YTE:4an

Lisdohjeita on YTE:ien soveltamista koskevissa ohjeissa.

3.3.5.7. Hyvaksyttavat menetelmat vaatimusten tayttamiseksi
Lisdohjeita on YTE:ien soveltamista koskevissa ohjeissa.

3.3.5.8. Innovatiiviset ratkaisut

Lisdohjeita on YTE:ien soveltamista koskevissa ohjeissa.

3.3.5.9. Hyvaksyttavat kansalliset menetelmat vaatimusten tayttamiseksi

Ks. YTE:ien soveltamisoppaan 2.7.1 kohta viraston verkkosivustolta
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.6. 18 artikla: Sellaisten toimenpiteiden yksildinti ja maarittaminen, jotka tarvitaan kalustoyksikon
kdyttamiseen rataverkolla suoritettaviin testeihin

Rataverkolla tehtavia testeja koskevat kansalliset sadnnot (jos niitad on) sisaltyvat edelld mainitun paatoksen
parametriin 1.4 ”“Kansalliset testausvaatimukset”. Tahan parametriin kirjatuissa kansallisissa sdanndissa
annetaan tietoja siitd, mitd hakijan on tehtivi/toimitettava kayttddkseen kalustoyksikkod testeihin
jasenvaltion rataverkolla.

3.3.7. 19 artikla: Véliaikainen lupa kayttaa kalustoyksikk6a rataverkolla suoritettaviin testeihin

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 tdsmennetddn, ainoastaan luvan myontidjalla ja/tai
asiaankuuluvalla kayttoalueen kansallisella turvallisuusviranomaisella on oikeus pyytda hakijaa suorittamaan
testeja rataverkolla. Rataverkon haltijan ei pitdisi pyytda hakijaa suorittamaan testeja rataverkolla eika
asettaa kalustoyksikdn suunnittelulle mitddn teknisid vaatimuksia (ks. rataverkon haltijan velvollisuudet,
3.2.6 kohta).

Usein testeja rataverkolla tarvitaan, jotta voidaan esittda naytt6éa vaatimustenmukaisuudesta osana
osajarjestelmien EY-tarkastusta. Siita syystd ne on tehtdva ennen kuin kalustoyksikkd tyyppihyvaksytaan
ja/tai kalustoyksikk6 saa markkinoillesaattamisluvan ja ennen kuin tdydellinen nayttdé olennaisten
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vaatimusten mukaisuudesta on koottu. Kulloisestakin jasenvaltiosta ja sen oikeudellisesta kehyksesta

riippuen varmuus siitd, ettd kalustoyksikdn kayttdon liittyvia riskeja hallitaan, voidaan talla hetkella saavuttaa
eri tavoin, kuten seuraavissa jaksoissa kuvataan.

3.3.7.1. Viliaikainen lupa kayttda kalustoyksikkda rataverkolla suoritettaviin testeihin

Kun jasenvaltion lainsdaadannossa tasmennetaan, ettd kalustoyksikon kayttdaminen testeihin verkossa
edellyttaa valiaikaista lupaa, siina olisi tasmennettava

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

> kalustoyksikon kayttod rataverkolla suoritettaviin testeihin koskevaan viliaikaiseen lupaan
sovellettavat paatoksentekokriteerit ja

»  maaraajat, joita asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen on arvioinnissa noudatettava.

Direktiivissa (EU) 2016/797 tai asetuksessa (EU) 2018/545 ei madéritellda maaraaikaa, jonka kuluessa
kansallinen turvallisuusviranomainen voi myontaa véliaikaisen luvan testien suorittamiseen verkossa. Sen
jalkeen, kun paatos on tehty, rautatieyritys ja rataverkon haltija tarvitsevat aikaa toteuttaakseen rataverkolla
suoritettavien testien edellyttamat jarjestelyt. Hakijan olisi otettava ndiden menettelyjen vaatima aika
huomioon suunnitellessaan aikataulua, jossa hakija jattaa valiaikaista lupaa kalustoyksikon kayttamiseksi
rataverkolla suoritettaviin koskevan hakemuksen ja suorittaa testit rataverkolla.

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

Suositellaan, etta hakija, asiaankuuluva rautatieyritys ja asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen
sopivat yhteisty6ssa kokonaisstrategiasta kalustoyksikon kayttéa testien suorittamiseen rataverkolla
koskevaa valiaikaista lupaa varten, jotta aikataulut eivat venyisi sen takia, ettad olisi tarpeen tehda sarja
hakemuksia kattamaan jokainen testausvaihe erikseen. Sen sijaan yksi ainoa hakemus, jossa maaritellaan
testauksen vélietapit ja onnistumis-/epdonnistumiskriteerit jokaista vaihetta varten, voi muodostaa perustan
yhdelle ainoalle valiaikaiselle luvalle kayttaa kalustoyksikkda testeihin rataverkolla. Sen ansiosta rataverkon
haltija pystyy toteuttamaan jarjestelyt rataverkolla suoritettavien testien koko aikataulua varten.

3.3.7.2. Rautatieyrityksen turvallisuusjohtamisjarjestelman soveltaminen

Siitd riippumatta, sisdltyykd jasenvaltion kansalliseen lainsadddntdéon oikeudellinen vaatimus saada
valiaikainen lupa kalustoyksikdn kayttoon rataverkolla testeja varten, kalustoyksikoita 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 kalustoyksikkéa
testeihin rataverkolla, rautatieyrityksen ei tarvitse tehda paallekkdista arviointia niista elementeista, jotka
ovat osa kalustoyksikon kayttda testeihin rataverkolla koskevan viéliaikaisen luvan kansallista sdaddskehysta.

Jotta rautatieyritys voisi kayttaa kalustoyksikoita testaukseen kayttoalueen rataverkolla, rautatieyrityksen
turvallisuusjohtamisjarjestelmassa olisi oltava kalustoyksikdiden kayttoa testeissa rataverkolla koskevat
yleiset jarjestelyt. Ne edellyttavat erityisprosessien ja menettelyjen valmistelua osana testisuunnitelmaa,
joka kattaa todelliset rataverkolla suoritettavat testit. Jos valiaikaista lupaa kayttaa kalustoyksikkda testeihin
rataverkolla ei vaadita, rautatieyrityksen prosessien ja menettelyjen odotetaan talldin sisaltavat ne asiat,
jotka muutoin olisi maaritetty kalustoyksikon kdyttoa testeihin rataverkolla koskevaa viliaikaista lupaa varten
(ks. edelld 3.3.7.1 kohta). Rautatieyritysten on kaikissa tapauksissa sovellettava YTM-asetusta sen
arvioimiseksi, mikd vaikutus kalustoyksikon kaytolla testeihin rataverkolla on ja muodostavatko testit
merkittdvan muutoksen, joka edellyttdda YTM-asetuksen mukaisen riskinhallintaprosessin soveltamista
(jaljempana).

Kalustoyksikon kaytosta testeihin rataverkolla mahdollisesti aiheutuvia operatiivisia jaamariskeja olisi
hallittava turvallisuusjohtamisjarjestelman avulla esimerkiksi seuraavasti:
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»  rajapinnat rataverkon haltijan kanssa
> junan liikkeita 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 jdrjestelyt, myo6s toteutettavat toimet, jos mahdollisesti sovitut
turvallisuusparametrit ylittyvat.

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

3.3.7.3. Riskien arviointi

Kalustoyksikon kaytto testeihin rataverkolla merkitsee, ettd kalustoyksikon kaikkia nakokohtia ei viela
tunneta, kuten jarrujarjestelman seka junan ja asemien vélisen viestinnan tehokkuutta, mista syysta testeja
rataverkolla tarvitaan. Turvallisuusjohtamisjarjestelma, johon sisdltyy 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 kalustoyksikén
kdyttoon testeihin rataverkolla. Se voi olla my6s osa rautatieyrityksen ja rataverkon haltijan
turvallisuusjohtamisjarjestelyja silloin, kun prosessia valiaikaisen luvan antamiseksi kalustoyksikon kayttoon
testeihin rataverkolla ei ole.

Hakijan ja rautatieyrityksen on tehtdva yhteistyotd sen varmistamiseksi, etta riskinarvioinnissa otetaan
huomioon kalustoyksikon tekniset elementit ja kalustoyksikon kdyttéon testeihin rataverkolla liittyvat
operatiiviset nakdkohdat.

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

Riskien arvioinnissa olisi otettava huomioon, olisiko paivityksida tehtdva sitda mukaa, kun verkon testit
etenevat. Riskinarvioinnin tulosten patevyyden jatkuva tarkastelu on osa turvallisuusjohtamisjarjestelyja siita
rilppumatta, tehd3aanko arviointi yhdessa vai monessa vaiheessa. Rataverkolla suoritettavien testien
tapauksessa saadut tulokset osoittavat, voidaanko riskinarvioinnissa tehtyja paatelmia edelleen kadyttaa vai
tarvitaanko uusi arviointi: esimerkiksi viestintadjarjestelmien tehokkuuden paikalliset vaihtelut saattavat
osoittaa, ettd rataverkolla on tehtava yksityiskohtaisempia testeja, jolloin riskinarviointia on mahdollisesti
tarkasteltava uudelleen sen tukemiseksi.

3.3.7.4. Rataverkon haltijan jarjestelyt rataverkolla suoritettavia testeja varten

Hakijan olisi tutustuttava paatoksen 2015/2299/EU 1.4 parametrissa tarkoitettuihin kansallisiin saant6ihin
ennen kuin pyytaa radan kayttéoikeutta voidakseen kayttaa kalustoyksikkoa testeihin rataverkolla. Kyseisissa
sddnnoissa kasitelladn kansallisia menettelyvaatimuksia rataverkolla suoritettavia testeja varten (ks. 3.3.4
kohta), ja niissa olisi kuvattava seuraavat seikat:

> rataverkon kayttéoikeuden 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 yksildida ja antaa tiedoksi

> kalustoyksikon kayttoa rataverkolla suoritettavissa testeissa koskevat ehdot, esimerkiksi ettd on
véltettdava kalustoyksikon kdyttoa vetojarjestelméan vajaatoiminnalla (eli siten, ettd testijunassa on
kdytdssa muuntimia alennettu maara)

»  infrastruktuurin osalta tarvittavat toimenpiteet turvallisen ja luotettavan toiminnan varmistamiseksi
rataverkolla suoritettavien testien aikana (esimerkiksi liikennehdirididen valttamiseksi) ja
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»  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 asiaankuuluvien kayttéalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi sovellettava
asianmukaisia toimenpiteitd varmistaakseen, etta rataverkon haltija sallii (haltijat sallivat) valttamattomien
testien suorittamisen rataverkolla edell3 tarkoitetuissa maaraajoissa.

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

3.3.8. 20 artikla: Kalustoyksikén suunniteltujen kdyttoehtojen ja muiden rajoitusten yksilinti

Kayttéehdot kalustoyksikon kaytélle ja muut rajoitukset ovat osa kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin
teknisia ominaispiirteita ja muodostavat rajat kalustoyksikon tarkoitetulle kaytoélle. Kayttéehdot

» ovat suunnittelun perusominaisuuksia asetuksen (EU) 2018/545 48 artiklan c alakohdan
iii luetelmakohdan mukaisesti (ks. 3.8.2 kohta)

»  olisi muotoiltava teknisin termein, ei maantieteellisen alueen mukaan (esim. A:n ja B:n vélinen linja)

» sisdltyvat paatokseen 2011/665/EU  hyvdksyttyjen raideliikenteen kalustoyksikkotyyppien
eurooppalaisesta rekisterista seuraavasti:

= koodatut kdyttoehdot ja muut rajoitukset (parametri 3.1.2.3) ja
= koodaamattomat kdyttorajoitukset ja muut rajoitukset (parametri 3.1.2.4)

»  saattavat vaatia neuvotteluita ja sopimuksia hakijan, rautatieyrityksen, kalustoyksikén haltijan ja/tai
rataverkon haltijan valilla, erityisesti kun on kyse kalustoyksikon kayttéa ja/tai kunnossapitoa
koskevista siirretyista rajoituksista

> olisi otettava huomioon kalustoyksikon kayttdjan turvallisuusjohtamisjarjestelmassa
Kayttoehtojen yksildinnissa on kolme kattavaa vaihetta:

> Suunnitteluvaihe: hakijan olisi kalustoyksikén lupamenettelyn ensimmaisessa vaiheessa (vaihe 1:
hakemuksen valmistelu, ks. 3.3 kohta) yksiloitdvd suunnitellut kadyttéehdot (kuten raidevali,
enimmaisnopeus, jarrutusjarjestelman osien sulkemisesta johtuvat nopeusrajoitukset, lampotila-
alue jne.), joita on sovellettava ottaen huomioon kalustoyksikén ja/tai kalustoyksikkotyypin tekniset
ominaispiirteet ja sen suunnitellut kayttoolosuhteet.

> Vaatimustenmukaisuuden arviointi: vaatimustenmukaisuuden arvioinnista saatujen tulosten
perusteella saattaa olla tarpeen lisdtd kayttoehtoja (vaihe 3: vaatimustenmukaisuuden arviointi, ks.
3.5 kohta) asiaankuuluvien vaatimusten noudattamiseksi (esim. enimmaiskayttonopeuden rajoitus
vajaatoimintatilassa, jos esimerkiksi tietyt jarrumoduulit eivdt ole kaytettdvissa, tai sallittujen
virroitinkokoonpanojen maara on rajoitettu). Hakijan on maaritettava kayttéehdot sopimalla niista
asianomaisten arviointilaitosten kanssa. YTE:ien osalta saa lisdtietoja noudattamatta jattamiseen
liittyvista lieventavista tekijoista kdyttoehtojen avulla on 3.5.3 kohdassa.

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

Jotkin kadyttoehdoista ovat peraisin vaatimusten maarittelysta ja riskinarviointiprosessista, erityisesti
YTM-asetuksen liitteessa | esitetyn riskinarviointiprosessin kadytosta turvallisuuteen liittyvien
vaatimusten osalta (turvallisuutta koskeva olennainen vaatimus osajarjestelmissa ja osajarjestelmien
turvallinen yhdistaminen).
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Jos kayttoehdot liittyvat turvallisuuteen, asianomaisen arviointilaitoksen olisi ristiintarkastettava ne,

jotta varmistetaan yhdenmukaisuus hakijan suorittaman riskinarviointiprosessin kanssa ja se,

etteivat ne aiheuta uusia turvallisuusriskejd; tehtavana on tarkistaa, ettda YTM-asetuksen liitteessa |

esitettyd riskinarviointiprosessia on sovellettu tarvittaessa. Arviointilaitoksen tehtdvana ei ole
tarkistaa, onko hakija sisallyttanyt kayttéehdot kalustoyksikon lupahakemukseen, vaan

= tarkastaa, estyyko kalustoyksikon kdyton kaupalliselta kannalta (esim.
enimmaiskayttonopeuden pienentaminen, vahdinen kilometrimaara kunnossapitotoimien
valilld jne.) tai

= tehdda tekninen arviointi niistd mahdollisista kdyttéehdoista, joita tarvitaan, jotta
kalustoyksikko saatetaan YTE:ien ja/tai kansallisten sdantdjen mukaiseksi.

Myds ilmoitettujen ja/tai nimettyjen laitosten olisi ristiintarkastettava vastuullaan olevien osien
kayttéehdot, jotta varmistetaan niiden yhdenmukaisuus suoritettuihin arviointeihin ndhden (myos
yhteentoimivuuden osatekijoitd koskevat kayttéehdot ja se, miten ne siirretddn tarvittaessa
osajarjestelmia koskeviin kayttéehtoihin). Sen jalkeen hakija koostaa lupahakemukseen liitettdvan
aineiston ja jattaa hakemuksen keskitetyn palvelupisteen kautta (vaihe 4: hakemuksen jattaminen,
ks. 3.6 kohta). Kaikki tdhdan vaiheeseen mennessd yksiloidyt kdyttéehdot olisi tdsmennettava
lupahakemuksessa.

Kayttoehdoissa olisi keskityttava tarkeisiin nakokohtiin, joita on noudatettava sen varmistamiseksi,
ettd olennaiset vaatimukset tayttyvat (mukaan lukien tekninen yhteensopivuus verkon kanssa) ja
ettd osajarjestelmat ovat teknisesti yhteensopivia keskenddn ja integroitu turvallisesti
kalustoyksikkéon (esim. toimintarajoitukset, nopeusrajoitukset heikentyneissa liikkennemuodoissa,
sallitut virroittimien kokoonpanot jne.). Hakijan ei pida katsoa kayttoehdoiksi seikkoja, jotka eivat
aseta ehtoja kalustoyksikdn toiminnalle tai muita rajoituksia ja jotka ovat pikemminkin

= vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten (ilmoitettujen, nimettyjen ja/tai arviointilaitosten)
tai muiden osapuolten havaintoja, huomautukset tai toteamuksia

= viittaukset asiakirjoihin (esim. kuljettajan tai kayttajan kasikirja, kunnossapitosuunnitelma,
riskinarviointi, luettelo siirretyistda rajoituksista, jotka on otettu kayttoon toiminnassa,
kunnossapidossa ja/tai infrastruktuurissa jne.)

= teknisten parametrien arvojen paallekkaisyys

" jne.
Hakija vastaa sen varmistamisesta, ettd muille toimijoille ja/tai toiminnoille (esim. kunnossapito,
kaytto jne.) siirrettavat rajoitukset otetaan asianmukaisesti huomioon asiaankuuluvissa asiakirjoissa
(esim. kunnossapitosuunnitelma, kuljettajien kasikirja jne.). On huomattava, ettd tallaiset viedyt
rajoitukset eivat aina ole kayttoehtoja siind mielessd, ettda ne eivat aseta kalustoyksikon kaytolle

ehtoja. Hakijan on analysoitava jokainen viety rajoitus paattaakseen, onko se katsottava asetuksen
(EU) 2018/545 20 artiklassa tarkoitetuksi kayttéehdoksi.

Luvan hakijan on myds varmistettava, etta EY-tarkastustodistukset ja hakemusasiakirjat ovat
yhdenmukaisia. Jos todistuksia tai vakuutuksia on tarpeen paivittda, jotta ne vastaisivat hakijan
ehdottamia kayttoehtoja, sen on oltava yhteydessa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiin
ja/tai liikkkuvien osajarjestelmien markkinoille saattamista hakeviin tahoihin / valmistajiin.

Huomaa, etta kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin kdyttéehdot ilmoitetaan

= keskitetyn palvelupisteen hakulomakkeessa (kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin
tasolla) ja

= kun virasto on luvan myo6ntaja, katso 3.11.1.2 kohta (taytettava malli).

Liikkuvien osajarjestelmien kayttéehdot kuvataan EY-tarkastustodistuksessa (joka perustuu EY-
tarkastustodistusten kayttoehtoihin ja -rajoituksiin) joko suoraan vakuutuksissa tai erillisessa
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asiakirjassa, jos ne ovat pitkid ja/tai monimutkaisia. Talloin asiakirjaan on viitattava ja liitettdva
vakuutukseen, ja sitd on pidettava osana vakuutusta.

> Lupamenettely: luvan myontaja ja/tai asiaankuuluvat kayttoalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset voivat tasmentaa lahemmin kdyttéehtoja hakemuksen ja siihen liitetyn
asiakirja-aineiston arvioinnin tuloksena (vaihe 5: hakemuksen kasittely, 3.7 kohta; vaihe 6: lopulliset
asiakirjat ja hyvaksyntd, 3.8.2 kohta ).

Luvan myo6ntdjan ja/tai asianomaisen kayttbalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten ei pitdisi tarkistaa, ovatko hakijan ehdottamat kayttéehdot (mukaan lukien
viedyt rajoitukset) kaupallisesta ndkdkulmasta kohtuullisia (esim. riskina se, ettd valmistaja ei tayta
sopimusvelvoitteita rautatieyritykselle kayttéehtojen takia, jotka voivat vaikeuttaa kalustoyksikon
kayttoa), eikd tarkistaa, onko asianomainen toimija hyvaksynyt viedyt rajoitukset. Arvioinnin
soveltamisalan olisi rajoituttava kayttoolosuhteiden yhdenmukaisuuteen, taydellisyyteen ja
merkityksellisyyteen (asianomaisten arviointilaitosten tekemd ristiintarkastus mukaan lukien)
hakijan ehdotuksen mukaan.

Luvan myo6ntaja ja asianomaiset kayttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat myos
poistaa joitakin hakijan ehdottamia kadyttoehtoja, jos hakijan ehdotuksessa ei tosiasiassa aseteta
mitaadn kalustoyksikon kayttda koskevia ehtoja tai muita rajoituksia.

Mydnnetysta kalustoyksikon tyyppihyvaksynnasta ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvasta (vaihe 6: lopulliset asiakirjat ja hyvaksynta/lupa, ks. 3.8 kohta) olisi
kaytava ilmi kalustoyksikon kaikki kayttéehdot.

Hakijalla on mahdollisuus hakea muutosta, jos luvan myontajan asettamista kdyttéehdoista on
erimielisyytta, ks. 3.8.5 kohta.

Jos kyseessa on uusi lupa ja/tai kdyttdalueen laajentaminen, hakijan on siséllytettavd hakulomakkeeseen
edellisen luvan kayttéehdot, jotka ovat yha sovellettavissa, vaikka ne eivat kuulu luvan myontajan
suorittamien arviointien soveltamisalaan (periytyvat kayttéehdot), ks. myds 3.8.2.3 kohta.
Lupahakemuksessa esitetyn kdyttéehdon olisi oltava yhdenmukainen EY-tarkastustodistuksessa mainitun
kayttéehdon kanssa, vaikka niiden ei tarvitse olla samanlaisia. Kaikilla EY-tarkastustodistuksessa mainituilla
kayttoehdoilla ei siten ole merkitysta kalustoyksikélle (jotkin kdyttdehdot ovat merkityksellisia vain liikkuvien
osajarjestelmien yhdistamisen kannalta).

3.3.9. 21 artikla: Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yksildinti
3.3.9.1. Ennalta maariteltyjen kokoonpanojen hyvaksyminen
LOC & PAS YTE:n 2.2.1 luvun mukaan

> yksikkd on yleistermi, jota kaytetdaan liikkuvasta kalustosta; yksikké voi koostua useista
kalustoyksikoista.

> junatoiminnallinen kokoonpano, joka koostuu yhdesta tai useammasta yksikosta.
> kiinted kokoonpano on junakokoonpano, jota voidaan muuttaa vain varikolla.

Kiintedt kokoonpanot olisi yleensa hyvaksyttava kokonaisuutena, koska naita yksikoita ei ole
suunniteltu purettaviksi ja koottaviksi varikolla, koska tarvitaan erityisia tyokaluja ja laitteita,
ohjelmistoja, asiantuntemusta jne. Tima johtuu fyysisista liitdnnoista, jotka eivat toimi plug and play
-periaatteella, ohjelmistoista, jotka riippuvat kalustoyksikéiden lukumaarasta ja tyypista (esim. veto,
junan suojausjarjestelma, junan ohjaus- ja valvontajarjestelma, ovet) jne.

Yksittdiset kalustoyksikot eivat myoskaan voi toimia yksin, vaan ne tarvitsevat muita kalustoyksikoita
tayttadkseen olennaiset vaatimukset.

> ennalta maaritelty kokoonpano on junakokoonpano, jossa useita yksikoita on kytketty yhteen, joka
on maaritelty suunnitteluvaiheessa ja jota voidaan muuttaa sen ollessa toiminnassa.
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Jos hakija hakee lupaa ennalta maaritellylle kokoonpanolle, luvan myontdja antaa yhden
tyyppihyvaksynnan, jossa kuvataan mahdollisuudet muuttaa kokoonpanoa kayton aikana.
Kokoonpanoa ei voi vaihtaa toiseen kokoonpanoon, joka ei sisally lupaan (jossa on esim. useampia
vaunuja tai eri veturityyppeja).

> moniajo on toiminnallinen kokoonpano, joka koostuu yhdestd tai useammasta yksikdstd, kuten
junayksikoista, jotka on suunniteltu niin, ettd useita niita voidaan liittda yhteen toimimaan yhtena
junana, jota ohjataan yhdesta ohjaamosta. Veturit on suunniteltu niin, etta useita niita voidaan liittaa
toimimaan yhdessa junassa, jota ohjataan yhdesta ohjaamosta.

»  yleiskdytdssa oleva yksikkd on suunniteltu yleiskayttoon, kun yksikkd on tarkoitettu kytkettavaksi
muihin yksikdihin junakokoonpanossa, jota ei ole maaritelty suunnitteluvaiheessa.

Haettaessa lupaa vaunujen yleiskdyttoon, junan kokoonpano ei kuulu lupaprosessin soveltamisalaan,
ja rautatieyritys hallinnoi sitd turvallisuusjohtamisjarjestelmansa puitteissa. Luvan myontdja voi
myontda vaunuille luvan, johon on liitetty asiaankuuluvat ehdot ja kayttorajoitukset, jotka koskevat
yhdistamista muiden vaunujen/kalustoyksik6iden kanssa.

Ennalta maaritellyn kokoonpanon tai kiintedn kokoonpanon kalustoyksikét voidaan hyvaksya
yksittain, niin kuin ne olisi tarkoitettu yleiskayttoon, ja niihin voidaan liittaa useita kdyttdehtoja, jotka
ovat yhteydessa junakohtaiseen integrointiin (ja monia muita ndkdkohtia, joita ei voida tarkastaa
erikseen, koska ne ovat junatason vaatimuksia).

Lupa ei kuitenkaan valttamattda kata tiettyja nadkodkohtia, joita voidaan arvioida vain junan
kokoonpanon tasolla. Jotkin vyleiskdyttoon tarkoitetun yksikon ominaisuudet tai arvioinnit
edellyttavat junakokoonpanoille maariteltyja rajoja, jotka on maaritelty LOC&PAS YTE:n 4.2 ja 6.2.7
kohdassa.

Ennalta maariteltyjen kokoonpanojen voidaan katsoa olevan kiintedn kokoonpanon ja vyleiskdyttoon
tarkoitettujen yksikoiden valissa sikéli, etta niitd voidaan muuttaa varikolla (ei tarvetta erityisille tydkaluille,
menettelyille jne.), mutta silti on otettava huomioon joitakin rajoituksia, jotka johtuvat eri kalustoyksikoiden
suunnittelusta.

Lupamenettelyssa hyvaksyttdvia ovat kaksi lahestymistapaa: lupaa haettaessa maaritellaan joukko ennalta
maariteltyja kokoonpanoja tai sallitaan yksittdiset kalustoyksikot tietyilld rajoituksilla ja kdyttoehdoilla, jotka
antaisivat rautatieyritykselle mahdollisuuden koota yksikot kunkin kalustoyksikdn luvan kattamalla alueella
(edellyttden, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnit kattavat myods tiettyja ndkokohtia, jotka voidaan
arvioida vain junan kokoonpanon tasolla).

Sellaisen yksittdisen kalustoyksikon lupa, jonka kayttoehtoihin sisdltyy ennalta maaritellyn kokoonpanon
kaikki toiminnalliset ulottuvuudet ja joka tarjoaa rautatieyritykselle mahdollisimman paljon joustavuutta
kalustoyksikkdjen muuttamiseksi luvan myontdjien tai rekisterdinnin myontdjien puuttumista asiaan.
Toisaalta on monimutkaisempaa maaritella asiaankuuluvat kayttéehdot ja muut rajoitukset, jotka on
otettava huomioon, kun kalustoyksikéita muutetaan. Monimutkaisempaa on myds maaritellda huonoimmat
skenaariot vaatimustenmukaisuuden arviointia varten, jotta se kattaisi kaikki toiminnalliset kokoonpanot
junan kokoonpanon tasolla.

Huomaa, ettd kun kiintedssa tai ennalta maaritellyssa kokoonpanossa kaytettavaksi tarkoitettu yksikko
arvioidaan, hakijan on maariteltava kokoonpanot ne, joita arviointi koskee ja jotka sisaltyvat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten suorittamiin arviointeihin  ja kuvaillaan EY-
tarkastustodistuksessa jonkin seuraavan ominaisuuden mukaisesti (LOC&PAS YTE:n 4.1.2 kohdan
mukaisesti):

> junayksikko kiintedssa kokoonpanossa ja tarvittaessa useiden junayksikkdjen ennalta maaritelly(i)ssa
kokoonpano(i)ssa

»  yksittdinen kalustoyksikko tai kiintedsti muodostetut junarungot, jotka on tarkoitettu ennalta
maariteltyihin kokoonpanoihin
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»  yksittainen kalustoyksikko tai kiintedsti muodostetut junarungot, jotka on tarkoitettu yleiskdyttéon,
ja tarvittaessa useiden arvioitavien kalustoyksikkdjen (veturien) ennalta méaaritellyt kokoonpanot
moniajoa varten.

LOC&PAS YTE sisaltaa erityisvaatimuksia:

»  yleiskdyttoon tarkoitetut yksikot (6.2.7 kohta), ks. myos 2.7.5 kohta YTE:ien soveltamista koskevissa
ohjeissa

»  ennalta maaritellyissa kokoonpanoissa kaytettavat yksikot (6.2.8 kohta)
»  vanhaan kiintedan kokoonpanoon sisallytettavat yksikot (6.2.9 kohta)

> matkustajavaunut, joita ei ole rajoitettu tiettyyn kayttoalueeseen, jota kadytetddan ennalta
madritellyissa kokoonpanoissa (7.1.1.1.5.1 kohta), ks. myds YTE:ien soveltamisoppaan 3.2.3.1 kohta

> matkustajavaunut, joita ei ole rajoitettu tiettyyn kayttoalueeseen ja joita voidaan kayttda
yleiskaytossa (7.1.1.5.2), ks. myods YTE:ien soveltamisoppaan 3.2.3.2 kohta.

YTE:ien soveltamisopas on viraston verkkosivustolla (https://www.era.europa.eu/domains/technical-
specifications-interoperability en).

Hyvaksyttyjen kalustoyksikdiden rekisterdinti ECVVR- ja EVR-rekisteriin:

»  kiintedn kokoonpanon kalustoyksikot voidaan edelleen rekistertida yksittdin ECVVR- tai EVR-
rekisteriin huolimatta siita, ettd niilla on yksi lupa, joka kattaa kiintedn kokoonpanon.

kuten ECVVR:n soveltamisoppaassa selitetddn, junayksikkd (kiinted tai ennalta maaritelty
kokoonpano) voidaan rekisterdidda antamalla yksi eurooppalainen kalustoyksikkbnumero koko
junalle tai yksi eurooppalainen kalustoyksikkénumero kalustoyksikkda kohti, vaikka kalustoyksikoille
ei olisi yksittaisia lupia.

kukin rekister6ija voi tehda valinnan. Se neuvotaan kuitenkin tekemdan aina samalla tavalla, kun
rekisterdija on tehnyt paatdksen (kaikissa rekisterdinneissd noudatetaan yhdenmukaista
Idhestymistapaa).

> jos koko junalle on annettu EVN-numero ja jokin kalustoyksikkoé korvataan toisella (samanlaisella)
yksil6idylla kalustoyksikolld, ECVVR-/EVR-merkintd on pdivitettava siten, ettd se sisdltdd korvaavan
kalustoyksikon yksiléinnin. Koko junalle saatetaan tarvita uusi EVN-numero. ECVVR-/EVR-
jarjestelmassa on mahdollista ilmoittaa valmistajan sarjanumero (tai vastaava) kalustoyksikdiden
tunnistamiseksi.

»  jos kalustoyksikdn muutos vaikuttaa teknisiin ominaisuuksiin, jotka auttavat EVN:n maarittelya,
vaaditaan uusi eurooppalainen kalustoyksikkénumero.

»  jos jokaiselle kalustoyksikolle annetaan EVN, ECVVR:n/EVR:n tasolla niiltd puuttuu sen kiintean tai
ennalta maaritellyn kokoonpanon yksildinti, johon ne kuuluvat. Kokoonpanojen muuttaminen ei
vaikuta kalustoyksikkorekisteriin.

3.4. 3 luku - Vaihe 2: esiselvitys
3.4.1. 22 artikla: Esiselvitys
Menettelyn kuvaus, ks. vaihetta 2 koskeva vuokaavion kohta 4.

Esiselvitysvaihe ei ole hakijalle pakollinen, vaan hakija voi joko pyytda luvan myoéntdjaa osallistumaan
esiselvitykseen tai jattda suoraan hakemuksen ja siihen liitettdavan aineiston. Jos hakija paattaa olla
hakematta esiselvitysta, kohdissa 3.4.1-3.4.4 kuvattuja vaiheita ei toteuteta eivatka jaljempana kuvatun
esiselvityksen hyoddyt koske hakijaa. Jos hakija kuitenkin pyytda esiselvitystd, luvan myontdjan ja
kayttoalueen asianomaisten kansallisten turvallisuusviranomaisten on tarjottava tata palvelua hakijalle
maksua vastaan.

Esiselvitys kattaa virallisen alustavan tietojenvaihdon hakijan, luvan myontdjan ja kdyttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla.
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Esiselvitystoimien olisi tuettava esiselvityksen laht6tason asettamista kalustoyksikon tyyppihyvaksynta- ja/tai

kalustoyksikén markkinoillesaattamisen lupamenettelya varten ja edistettava tietojen vaihtoa sovellettavista

vaatimuksista sekd hakemukseen liitettavan aineiston sisallosta ja sen viimeistelyn tasosta. Luvan myontdjan

ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten pitaisi sopia esiselvityksen
lahtotasosta.

Esiselvitys tuo seuraavia hyotyja:
» osapuolten valinen varhaisvaiheen yhteydenpito helpottuu

» luvan myontajan, kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ja
hakijan valinen suhde kehittyy

» ndin varmennetaan, ettd hakija on antanut riittavasti tietoa ja tietda, mita siltd odotetaan, mukaan
lukien hakemuksen soveltamisala

y padstaan yhteisymmarrykseen sovellettavien sdantdjen tulkinnasta (erityisesti siirtymalausekkeista),
jotta voidaan maaritella sovellettavien sddnt6jen perustaso

» kalustoyksikén lupamenettelyn toteuttamisesta ja paatoksenteosta syntyy selkedmpi kasitys.

Sen lisdksi, ettd esiselvitystd koskevan hakemuksen liitteend olevaan asiakirja-aineistoon on sisallytettava
pakolliset esiselvityksen perustekijat, prosessi tarjoaa myoés mahdollisuuden ottaa jo varhaisessa vaiheessa
mukaan osapuolet, joilla on virallinen rooli lupaprosessissa, kuten ilmoitetut laitokset (sovellettavien YTE:ien
yksiléimiseksi/vahvistamiseksi), nimetyt laitokset (sovellettavien kansallisten saantojen
vksiléimiseksi/vahvistamiseksi) ja/tai arviointilaitokset (vaatimusten madrittelyyn liittyvien ndkokohtien
osalta), mutta myds muita osapuolia, joilla ei ole virallista roolia lupaprosessissa, kuten rataverkon haltija tai
rautatieyritykset, joihin uusien kalustoyksikdiden kadyttoonotto mahdollisesti vaikuttaa, muiden sellaisten
nakokohtien huomioon ottamiseksi, joita on ehka tarkasteltava luvan mydntamisen jalkeen, kuten reitin
yhteensopivuuden arviointi.

Luvan myontdjan tai kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ei pitdisi
kdyttad esiselvitystd hakemuksen alustavaan arviointiin. Luvan myontdjan tai kayttdalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi aloitettava hakemuksen arviointi, kun hakija on
jattanyt taydellisen hakemuksen keskitetyn palvelupisteen kautta 3.7.3 kohdassa kuvatulla tavalla.

Esiselvitysvaiheen katsotaan olevan oikea ajankohta sille, ettd kadyttdalueen kannalta asiaankuuluvat
kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat tehda asetuksen (EU) 2018/545 37 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
jarjestelyt, jotka koskevat kansallisten sadntdjen luokittelua ja ristiinhyvaksyntaa, ks. kohta 3.7.6.

Esiselvitysvaiheessa on myos hyva tilaisuus keskustella jo tiedossa olevista vaatimustenvastaisuuksista.
Lupamenettelyn sujuvuuden vuoksi on tarkeda ottaa ongelmat nakyvasti esiin ja aloittaa asiaankuuluvat
keskustelut siita, miten ne ratkaistaan.

Avoimuuden turvaamiseksi ja tietojenvaihdon selventamiseksi hakijan, luvan myontdjan ja kayttdalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla, esiselvitysvaiheessa todettavan
vaatimustenvastaisuuden kasittelyssa noudatettava lahestymistapa olisi kirjattava ja sita olisi seurattava
samojen periaatteiden mukaisesti kuin itse lupamenettelyssdkin (ongelmaloki). Tdman ldhestymistavan
kdayttaminen helpottaa tietojen siirtoa, jos arviointitiimin jasenet vaihtuvat esiselvitysvaiheen ja
lupahakemuksen jattamisen valilla. Esiselvitysvaiheen ongelmia ei siirretd automaattisesti
lupahakemukseen, mutta arviointitiimi voi tutustua esiselvitysvaiheen aikana kirjattuihin ongelmiin
keskitetyn palvelupisteen kautta kayttamalla viitteena hakijan hakemuksessaan ilmoittamaa esiselvityksen
Iahtotasoa.

3.4.2. 23 artikla: Esiselvitysaineisto
3.4.2.1. Puutteellinen esiselvitysaineisto

Esiselvitysta koskevaan hakemukseen liitetyn asiakirja-aineiston pakollinen sisdltd on madaritelty asetuksen
(EU) 2018/545 23 artiklassa. On kuitenkin mahdollista toimittaa mukaan esiselvityksen ldhtotaso, kun jotkin
pakolliset ndkokohdat joko puuttuvat asiakirjoista tai kun kdytettdvissa ei ole riittdvasti tietoa, jotta hakijan
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ehdottamasta lahestymistavasta voitaisiin antaa lausunto. Siten tallaisia ndkokohtia ei kasitella esiselvityksen
Iahtotasossa.

Jos hakijan toimittamassa esiselvitysaineistossa on keskeisid puutteita (esim. kaikista 23 artiklassa
tarkoitetuista nakokohdista vain osaa kasitelldan aineistossa), asianomainen luvan myontdja voi hylata
esiselvityshakemuksen. Joka tapauksessa ldhtdtasoa olisi kasiteltdava vain niiden nakdkohtien osalta, joista
hakija on toimittanut riittavasti tietoja, jotta hakijan valitsemasta lahestymistavasta voidaan antaa lausunto.

Tapauksissa, joissa hakija on kiinnostunut joistakin 23 artiklassa tarkoitetuista nakokohdista, hakijan olisi
neuvoteltava asianomaisen luvan myontdjan kanssa siitd, onko suositeltavaa jattaa esiselvitysta koskeva
hakemus puutteellisena vai onko muita sallittuja vaihtoehtoja. Kun virasto on luvan myontaja, mahdollisilla
hakijoilla, jotka tarvitsevat neuvoja hankkeidensa tietyista nakokohdista, on mahdollisuus pyytaa
veloitettavaa palvelua viraston verkkosivustolla kuvatulla tavalla:

https://www.era.europa.eu/agency-you/procurement/chargeable-services en

On syytd huomata, ettd veloitettava palvelu ei ole konsultointipalvelu, jonka tarkoituksena olisi
»  auttaa hakijoita laatimaan hakemustiedoston tiettyd hakemusta varten
> arvioida tiettyja hakemusasiakirjoihin sisaltyvia todisteita etukateen ennen hakemuksen jattamista
»  arvioida muutoksen luokittelua

»  antaa sitova tulkinta EU:n oikeudellisesta kehyksesta (joka kuuluu Euroopan unionin tuomioistuimen
yksinomaiseen toimivaltaan).

Palvelua olisi sen sijaan pidettdava keinona antaa hakijoille lisdohjeita ja tukea hakemuksen laatimista ja
jattamista koskevien vaatimusten ymmartamisessa (prosessi).

3.4.2.2. Hakijan suunnitelma

Kirjatessaan hakijan suunnitelmaa kalustoyksikon lupamenettelyyn liittyvdstd omasta osuudestaan (e
alakohta) hakijan olisi varhaisvaiheessa esitettdvd, miten lupahakemuksen tueksi ehdotettu toiminta
jakautuu, erityisesti ne elementit, jotka muodostavat osan hakemusta. Tahan ennakoidaan sisaltyvan
ensimmadinen hankesuunnitelma, jossa annetaan kunkin vaiheen ennakoidut pdivamaarat. Hakijan voi olla
tarpeen paivittaa ja muuttaa tata ensimmaista hankesuunnitelmaa myohemmissa vaiheissa.

Esiselvitystda koskevaan hakemukseen liitettdvdssa asiakirja-aineistossa olisi hakijan suunnitelman osalta
kasiteltdava muun muassa seuraavia seikkoja:

»  viestint3jarjestelyt ja mahdolliset kokoukset luvan myoéntdjan ja/tai kdyttdalueen kannalta
asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen kanssa

»  tarvittaessa pyynto (pyynnot) YTE:ien soveltamatta jattamisesta

>  vaatimustenmukaisuuden arviointien tekeminen ja naytdon vahvistaminen, myds kuvaus
tyomenetelmista vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kanssa; tarvittavat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit esitetaan yksityiskohtaisesti yksiloidyista
vaatimustenmukaisuuden arvioinneista laaditussa luettelossa h alakohdan mukaisesti

> tarvittaessa testien suorittaminen rataverkolla, valiaikaista lupaa koskevat hakemukset ja i alakohdan
mukaiset kdytannon jarjestelyt seka

»  virallisen hakemuksen tekeminen.

Jotkin esiselvitysaineiston kohdat edellyttavat luettelon tekemistd, kun taas joissakin riittda kuvaus.
Kalustoyksikon kayttoa testeihin rataverkolla koskevan suunnitelman kuvaukseen esimerkiksi sisallytetdaan
tavallisesti yksityiskohtaiset tiedot sijainnista, rataverkon haltijasta ja testijunan kdyttajasta, seikat, joiden
takia testeja rataverkolla ehdotetaan, kaytettavat kalustoyksikot, viittaus hallintomenettelyihin ja vahvistus
siitd, missa laajuudessa jarjestelyt ovat kaytdssa esiselvitysaineiston valmisteluajankohtana. Rataverkolla
suoritettavien yksittdisten testien, niiden pdivamaarien tai niihin osallistuvien henkiloston jasenten
luetteleminen ei todennakoisesti ole tarpeen.
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3.4.3. 24 artikla: Esiselvityksen ldht6taso
3.4.3.1. Esiselvityksen lahtotaso — oikeudellinen asema

Esiselvityksen lahtotaso vahvistetaan sen lausunnon perusteella, jonka luvan myontdja ja kayttoalueen
kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset antavat hakijan esiselvityshakemuksessaan
ehdottamasta lahestymistavasta.

Lainsdadadanto on etusijalla esiselvityksen ldhtotasoon nidhden direktiivin 2016/797 4 artiklan 2 kohdan nojalla.
Talla tarkoitetaan, ettda mahdolliset lainsaaddanndn muutokset asetetaan etusijalle esiselvityksen lahtdtasoon
nahden. Uusissa/muutetuissa YTE:iss&, kansallisissa sddnnbissa ja muissa tarkasteltavissa maardyksissa olisi
tdsmennettdva niiden soveltamisala ja siirtymajarjestelyt.

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

3.4.3.2. Luvan myontdjan vaihtuminen esiselvitysvaiheessa tai sen jalkeen

Jos hakija haluaa vaihtaa luvan myontajaa esiselvitysvaiheessa tai sen jalkeen ja haluaa saada uudelta luvan
myontajalta esiselvityksen lahtotason, tdma johtaa esiselvitysmenettelyn aloittamiseen alusta ja uutta
esiselvityshakemusta.

Uuden esiselvityshakemuksen edellyttdminen on perusteltua, koska hakijan on luotava uudet suhteet
osallistuviin osapuoliin ja sovittava uudesta esiselvityksen l|dht6tasosta. Hakija voi kuitenkin kayttaa
uudelleen alkuperdisen esiselvityshakemuksen soveltuvia osia.

3.4.3.3. Esiselvityksen aikataulu

Sen varmistamiseksi, ettei esiselvitys jaa keskeneraiseksi sitoumukseksi osapuolten vililla, lainsdddannossa
sallittu esiselvitysvaiheen enimmaiskesto on 84 kuukautta (jotta voidaan varmistaa yhtenaisyys YTE:issa ja
kansallisissa sdannoissa madriteltyjen siirtymakausien, EY-todistusten voimassaoloajan, rataverkon haltijan
kanssa tehtyjen jarjestelyjen, suunnittelun jne. kanssa). Esiselvityksen lahtotasot voidaan 84 kuukauden
enimmaiskeston ansiosta asettaa keskitetyssa palvelupisteessa automaattisesti paattyneiksi ja arkistoida.
Enimmaiskeston tavoitteena on valttda passiivisten ja/tai vanhentuneiden esiselvityksen léht6tasojen
sdilyttaminen keskitetyssa palvelupisteessd. Jos esiselvityksen lahtotason madrdaika paattyy, hakija voi
lahettda uuden esiselvityshakemuksen tai paattda olla jatkamatta esiselvitystd. Asia on hakijan
harkintavallassa.

3.4.3.4. Esiselvityksen lahtotason patevyys

Asetuksen (EU) 2018/545 24 artiklan 4 kohdan mukaisissa muutoksissa (kun esiselvityksen laht6étaso on ollut
vaikutuksen kohteena eikd se néin ollen ole enda voimassa tiettyjen nakokohtien osalta) hakija voi paattaa
lahettaa muutetun ja paivitetyn esiselvityksen hakemuksen, jotta esiselvityksen lahtétasoa voidaan muuttaa
ja padivittaa ja pitaa se pysyy voimassa. Muutetussa ja paivitetyssa esiselvityshakemuksessa on otettava
huomioon vain muutokset ja niiden liitdnnat muuttamattomiin osiin.

Hakijan olisi toimitettava luvan myoOntdjalle ja kadyttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille
turvallisuusviranomaisille tiedoksi esiselvitysaineiston muutokset, jotka eivat vaikuta esiselvityksen
lahtotasoon eivatka edellyta muutettua ja paivitettya esiselvityshakemusta.

3.4.3.5. Esiselvityksen ldhtétason muuttaminen

Jos hakija haluaa muuttaa ja paivittdaa jo myonnetyn esiselvityksen lahtdtasoa, sen on toimitettava keskitetyn
palvelupisteen kautta hakemus, jossa yksiloiddaan paivitettdava ja muutettava ldht6taso asianomaisessa
kentdssd. Esiselvitystd koskevaan hakemukseen liitettdava tiedosto on rajattava niihin lahtotason
osatekijoihin, joita halutaan muuttaa.

Tuloksena on muutettu ja paivitetty esiselvityksen ldhtotilanne, jossa on alkuperdisen laht6tilanteen
muuttumattomat osat ja lausunto asetuksen muuttuneista (tai uusista) osatekijoistd asetuksen (EU)
2018/545 23 artiklan mukaisesti.
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3.5. 4 luku - Vaihe 3: Vaatimustenmukaisuuden arviointi
Menettelyn kuvaus, ks. vaihetta 3 koskeva vuokaavion kohta 4.

Tdhan vaiheeseen sisaltyvat  kaikki  kalustoyksikbn  tyyppihyvaksyntad ja/tai  kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupaa varten tarvittavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnit. Tassa 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 saantdjen ja
vaatimusten tayttamiseksi hyvdksyttavien menetelmien yksildimiseksi 3.3.3 kohdassa.

3.5.1. 25 artikla: Vaatimustenmukaisuuden arviointi
3.5.1.1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset

”Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos”# on yleinen termi, joka on méairitelty standardissa ISO/IEC 17000.
Siitd kaytetdaan 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 maaritellddn myos
"vaatimustenmukaisuuden arviointi”.

Direktiivissa (EU) 2016/797 esitetaan erilaisia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksia. Kunkin laitoksen
tehtavana on arvioida, tayttadko tuote, prosessi, jarjestelma jne. tietyn vaatimusjoukon ja/tai lainsdaadannon
vaatimukset. Seuraavat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat osallistua kalustoyksikén
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 lainsdddannén (YTE:ien) teknisestd
noudattamisesta.

»  nimetty laitos, jonka jasenvaltio on nimennyt direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan 8 kohdan nojalla,
arvioi kansallisten sddntdjen mukaisuutta. Nimetty laitos antaa siis riippumattoman arvion
sovellettavien kansallisten sdantéjen mukaisuudesta.

limoitettuja ja nimettyja laitoksia koskevia vaatimuksia ja velvollisuuksia kasitelldan 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, ilmoituksen antava taho voi rajoittaa
ilmoitettua laitosta koskevaa ilmoitusta taikka peruuttaa sen viliaikaisesti tai kokonaan direktiivin (EU)
2016/797 39 artiklan sdanndsten mukaisesti.

3.5.1.2. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaminen

YTE:ien ja kansallisten sadntojen lisaksi myos muussa sovellettavassa unionin lainsdadannoéssa (direktiivit,
asetukset jne.) (ks. 3.3.1.4 kohta) voidaan edellyttdd tiettyjen vaatimustenmukaisuusarviointien
suorittamista. Hakijan vastuulla on suorittaa tarvittavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnit asiaa koskevan
unionin lainsdadannon sdanndsten mukaisesti (mukaan lukien direktiivien kohdalla kansallinen lainsdadanto)
ja toimittaa hakemuksen liitteenda olevassa asiakirja-aineistossa vaadittavat asiaa koskevat lopulliset
todisteet vaatimustenmukaisuudesta.

Jos asiaankuuluvissa YTE:issd ja/tai kansallisissa sddnndissa edellytetdan riskinarvioinnin yhteistd
turvallisuusmenetelmaa, niissa maaritelladn myods yksityiskohtainen arviointimenetelma (siis tarvittaessa se,
miten asetusta sovelletaan) ja arviointikriteerit. Tdssd tapauksessa ilmoitetun laitoksen ja/tai nimetyn
laitoksen tehtdvana on tarkastaa, onko tata sovellettu eli onko arviointilaitos vahvistanut, etta riskinarviointia
koskevaa yhteista turvallisuusmenetelmaa on sovellettu oikein asiaankuuluvassa YTE:ssa tai kansallisessa
sddannodssa vaaditulla tavalla. IImoitettu laitos tai nimetty laitos ei ehka ole pateva tekemaan arviointeja, jotka

4 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos maaritellaan ISO/IEC 17000 standardin 2.5 kohdassa elimeksi, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointipalveluja.
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on kuvattu asiaankuuluvassa YTE:ssé tai kansallisessa sddannossa ja/tai riskinarviointia koskevassa yhteisessa

turvallisuusmenetelmassa, mutta sama yritys voidaan akkreditoida useampaan kuin yhteen tehtavaan, ja se
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)lla ja/tai ilmoitetu(i)lla laitoksella (laitoksilla). Jos YTE:issa ja/tai
kansallisissa sdadanndissa edellytetdadan riskinarviointia koskevan yhteisen turvallisuusmenetelman
soveltamista, ilmoitetun laitoksen ja/tai nimetyn laitoksen (laitosten) on késiteltdva arviointilaitoksen
antamaa arviointikertomusta, kuten mitda tahansa muuta nayttdéa, jonka hakija on toimittanut muita
vaatimuksia varten EY-tarkastusmenettelyn yhteydessa (esim. testiraportti, jos YTE:ssa ja/tai kansallisissa
sddnnoissa edellytetddn testausta).

Lisatietoja on selvennyksessd ERA1209/186, joka koskee arviointilaitoksen tekeman riippumattoman
arvioinnin tulosten hyvaksymista ilmoitetussa elimessa. Ks. viraston verkkosivusto:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

3.5.2. 26 artikla: Tarkastusten suorittaminen ja ndyton vahvistaminen
Direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan soveltamiseksi hakijan on

»  valittava paatoksessd 2010/713/EU tarkoitetut kaytettavat EY-tarkastusmoduulit asiaa koskevien
YTE:ien sallimissa rajoissa (ks. YTE:ien soveltamisoppaan 4.2 kohta)

»  yksil6itava toimitettava naytto, jolla osoitetaan osajarjestelman vaatimustenmukaisuus

> laadittava tekninen asiakirja-aineisto, jota kdytetdan arvioitaessa osajarjestelman asiaankuuluvien
sdantojen (YTE:t, kansalliset sddnnot, muu unionin oikeus) vaatimusten mukaisuutta

> nimettava asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuutta arvioivat laitokset (ilmoitetut laitokset, nimetyt
laitokset, arviointilaitokset)

»  tarkastettava, ovatko vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tulokset ja vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten antama naytto riittdvat osoittamaan, ettd osajarjestelmat ja kalustoyksikko (-
tyyppi) tayttavat sovellettavat vaatimukset (erityisesti direktiivin (EU) 2016/797 olennaiset
vaatimukset)

> laadittava osajarjestelmda koskevat asiaankuuluvat EY-vakuutukset asetuksen (EU) 2019/250
liitteen Il tai 1ll mukaisesti (direktiivin 2008/57/EY liitteessd V kuvataan ennen asiaankuuluvaa
paivamaaraa hyvaksyttyjen osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutuksen sisalto)

>  koottava EY-tarkastusvakuutuksiin liitetyt tekniset asiakirjat.

Yhteentoimivuuden osatekijoiden valmistajan tulee

»  valita kaytettavat EY-tarkastusmoduulit paddtoksen 2010/713/EU mukaisesti YTE:ien sallimissa
rajoissa

> yksil6ida toimitettava nadytto, jolla osoitetaan yhteentoimivuuden osatekijan vaatimustenmukaisuus

> laatia tekninen asiakirja-aineisto, jota kaytetdan arvioitaessa yhteentoimivuuden osatekijan
vaatimusten mukaisuutta asiaankuuluvien saantojen vaatimuksiin nahden

> nimittaa asiaankuuluva vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos (NoBo)

»  laatia asiaankuuluvat EY-vaatimustenmukaisuusvakuutukset asetuksen (EU) 2019/250 liitteen |
mukaisesti

> koota EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja/tai EY-kdyttoonsoveltuvuusvakuutuksen
litetiedosto.

[Imoitetun laitoksen (ilmoitettujen laitosten) olisi
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»  suoritettava EY-tarkastusmenettely

»  annettava yhteentoimivuuden osatekijoitd koskevat EY-vaatimustenmukaisuustodistukset ja/tai EY-
kayttdonsoveltuvuustodistukset asetuksen (EU) 2019/250 liitteen V mukaisesti

> annettava liikkuvia osajarjestelmia koskevat EY-tarkastustodistukset asetuksen (EU) 2019/250
liitteen V mukaisesti

> koottava asiakirja-aineisto EY-todistusten mukaan liitettavista asiakirjoista.

Direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan mukaisessa EY-tarkastusmenettelyssé edellytetdan, ettd osajarjestelmé
tayttaa asiaa koskevan unionin oikeuden ja asiaa koskevien kansallisten saantdjen vaatimukset. Siita syysta
vaatimustenmukaisuus olisi tarkastettava ottamalla huomioon ndama vaatimukset, ilmoitetun laitoksen
YTE:ien osalta ja nimetyn laitoksen kansallisten saantdjen osalta. Sen seurauksena nimetyilla laitoksilla pitaisi
olla samat velvollisuudet kuin ilmoitetuilla laitoksilla soveltuvin osin.

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

YTE:ien ja kansallisten sdantdjen olisi katettava esitettdvad ndytt6éa koskevat vaatimukset. Niiden olisi
annettava riittdvat tiedot kunkin vaatimuksen arviointivaiheista (ks. esim. LOC&PAS YTE:n 6 luku ja lisdys H,
taulukko H.1 ja YTE:ien soveltamista koskevien ohjeiden 4.3 kohta), jolloin voidaan maarittda tarvittavan
dokumentaation tyyppi (esim. suunnitelmat, laskelmat, simulaatiot, testieritelma, testiraportti jne.):

> YTE:issa ja kansallisissa saannoissa maaritellaan kunkin vaatimuksen osalta pakollinen naytto, joka
hakijan on esitettdva (suunnittelun katselmus, tyyppitestaus jne.)

> muulla tavoin saatetaan maaritelld asiakirjoja/tietoja, jotka eivat ole pakollisia mutta joihin liittyy
vaatimustenmukaisuusolettama, kuten seuraaviin:

= ohjeet (YTE:ia ja kansallisia saant6ja varten)
= NB-Railin antama kayttosuositus, joka on sen verkkosivustolla osoitteessa

https://www.nb-rail.eu/official-documents

= hyvdksyttavat menetelmat vaatimusten tayttamiseksi.

Vaatimustenmaarittelyprosessi ja siihen liittyva naytt6 ovat luvan hakijan ja/tai muutosta hallinnoivan tahon
vastuulla. limoitetulla laitoksella ja nimetylla laitoksella ei ole virallista roolia tdassa prosessissa, vaikka naissa
rooleissa toimivat yritykset voivat tukea hakijaa.

3.5.2.1. EY-todistusten voimassaolo

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

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta perustuu paaasiallisesti kalustoyksikon muodostavia osajarjestelmia
koskeviin tyyppitarkastustodistuksiin. Kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan voimassaolo ei kuitenkaan riipu
todistusten voimassaolosta. Olosuhteita, joissa kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan voimassaolo voi lakata, on
kuvattu 3.3.2.2 ja 3.9. kohdissa. Varsinkin YTE:t saattavat sisdltda siirtymasadannoksid, jotka vaikuttavat
kalustoyksikén  tyyppihyvdksynndn voimassaoloon riippumatta siihen liittyvien EY-todistusten
voimassaolosta.

limoitettujen laitosten mydntdmien todistusten voimassaolo / voimassaolon paattymispaiva (jos sellainen
on) méadaritelldan sovellettavien YTE:ien ja paatoksen 2010/713/EU sddnndksissd. On huomattava, ettd LOC &
PAS ja WAG YTE:iin tehtyjen viimeisimpien muutosten myotad tyyppitodistusten voimassaoloa koskevat

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Puh. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 85/140


https://www.nb-rail.eu/official-documents

EUROOPAN UNIONIN RAUTATIEVIRASTO Opas
Kalustoyksikdiden lupamenettelyjen kdytannon jarjestelyja koskevat ohjeet
ERA1209/222 V2.1

erityissddnnokset on maaritelty, ja EY-tarkastustodistuksen voimassaolon vakiomaaraista kestoa, joka on
7/10 vuotta (vaiheen B kasite), ei ehkd enda sovelleta. Muutettujen YTE:ien perusteella mydnnettyjen EY-
todistusten voimassaoloaikaa ei ole maaritelty. Katso myos

»  LOC & PAS YTE:n soveltamisoppaan kohdat 3.1.2 ja 3.2.5

>  WAG YTE:n 3.1.2 ja 3.5 kohta
IImoitettujen laitosten antamia todistuksia koskevia saannoksia olisi sovellettava soveltuvin osin nimettyjen
laitosten antamiin todistuksiin.
3.5.2.2. Vilivaiheen tarkastuslausumien kaytto

Ks. YTE:ien soveltamista koskevan oppaan kohta 4.2.1, joka on viraston verkkosivustolla
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.5.2.3. Kunnossapitoon liittyvat asiakirjat

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

Kunnossapitoasiakirjoja koskevat vaatimukset on kuvattu YTE:issa (esim. LOC&PAS YTE:n 4.2.12.3 kohta).
3.5.3. 27 artikla: Vaatimustenvastaisuuksien korjaaminen

Asetuksessa (EU) 2018/545 ennakoidaan mahdollisuus vdhentdd YTE:ien ja kansallisten sdantojen
noudattamatta jattamista luomalla kayttoehdot. Tata vaihtoehtoa tulisi kuitenkin kayttda vain tietyissa
tapauksissa.

YTE:t, kansalliset sdannot ja muu EU:n lainsdddanté ovat pakollisia sdaantdja, ja osajarjestelmien ja
kalustoyksikkdjen olisi taytettava pakollisissa sddnndissa vahvistetut tekniset vaatimukset. Oikeudellisessa
kehyksessa saddetdan seuraavista mahdollisuuksista poiketa pakottavassa sdadannoksessa vahvistetusta
vaatimuksesta:

a) hanke hyotyy YTE:ien asianomaisen vaatimuksen soveltamatta jattdmistd koskevan pyynnon
myoéntamisestd direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaisesti

b) jos sovellettavissa YTE:issd on puutteita direktiivin (EU) 2016/797 6 artiklan mukaisesti; siihen saakka
kunnes on YTE:33a muutetaan, komission pyynndsta viraston antama tekninen lausunto kuuluu
hyvaksyttaviin menetelmiin vaatimusten tayttamiseksi, ja sitd voidaan niin ollen kayttaa hankkeiden
arvioinnissa, kunnes tarkastettu YTE on hyvaksytty

c) innovatiiviset ratkaisut asetuksen (EU) 2014/1302 10 artiklan ja asetuksen (EU) 2013/321
10 a artiklan mukaan: Euroopan komission antama myonteinen lausunto kuuluu hyvaksyttaviin
menetelmiin vaatimusten tayttamiseksi

d) vaatimusten vastaisuutta voi lieventaa (esim. saattamalla kalustoyksikko YTE:ien ja/tai kansallisten
saantojen mukaiseksi) soveltamalla joitakin kayttoehtoja asetuksen (EU) 2018/545 27 artiklan
2 kohdan b alakohdan mukaisesti

e) lupapaatokseen sisdltyy ajallisesti rajoitettuja kayttéehtoja poikkeuksellisena valiaikaisena
toimenpiteend, jonka osalta YTE:ien ja/tai kansallisten sdantdjen mukaisuutta ei ole voitu tdysin
todistaa ennen luvan myodntamistd ja/tai kansallisissa sddnndissd edellytetddn, ettd hakija laatii
noudattamisesta uskottavan arvion asetuksen (EU) 2018/545 46 artiklan 6 kohdan mukaisesti

f) YTE:t voivat sallia poikkeuksia joistakin teknisistd vaatimuksista, jos tietyt edellytykset tayttyvat:
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= liikkuvan kaluston osajarjestelma: ennen 1 paivdad tammikuuta 2015 kayttéon otettujen,
olemassa olevien kalustoyksikkdjen, jotka eivat kuulu EY-tarkastusvakuutuksen piiriin,
parantaminen/uudistaminen, kun perusparametria parannetaan YTE:n edellyttdméan
suoritustason mukaisesti ja muutosta hallinnoiva taho osoittaa, ettd vastaavat olennaiset
vaatimukset tayttyvat ja turvallisuustaso sdilyy ja sitd parannetaan, jos se on kohtuudella
mahdollista (asetuksen (EU) 2014/1302 liitteen | 7.1.2.2a kohta ja asetuksen (EU) 2013/321
liitteen 1 7.2.2.3 kohta)

=  EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai EY-kdyttoonsoveltuvuusvakuutus ei kata
vhteentoimivuuden osatekijoitd asetuksen (EU) 2013/321 8, 8 a, 8 b ja 8 c artiklassa kuvatun
mukaisesti

= yhteentoimivuuden osatekijat eivat tayta kaikkia toimintoja, suorituskykya ja liitantoja
koskevia vaatimuksia (CCS-YTE:n vaatimusten tdyttyminen osittainen) CCS-YTE:d 6.1.1.2
kohdassa kuvatulla tavalla.

Jaljempana olevia kohtia ei sovelleta tdssd nimenomaisessa tapauksessa, koska noudatettava
menettely on jo kuvattu YTE:issa.

Jos vaatimustenvastaisuus on ollut valmistajan/hakijan tiedossa jo hankkeen alkuvaiheessa (esim. asiakkaan
kanssa tehdyn sopimusjarjestelyn vuoksi tai suunnitteluvaiheessa tehdyn havainnon perusteella) eikd se
kuulu edelld a, b tai c kohdassa kuvattuihin tapauksiin, kayttéehtojen kdytt6a lieventamistoimenpiteena ei
pitdisi hyvaksya. Hakijan olisi kdytettdava kaikkia muita oikeudellisen kehyksen tarjoamia mahdollisuuksia,
erityisesti asetuksen (EU) 2018/545 27 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettua mahdollisuutta
(kalustoyksikkotyypin muuttaminen) tai esitettdva, ettd YTE:ien asianomaisia vaatimuksia ei sovelleta
direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaisesti, jos se on sallittua.

Kun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, hakijan olisi
paasaantoisesti korjattava ne ja palautettava osajarjestelma YTE:ien mukaiseksi asetuksen (EU) 2018/545
27 artiklan 1 kohdan ja 2 kohdan a alakohdan mukaisesti tai pyydettava, etta kyseisia YTE:ien vaatimuksia ei
sovelleta. Kun ei ole mahdollista

> korjata havaittuja vaatimustenvastaisuuksia
> pyytda lupaa olla soveltamatta YTE:ien asiaankuuluvia vaatimuksia tai

> noudattaa puutteita tai innovatiivisia ratkaisuja koskevaa menettelya hankkeeseen kohdistuvan
vaikutuksen takia (tarve suunnitella kalustoyksikko ja/tai kalustoyksikkotyyppi uudelleen, uuden
suunnittelun laatimiseen ja arviointiin liittyvat viivastykset ja kustannukset, YTE:n soveltamatta
jattamista koskevan pyynnon hyvaksymisaika jne.),

asetuksen (EU) 2018/545 27 artiklan 2 kohdan b alakohdan nojalla voidaan soveltaa kayttoehtoja
vaatimustenvastaisuuden vdahentamiseksi, kun tdma on mahdollista (joitakin vaatimustenvastaisuuksia ei
voida lievent&a talla tavalla) ja asianmukaisesti perusteltua.

Tama olisi rajoitettava tapauksiin, joissa vaatimustenvastaisuus ei ole ollut tiedossa eika sita olisi voitu
kohtuudella pitda todenndkoisend ja se on havaittu vasta EY-tarkastusmenettelyn ja/tai lupamenettelyn
viime vaiheissa. Tama koskee tyypillisesti radalla suoritetun testauskampanjan aikana havaittuja
vaatimustenvastaisuuksia, joiden takia on toteutettava joitakin kalustoyksikén toiminnallisiin reunaehtoihin
vaikuttavia  toimenpiteitd (esim. nopeuden rajoittaminen, kallistuksen vajaus, rajoitukset
monitoimilaitteistomoottorijunan kokoonpanossa jne.).

Kun yhteisid kayttbehtoja kdytetdan lieventdamaan YTE:ien ja/tai kansallisten sddntdjen noudattamatta
jattamista, hakijan olisi toimitettava hakemukseen liitettdvassa asiakirja-aineistossa keskitetyn
palvelupisteen kautta kuvaus vaatimuksista, joita ei ole noudatettu ja/tai joiden noudattamista ei ole voitu
tdysin osoittaa, seka lieventaviksi toimenpiteiksi maaritellyista kdyttéehdoista, mukaan lukien niiden valiset
suhteet. Jos kayttoehdot on ajallisesti rajoitettu, hakijan olisi toimitettava myds suunnitelma puuttuvien
todisteiden toimittamisesta.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on arvioitava ehdotettuja kdyttéehtoja ja vahvistettava, etta
vaatimustenvastaisuutta ja siihen liittyvia riskeja vahennetdan, mika tarkoittaa, etta

> kalustoyksikko tayttaa YTE:ien ja/tai kansallisten sdantojen vaatimukset, kun kayttoehtoja
sovelletaan, ja

»  kayttdéehdot eivat vaikuta kielteisesti olennaisiin vaatimuksiin.

Niiden arviointien tulokset on sisdllytettava selkedsti arviointiraportteihin ja erityisesti arviointiraporttiin,
joka kattaa prosessin

vaatimusten maarittelya varten.

Jos kyseessa on ajallisesti rajoitettu kdyttoehto, on hakijan vastuulla toimittaa tarvittava nayttd ennen
kalustoyksikon tyyppihyvaksynndssa asetetun maadrdajan paattymista. Myonnetty kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntd ei ole voimassa sen madrdajan paattymisen jalkeen. Vastaavasti kalustoyksikkojen
markkinoillesaattamisluvilla, jotka on myonnetty sen kalustoyksikkotyypin mukaisesti, jolla on maaraaika, on
my0Os sama madraaika, eivatkd ne ole enda voimassa kalustoyksikon tyyppihyvaksynndan voimassaolon
paattymispdivan jalkeen.

3.6. 5 luku - Vaihe 4: hakemuksen jattaminen
Menettelyn kuvaus, ks. vaihetta 4 koskeva vuokaavion kohta 4.
3.6.1. 28 artikla: Hakemukseen liitettdvdn ndytén vahvistaminen

Hakijan, joka laatii osajarjestelmé&a koskevan EY-tarkastusvakuutuksen direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan
mukaisesti (liilkkuvaa osajarjestelmaa koskevan markkinoillesaattamisluvan hakija) olisi

> laadittava osajarjestelmaa koskeva EY-tarkastusvakuutus, liitdnt6ja muihin osajarjestelmiin koskevat
ehdot mukaan luettuina

»  otettava osajdrjestelmasta taysi vastuu.

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

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

Lilkkkuvaa osajdrjestelmaa ei kuitenkaan saa kayttaa, ennen kuin se on osa hyvaksyttya
kalustoyksikkoa/kalustoyksikkotyyppia. Direktiivin  (EU) 2016/797 15 artiklan 3 kohdan mukainen
osajdrjestelman liitdntdja muihin osajarjestelmiin koskeva tarkastus edellyttda vain niiden kohteiden
tarkastamista, jotka on madaritetty YTE:ssa. Siitd seuraa, ettd siihen asti, kunnes YTE:issd maaritetdan
taysimaaraisesti ohjaus-, hallinta- ja merkinantojarjestelman liitdnta liikkuvaan kalustoon, kyseessa ei ole
osajdrjestelmien valista teknistd yhteensopivuutta ja turvallista yhdistamista koskeva tyhjentava tarkastus,
vaan siind tarkastetaan vain se, mita YTE:issa edellytetdan (jos mitdan).

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

Vaikka kalustoyksikon tyyppihyvaksynta ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa ovat vaiheita, jotka
seuraavat liikkuvien osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutusta, hyvaksyntdan/lupaan tarvittava asiakirja-
aineisto |6ytyy pdaosin kuhunkin EY-tarkastusvakuutukseen liitetysta teknisesta aineistosta.

Sinisen oppaan® (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C:2022:247:TOC) 4.1.1 kohdassa
eritelladn, miten valmistaja voi osoittaa olennaisten vaatimusten mukaisuuden, ja sita sovelletaan vastaavasti
myds osajarjestelmiin ja kalustoyksikéihin. Se taydentaa direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklan 4 kohtaa ja
direktiivin (EU) 2016/797 liitteessa IV olevaa 2.4 kohtaa siita, mita osajarjestelman EY-tarkastusvakuutuksen
mukana oleviin teknisiin asiakirjoihin on sisallyttava (ks. tdman asiakirjan 3.11.1.6 kohta).

5 Komission tiedonanto. Sininen opas — EU:n tuotesddntéjen tdytdntéénpano-opas 2022 (2022/C 247/01)
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3.6.2. 29 artikla: Hakemukseen liitettavan asiakirja-aineiston kokoaminen
3.6.2.1. Uusi lupa tai hyvaksynta taikka kayttdalueen laajentaminen

Jos kyseessa on uusi lupa tai kdyttdalueen laajentaminen, hakijan on toimitettava tdaydentavat asiakirjat
olemassa olevaan tdydelliseen liitetiedostoon (esim. uutta lupaa koskevien asiakirjojen on katettava
kalustoyksikén muuttuneet osat ja niiden vaikutukset kalustoyksikén muuttumattomiin osiin; kayttéalueen
laajentamista koskevien asiakirjojen on katettava laajennetun kayttoalueen osalta sovellettavat vaatimukset
— YTE:t ja kansalliset sdannot — sekd kalustoyksikdn ja verkon viélinen tekninen yhteensopivuus). Olisi siis
katsottava, ettd olemassa olevaan aineistoon liitetddan tdydentdvia asiakirjoja eikd etta hakijan olisi
toimitettava uudelleen kaikki edellisessa lupaprosessissa kaytetyt asiakirjat.

Suoritettavien arviointien soveltamisala on rajoitettava niihin ndakokohtiin (esim. YTE:t, kansalliset sddnnot),
joihin muutos vaikuttaa ja/tai joita sovelletaan laajennetulla kayttdalueella. Jos luvan myéntdja kuitenkin
havaitsee tai saa uuteen luvan myontamiseen/kdyttéalueen laajentamiseen liittyvan kayttoalueen
kansalliselta turvallisuusviranomaiselta tiedon siitd, ettd edellisestd luvasta periytyvien pakottavien
sdantojen (eli YTE:ien, kansallisten sdantdjen tai muun EU:n lainsddddannon) mahdollisesta noudattamatta
jattamisestd, asiaa tutkitaan tarkemmin ja tarvittavat toimenpiteet toteutetaan tapauskohtaisesti (esim.
keskustellaan aiemman luvan myontdjan kanssa, muutetaan tai paivitetddan myonnettyd kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntaa tai keskeytetaan/peruutetaan se direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan mukaisesti).

3.6.3. 30 artikla: Hakemuksen sisalto ja taydellisyys

Hakulomakkeeseen taytyy sisdltya asiakirjatodisteet, jotka kattavat vahintdaan asetuksen (EU) 2018/545
liitteessa | tdsmennetyt seikat, ks. my6s 3.11.1 kohta ja erityisesti 3.11.1.6 kohta.

Jos kyse on direktiivin 2008/57/EY nojalla tai sitd ennen hyvaksytysta kalustoyksikkotyypista (YTE:ien
soveltamisalaa ei ole laajennettu), alkuperdiseen aineistoon lisdttaviin tietoihin olisi sisallytettdvd myos
kaikkia parametreja koskevat sovellettavat kansalliset sadnnot.

Lisaksi, kun virasto on luvan myontdva taho, hakijoita pyydetdan ystavallisesti tayttamaan ja liittdmaan
hakemuksen liitteena olevaan asiakirja-aineistoon seuraavat asiakirjat:

»  TEM_VEA_060-arvot ERATV-parametreille: tdydentdvat tiedot ERATV-parametrien arvoille:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

On syytd huomata, ettd kun kyseessd on uuden luvan saaneet tyypit/variantit ja kayttoalueen
laajennuksen saaneet tyypit/variantit, olisi tdytettdvd vain ne tiedot, jotka liittyvdt ERATV-
parametreihin, joihin on kohdistunut vaikutuksia.

Vaikka tdman mallin kaytto ei ole pakollista hakijoille, se katsotaan tavaksi tayttdaa oikeudellinen
velvoite, jonka mukaan hakijoiden on toimitettava asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa | olevassa 18.13
kohdassa vaaditut tiedot.

Asianomaisten ilmoitettujen laitosten olisi tarkistettava lomakkeen tiedot sen arvioimiseksi, ovatko
liikkuvat osajadrjestelmat YTE:ien vaatimusten mukaisia. Tama ilmoitettujen laitosten tekema tarkastus
ei ole pakollinen. limoitettu laitos vastaa tyyppitarkastustodistuksen (-todistusten) liitteena olevien
asiakirjojen laatimisesta. Se pystyy parhaiten (tehokkaimmin ajan ja kustannusten suhteen)
tarkistamaan, ettd hakijan toimittamat tiedot ovat yhdenmukaiset sen asiakirjojen, arviointien ja
arvioinnissa kaytettyjen asiakirjojen kanssa.

lImoitetun laitoksen tai nimetyn laitoksen tekemassa tarkistuksessa olisi keskityttdva siihen, etta
hakijan ilmoittamat arvot ja viittaukset asiakirjoihin, joista arvot ovat I6ydettavissd, ovat
yhdenmukaiset EY-tarkastusmenettelyn aikana tehdyn YTE:ien vaatimusten
vaatimustenmukaisuusarvioinnin tulosten kanssa, mukaan lukien arvioinnissa kaytettavat asiakirjat.

IImoitetun laitoksen suorittaman tarkastuksen tulokset voidaan esittdd missd tahansa muussa
muodossa (esim. EY-tarkastustodistuksen mukana seuraavan asiakirjan erillisessa osiossa).
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»  TEM_VEA_061, linkit ERADIS-tietokantaan EY-todistuksia ja EY-vakuutuksia varten: taydentdvat tiedot

keskitetyn palvelupisteen kirjastoon ladatuista EY-tarkastustodistuksista, EY-

vaatimustenmukaisuustodistuksista, EY-tarkastusvakuutuksista ja EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksista:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

» TEM_VEA 062, kalustoyksikon kayttoehdot ja muut rajoitukset: tdydentdvat tiedot keskitetyn
palvelupisteen kirjastoon ladatuista kdyttoehdoista, joita kuvaillaan hakulomakkeessa (koodatut ja
koodaamattomat rajoitukset):

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

Ndiden mallien kaytto ei ole hakijoille pakollista.
3.6.4. 31 artikla: Lupahakemuksen jattaminen keskitetyn palvelupisteen kautta

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 jasenvaltioille mahdollisuus maaritelld
erityismenettely.

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

Jos jasenvaltio on antanut kansallisia sdantoja, joissa edellytetddan raitiojunien hyvaksynnassa
noudatettavaksi erityistd hyvaksyntamenettelya (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
myontajaksi ERAn (ks. 3.2.2.1 kohta). Jos kadyttoalue rajoittuu yhteen jasenvaltioon, hakija voi valita luvan
myontdjan. Viimeksi mainitussa tapauksessa hakija voi keskitetyssa palvelupisteessa valita vain joko ERAN tai
kayttdalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen.

Sen jalkeen, kun valinta on tehty ja hakemus toimitettu, hakija ei voi enda muuttaa luvan myontdjaa koskevaa
valintaansa, ellei hakija lopeta alkuperdisen hakemuksen kasittelya ja pane vireille uutta hakemusta toiselle
luvan myontdjalle. 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 jasenvaltio ei ole sulkenut raitiojunia direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalasta eika siten ole saatanyt
raitiojunia koskevaa erityistd kansallista lupamenettelyd, olisi sovellettava direktiivin (EU) 2016/797
21 artiklaa. Jos luvan kattama kadyttdalue rajoittuu yhteen jasenvaltioon, hakija voi siis valita hyvaksyjaksi joko
ERAn tai kansallisen turvallisuusviranomaisen. Tdssa tapauksessa ei kuitenkaan sovelleta YTE:id vaan
ainoastaan kansallisia saantdja, joten sdantdja koskevan luvan myontdjan arvioinnin osan hoitaa
kayttoalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen.

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

Hakemus olisi tehtdva hyvissd ajoin ennen kuin hakija tarvitsee kalustoyksikdn tyyppihyvaksyntda ja/tai
kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa. Hakijan olisi otettava huomioon, ettd asetuksen (EU) 2018/545
34 artiklan mukaisia madraaikoja saatetaan pidentdd, jos hakemuksen tdydellisyyttd tarkastettaessa
huomataan, etta tietoja puuttuu, tai otetaan esiin perusteltu epailys (ja hakijan kanssa on asianmukaisesti
sovittu maardajan pidentamisesta).
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Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan hakijan on hanketta
suunnitellessaan otettava huomioon, ettd myonnetty hyviaksyntd/lupa on vain erds virstanpylvas ja etta
muitakin nakokohtia 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 tehddan ja jossa luvan myontaja sitten arvioi hakemuksen
> hakemuksen monimutkaisuus ja/tai siihen liittyvat epavarmuustekijat seka

»  tarkastuksiin tarvittava lisdaika ennen hyvaksyttyjen kalustoyksikoiden kayttoa (tarkastukset, jotka
koskevat hyvaksyntaa, rekisterdintia, reitin yhteensopivuutta ja kalustoyksikén yhdistamista sen
junan kokoonpanoon, jossa kalustoyksikkoa on tarkoitus kayttda, ks. direktiivin (EU) 2016/797 23
artikla).

Keskitetyssd palvelupisteessa annetaan yksiléllinen tunnistenumero (V-YYYYMMDD-XYZ kalustoyksikkoa
ja/tai kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa koskeville hakemuksille, P-YYYYMMDD-XYZ esiselvityshakemuksille).

3.7. 6 luku - Vaihe 5: hakemuksen kasittely
Menettelyn kuvaus, ks. vaihetta 5 koskeva vuokaavion kohta 4.
3.7.1. 32 artikla: Hakemuksen taydellisyyden tarkastaminen

Asetuksessa (EU) 2018/545 saadetdan taydellisyystarkastuksen ja arvioinnin selvdstd erottamisesta.
Arviointia ei voida aloittaa, jos hakemusta ei ole ilmoitettu taydelliseksi, toisin sanoen ennen kuin asetuksen
liitteessa | esitetty vahimmaissisalto (ks. kohta 3.11.1) on keskitetyn palvelupisteen kirjastossa.

Jos asiakirjoja puuttuu, ne eivat ole asianmukaisia tai jos niiden sisalté on vaara (esim. EY-todistus on
olemassa, mutta se ei vastaa arvioitavaa kalustoyksikkotyyppid) tai todistusten voimassaoloaika on paattynyt
jne., hakemusta ei voida pitda taydellisena eika arviointivaihetta saa aloittaa.

Taydellisyystarkastukseen kuuluu sen tarkistaminen, ettd tarvittavat asiakirjat ovat hakemuksen asiakirja-
aineistossa saatavana keskitetyssa palvelupisteessa ja ettd asiakirjoista ei puutu mitdan olennaista sisaltoa,
toisin sanoen ne sisdltdavat sen, mita niiden on tarkoitus sisaltda, ja ettd ne ovat riittavan yksityiskohtaisia.

Asiakirjojen sisallon yksityiskohtainen arviointi on suoritettava arviointivaiheen aikana. Jos arvioijat nostavat
esiin asiakirjojen (yksityiskohtaiseen) sisaltoon liittyvia kysymyksia taydellisyystarkastuksen aikana, hakemus
voidaan silti katsoa taydelliseksi ja jattada nama kysymykset avoimiksi arviointivaihetta varten.

3.7.2. 33 artikla: Hakemuksen vastaanottovahvistus

Hakemuksen vastaanottamisesta ldhetettdvassa automaattisessa vahvistuksessa todetaan, ettd hakemuksen
vastaanottopdiva on kaikkien asianomaisten viranomaisten kannalta ensimmainen kasittelypaiva. Keskitetty
palvelupiste laskee pdivamaaran yleisista vapaapaivista saatavilla olevien tietojen perusteella, jotka virasto
ja kayttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset ovat vieneet jarjestelmaan.

Keskitetty palvelupiste [ahettaa automaattisen vahvistuksen hakemuksen vastaanottamisesta hakijalle, luvan
myontajalle ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille.

3.7.3. 34 artikla: Hakemuksen arvioinnin maaraaika

Keskitetty palvelupiste laskee maardajan, joka perustuu viraston ja asianomaisten kansallisten
turvallisuusviranomaisten ensimmaiseen yhteiseen todennettuun tyopaivaan kayttoalueella ja lakisdateisiin
maaraaikoihin. Jos maaraaika olisi muu kuin tyopaiva (esim. viikonloppu), se katsotaan siirretyksi seuraavaan
arkipadivaan. Huomaa, etta keskitetty palvelupiste ei suorita tata toimintoa automaattisesti ilman manuaalista
toimenpidettd luvan myontajaltd (yhden keskitetyn palvelupisteen koontindytén manuaalinen paivitys
asianomaista hakemusta varten).
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Asetuksen (EU) 2018/545 34 artiklassa annetut maardajat olisi ymmarrettava tehtaville varatuiksi
enimmaismaaraajoiksi, ei tavoitteellisiksi maaraajoiksi. Asianomaisten osapuolten olisi pyrittdava saamaan
tehtdvansa paatokseen ilman tarpeetonta viivytysta.

Luvan myontdja voi yhdessa kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
kanssa keskeyttdd hakemuksen kasittelyn, jos annetut tiedot ovat asetuksen (EU) 2018/545 34 artiklan 4
kohdan nojalla epatadydellisia. Hakemuksen arviointi (ja arviointia koskeva neljan kuukauden maaraaika)
alkaa, kun hakija on toimittanut kaikki puuttuvat tiedot.

Luvan myontdja ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset saavat kukin
omalta osaltaan arvioinnin aikana pyytda lisdtietoja ja selvennyksia, myods mahdollisista
vaatimustenvastaisuuksista. Tallaisissa pyynnoissa

> olisi aina ilmoitettava vastauksen madrdaika (joka on asianmukainen suhteessa asian
monimutkaisuuteen) ja

»  ei pitdisi keskeyttda arvioinnin maaraaikaa, ellei ole yksildity perusteltuja epailyksia, jotka estavat
arvioinnin tai sen osan jatkamisen.

Talla menettelylld hakijalle annetaan mahdollisuus toimittaa lisdndyttéd (arvioinnin aikana havaittujen
ongelmien ratkaisemiseksi) keskeyttdmattd arvioinnin maardaikaa. Tama poikkeaa perustellusta
epailyksestd, jossa luvan myontdja voi pidentda arvioinnin mdaardaikaa, jos tdstd on hakijan kanssa
asianmukainen sopimus (ks. 3.7.11).

Luvan myontdjan ja kdyttdalueen 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 sisallettava uutta tekstia
ja/tai teksti olisi muotoiltava uudelleen hakemuksessa olleen epatyydyttdvan tekstin korvaamiseksi, ja
vastauksessa olisi selitettdva, miten todetut puutteet on korjattu. Hakija voi lisdksi antaa asiaankuuluvia
tietoja hakemuksensa tueksi sekd muuttaa hakemukseen sisaltyvaa tekstia tai lisata siihen relevanttia tekstia.
Jos luvan myontaja ja/tai kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset eivat
hyvaksy ehdotettuja toimenpiteitd ja/tai maaraaikoja, niiden olisi pikaisesti otettava yhteyttd hakijaan
ongelman ratkaisemiseksi.

3.7.4. 35 artikla: Viestintd hakemuksen arvioinnin aikana

3.7.5. 36 artikla: Tietojen hallinta hakemuksen arvioinnin osalta

Niiden asiakirjojen lisdksi, jotka on pakko tallentaa keskitettyyn palvelupisteeseen, keskitetyn palvelupisteen
jarjestelmdan voidaan arkistoida myos kaikki valivaiheen tydasiakirjat, mukaan lukien epavirallinen
kirjeenvaihto hakijan kanssa.

3.7.6. 37 artikla: Luvan myontdajan ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten valinen koordinointi hakemuksen arvioinnissa

3.7.6.1. Luvan myontajan ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten valinen koordinointi

Kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi otettava huomioon
direktiivin (EU) 2016/797 14 artiklan 10 kohdassa tarkoitettu kansallisten s3dantojen luokittelu ja
ristiinhyvaksynta (seka kyseisessa artiklassa tarkoitettu tdytant6onpanosdddds) ja otettava tarvittavat
jarjestelyt kdyttoon asetuksen (EU) 2018/545 37 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Tama olisi tehtdva tavoitteena
valttaad niitd kansallisia sadntoja koskevien arviointien paallekkaisyys, jotka on luokiteltu asianomaisissa
jasenvaltioissa ja kdyttoalueella toisiaan vastaaviksi.
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Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi toisiaan vastaavien

kansallisten sdantojen osalta sovellettava vastavuoroisen tunnustamisen periaatetta seuraaviin asetuksen
(EU) 2018/545 liitteessa Il lueteltuihin ndkdkohtiin: 5, 6, 7, 9, 10, 12 ja 13 kohta.

Jarjestelyissa olisi otettava huomioon

> arvioitavien ndkdkohtien ja kansallisten sdantdjen looginen ryhmittely, toisin sanoen voi olla
hyodyllista arvioida tiettya aihetta

> hakijan toimittamien asiakirjojen kieli kddnndstarpeiden vahentamiseksi
»  tyotaakan jakautuminen ja muut suunnittelunakékohdat.

Jarjestelyissa olisi kuvattava ainakin

»  mikd kayttdalueen kansallinen turvallisuusviranomainen vastaa arvioinnin eri nakokohdista siina
tapauksessa, ettd arvioidaan parametria, jota koskevat toisiaan vastaavat kansalliset sddnno6t 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.

ERA voi luvan myontajana olla eri mieltd kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ehdottamasta
kdyttoehdosta erityisesti silloin, kun ehdotettu kayttdehto ei ole yhteydessa kalustoyksikon kayttoehtoon tai
mihinkddn muuhun rajoitukseen. Se voi paattaa sisallyttda ne huomautuksina, havaintoina tms. myoénnettyyn
lupaan tai olla sisallyttamatta niitd myonnettyyn lupaan. Tadssa tapauksessa virasto kuulee asianomaisia
kdyttoalueen kansallisia turvallisuusviranomaisia ja sovittaa toimintansa yhteen niiden kanssa ennen
lopullista paatostaan ja ennen kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn myodntamista. Kadyttéehtoa koskevia
lisdohjeita on 3.3.8. kohdassa

3.7.6.2. Verkkojen sulkeminen pois kdyttdalueelta

Jos luvan myontajan paatos johtaa siihen, etta verkkoja jatetaan kayttoalueen ulkopuolelle hakemuksessa
esitettyyn ndahden sen jalkeen, kun kansallinen turvallisuusviranomainen on antanut kdyttéaluetta koskevaan
kielteisen arvion direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan mukaisesti ja hakija voi toimittaa tyydyttavat
todisteet myohemmassa vaiheessa (luvan myontamisen jalkeen), hakija voi ldhettdd virastolle uuden
hakemuksen, jossa pyydetdan kayttoalueen laajentamista.

3.7.6.3. Sveitsin liilkenneviraston mydntamien lupien tunnustaminen

Euroopan yhteisén ja Sveitsin valaliiton vdlisessd sopimuksessa rautateiden ja maanteiden tavara- ja
henkiléliikenteestd, sellaisena kuin se on muutettuna yhteison ja Sveitsin maaliikennekomitean (ITC)
paatoksella 1/2013, maarataan direktiivin 2008/57/EY mukaisesti myoOnnettyjen osajarjestelmien ja
kalustoyksikkdjen kayttoonottolupien vastavuoroisesta tunnustamisesta.

Direktiivin 2008/57/EY mukaisten lupien myontaminen pysyi voimassa 16. kesdkuuta 2020 asti tai 31.
lokakuuta 2020 asti Sveitsin ja niiden EU:n jasenvaltioiden valilla, jotka panevat taytantoon direktiivin (EU)
2016/797, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla (EU) 2020/700. Luvat, jotka on myonnetty kyseisiin
pdivamaariin asti, pysyvat voimassa niiden myontamisedellytysten mukaisesti.

Sveitsi on alkanut soveltaa direktiivin (EU) 2016/797 aineellisia sddnnoksia 1. joulukuuta 2019 alkaen (Sveitsin
rautateistd annetun maarayksen nojalla). Lisaksi maaliikennesopimusta on tdaydennetty useilla yhteison ja
Sveitsin maaliikennekomitean paatoksilla (paatds N:o 2/2019, sellaisena kuin se on muutettuna paatoksilla
N:o 1/2020, 2/2020, 2/2021 ja 1/2022). N&illa paatoksilla vahvistetaan 13. joulukuuta 2019 alkaen
sovellettavat siirtyméatoimenpiteet ja sisallytetdan asetus (EU) 2018/545 maaliikennesopimuksen liitteeseen
| sekd luettelo Sveitsissa sovellettavista direktiivin (EU) 2016/797 aineellisista sdanndksista.

Lisatietoja  viraston mahdollisuuksista  ja  edellytyksistd  tunnustaa Sveitsin kansallisen
turvallisuusviranomaisen myoéntamat luvat ja hallinnoida hakemuksia, joissa Sveitsi sisaltyy kdyttdalueeseen,
on asiakirjassa ERA1209/047, joka on viraston verkkosivustolla:
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3.7.7. 38 artikla: Hakemuksen arviointi
3.7.7.1. Kohtuullinen varmuus

Kohtuullinen varmuus on oikeudellinen kasite, jota kdytetdaan padasiassa rahoitusalalla ja tilintarkastuksessa.
Sitd on jarkevaa kayttda kalustoyksikdiden lupamenettelyn yhteydessa, silla kyseessa on pikemminkin
prosessiin suuntautunut tarkastus kuin yksityiskohtainen arviointi. Vaikka luvan myéntéjan ja kdyttdalueen
kansallisen turvallisuusviranomaisen olisi oltava varma siita, ettd hakija ja hakemusta tukevat toimijat ovat
tayttaneet velvollisuutensa, ei ole tarpeen varmistaa ehdottoman varmasti, ettd ndin on asia. Luvan
myontdjan ja kansallisen turvallisuusviranomaisen olisi paneuduttava oikeasuhteisesti asiaan kohtuullisen
varmuuden saamiseksi ja otettava huomioon seuraavat seikat:

»  hyvaksyttavan kalustoyksikon/kalustoyksikkotyypin  monimutkaisuus ja siihen liittyvat riskit
(suhteessa suunnitteluun tai niihin teknisten ominaisuuksien muutoksiin, joille hyvaksynta annetaan)

> hakijan toimittaman ndyton ja asiakirja-aineiston laatu

> teknisiin ja toiminnallisiin asioihin liittyvd mahdollisesti tarked kokemus kalustoyksikoista, joilla on
samanlaiset tekniset ominaisuudet ja/tai osat

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

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tekevat yksityiskohtaiset arvioinnit, joten luvan myontdjan ja
kayttoalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen ei ole tarpeen tehda paallekkaisia arviointeja. Kohtuullisen
varmuuden saavuttamiseksi luvan myontdjan ja kayttoalueen kansallisen turvallisuusviranomaisen on
valtettava paallekkaista tyota eri arvioijien kesken.

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

3.7.7.2. Arvioinnin soveltamisala

Luvan myontdjan ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on
varmistauduttava seuraavista seikoista saadakseen kohtuullisen varmuuden siita, ettd hakija ja hakemusta
tukevat toimijat ovat tayttaneet velvollisuutensa:

> hakijan ja hakemusta tukevien toimijoiden prosessin tehokkuus ja
> hakijan toimittamien asiakirjojen johdonmukaisuus, taydellisyys ja merkityksellisyys.

Luvan myontdjan ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
suorittamaa hakemuksen arviointia koskevat vaatimukset esitetddn asetuksen (EU) 2018/545 liitteissa Il ja Ill
(39 ja 40 artiklan mukaisesti). Erilliset hakemuksen osat edellyttdvat tarkastuksiin erilaista |dhestymistapaa,
muun muassa seuraavia:

> Onko jatetty aineisto tdydellinen? Onko hakija sisallyttanyt siihen kaiken sen, mitd on ilmoittanut
sisaltyvan siihen?

»  Onko maaritettyja 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, etta esimerkiksi todistukset on yhdessa hakemuksen osassa saatettu ajan tasalle mutta ei
toisessa. Jos esiselvityksen lahtotaso on olemassa, onko hakemus sen kanssa johdonmukainen?
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»  Ovatko valitut sdannot ja valittu lupatyyppi patevia? On pohdittava, onko sdanndn soveltamisala

yhteensopiva sen tavan kanssa, jolla saantoa on kaytetty hakemuksessa, tai onko soveltamisalan rajat

ylitetty? Onko sovellettavien pakollisten saantdjen vastaisuutta kasitelty asianmukaisesti, ja
pystytaanko vaihtoehtoisilla ratkaisuilla torjumaan kattavasti siihen mahdollisesti liittyvia riskeja?

Jos kyseessa on sdaannon vastaisuus, on huomattava, etta luvan myontéjan / kdyttéalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten velvollisuutena on arvioida (mahdolliset)
vaihtoehtoiset ratkaisut. Arviointilaitoksen tyon tulokset olisi otettava huomioon, mutta
arviointilaitos ei voi paattaa sovellettavista vaihtoehtoisista ratkaisuista. Ks. myds taman ohjeen 3.5.7
alajakso, joka liittyy asetuksen (EU) 2018/545 27 artiklaan, ”Vaatimustenvastaisuuksien
korjaaminen”.

> Jos kdytetdan olemassa olevaa kalustoyksikkotyyppid, onko se edelleen merkityksellinen ja onko silla
voimassa oleva kalustoyksikén tyyppihyvaksynta? Tahan voivat vaikuttaa olemassa olevaan
kalustoyksikkotyyppiin sovellettavien sdantdjen ja standardien muutokset seka 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 ndytt6a? Jos esimerkiksi on ilmoitettu sddnnon tai standardin
noudattamisesta, arvioija voi halutessaan tarkistaa sddannossa vaadittua arviointimenetelmaa
tukevan todistusaineiston taydellisyyden osoituksena siitd, onko arviointiprosesseja sovellettu oikein
(jos esimerkiksi vaaditaan tyyppitestid, sen tueksi olisi oltava tyyppitestausraportti, ks. YTE:ien
soveltamista koskevien ohjeiden 4.3 kohta).

Luvan myontdjan ja/tai kdyttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ei
pitdisi
»  tehdd muiden elinten (esim. ilmoitettujen laitosten, nimettyjen laitosten ja arviointilaitosten) jo
tekemada tyota tai tehda niiden kanssa paallekkaista tyota

»  kayttdaad lupamenettelya vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten patevyyden tarkastamiseen tai
arviointiin.
Jos kayttoalueen kansallinen turvallisuusviranomainen tai luvan myontdja saa tietoonsa sellaista, minka
perusteella se pitaa vaatimuksenmukaisuuden arviointilaitoksen tyota heikkona, se voi soveltaa tarkempaa
valvontaa kyseisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen suorittamaan tarkastus- ja arviointiprosessin
osiin.
3.7.8. 39 artikla: Luvan myontajan suorittama hakemuksen arviointi

3.7.8.1. Vaatimusten maarittelyssa sovelletun menetelman tarkastus (sovelletaan vain, jos kyseessa on
muu kuin vakioitu menetelma)

Vaatimusten maarittelyssa kdytettavan menetelman osalta luvan myontdjan olisi arvioitava hakijan kayttama
menetelma vaatimusten maarittelyyn, jos se ei ole standardoitu menetelma. Luvan myodntdjan olisi
tarkistettava vaatimusten madarittelyssd kaytettdva menetelmd asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa |
vahvistettujen kriteerien mukaisesti. Ks. 3.11.2.1 kohta.
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3.7.8.2. Vaatimusten madrittelyyn sovellettavaa menetelmadd koskevan nayton taydellisyyden,
merkityksellisyyden ja johdonmukaisuuden tarkastaminen

Luvan myontadjan ja kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi tehtdva korkean vaatimustason
tarkistus® (joka tarkoittaa tdydellisyyden, relevanssin ja johdonmukaisuuden tarkistamista) vaatimusten
madrittelyssa kaytetyista menetelmista saadusta todistusaineistosta.

Ei ole tarkoitus, ettd luvan myontdja ja kayttoalueen asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset
tarkastavat tyhjentavasti kaiken hakijan vaatimusten maarittelyn / riskinarvioinnin tueksi esittaméan nayton,
kun kyse on muista kuin turvallisuuteen liittyvistd nakokohdista, joista arviointilaitos 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 naytosta. Tarkastusten perusteellisuutta ja laajuutta kuvataan asetuksen (EU) 2018/545
liitteissa Il ja lll. Lisatietoja on 3.3.1.9, 3.11.1.4 ja 3.11.2.1 kohdissa.

3.7.8.3. Kertyneet kokemukset

Luvan myont&jan on tarkistettava, onko olemassa asetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan mukaisia
asiaankuuluvia tietoja, ks. 3.2.8.1 kohta, ja otettava ne huomioon arvioinneissaan asetuksen liitteen II
nakodkohtien lisdksi. Jos saatuun kokemukseen liittyy ongelmia, ne on kirjattava ongelmalokiin (ks. kohta
3.7.10). Nain varmistetaan, ettda myods muilla arviointitiimin jasenilla on tiedot kadytettavissaan.

3.7.8.4. Tavanomaiset ongelmat tyypinmukaisuushyvaksyntda koskevissa lupahakemuksissa

Toimiessaan hyvaksyvana tahona virasto havaitsee usein seuraavat ongelmat tyypinmukaisuushyvaksyntaa
koskevissa lupahakemuksissa:

»  Viitetyypin virheellinen yksildinti (ERATV-tyypin yksilinti): viitetyypin asianmukainen yksildinti on
keskeista tdssa lupatapauksessa. Lisdksi on varmistettava viitetyypin yhdenmukainen yksilinti
tyypinmukaisuusvakuutuksessa ja hakulomakkeessa .

»  Kalustoyksikdiden virheellinen vyksildinti hakemuksen soveltamisalalla (EVN): eurooppalaisen
kalustoyksikkdnumeron eri numerot eivat vastaa kalustoyksikdiden teknisida ominaisuuksia, joille
haetaan lupaa.

»  Epdjohdonmukaisuus hakulomakkeessa ja tyypinmukaisuusvakuutuksessa olevien kalustoyksikdiden
yksildinnissa (EVN): EVN-tunnukset ovat erilaiset / eivat tismaa keskendan.

»  Epdayhdenmukaisuus ERATV-merkinndissa viitetyypin tiedoissa ja hakemuksen mukana keskitetyn
palvelupisteen kautta toimitetussa tiedostossa olevien asiakirjojen valilla, esim.

= viittaukset EY-tyyppitarkastustodistuksiin ERATV:ssda eivat vastaa hakemuksen EY-
tyyppitarkastustodistusten viitetietoja (kuten jotkin muutokset, jotka on luokiteltu asetuksen
(EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti, ks. 3.8.4.1.3 kohta).

= hakulomakkeen kayttoehdot eroavat asianomaisen ERATV-merkinndn kayttéehdoista
(koodatut ja koodaamattomat rajoitukset).

ongelma esiintyy tyypillisesti silloin, kun luettelo kayttéehdoista ylittda keskitetyn
palvelupisteen salliman enimmaispituuden, eika hakija huomaa tata lomaketta tayttaessaan.
Tallaisissa tapauksissa, kun hakija on saanut asiasta tiedon, sen olisi sovittava luvan myontajan
kanssa jatkotoimista (se esim. sisdllyttad kaikki kayttoehdot asiakirjaan, joka asetetaan
saataville lupahakemukseen liitetyssa asiakirja-aineistossa, ja viittaa asiakirjaan keskitetyn
palvelupisteen hakulomakkeessa olevissa koodattuja ja koodaamattomia rajoituksia
koskevissa kentissa).

6 Korkea ja matala vaatimustaso ovat tyypillisesti ilmaisuja, joita kdytetaan luokittelemaan, kuvaamaan ja nimedmaan jarjestelmallisen toiminnan
tiettyja padmaaria. Korkean tason tarkastuksilla viitataan arviointeihin, jotka ovat luonteeltaan abstraktimpia ja liittyvat kokonaistavoitteisiin ja
systeemisiin ominaisuuksiin. Matalan tason tarkastuksiin sisaltyy tarkempia ja yksilollisempia arviointeja, joissa keskitytdan yksityiskohtiin.
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> Vanhentuneet EY-todistukset (hakemukseen liitetyssd aineistossa ja/tai ERADIS-tietokannassa):

vaikka EY-vaatimustenmukaisuustodistukset ja/tai EY-kayttoonsoveltuvuustodistukset

(yhteentoimivuuden osatekijat) voivat joissakin tapauksissa olla vanhentuneita hakemuksen

jattamishetkelld, ne ovat voimassa, kun yhteentoimivuuden osatekijat on saatettu markkinoille (ks.

3.11.2.2 kohta). Usein hakemuksen liitteena oleva asiakirja-aineisto ei kuitenkaan sisalla nayttoa
markkinoille saattamisen paivamaarasta.

> Epayhdenmukaisuus keskitetyn palvelupisteen kautta toimitetun hakemuksen liitteend olevissa
asiakirjoissa annettujen EY-todistusten ja EY-vakuutusten ja ERADIS-jarjestelmassa julkaistujen
asiakirjojen valilla:

= eri asiakirjaviitteet ja/tai asiakirjaversiot
= samat asiakirjaviitteet ja -versiot, mutta eri sisalto
=  puuttuvat asiakirjat

= vanhentuneet EY-todistukset ERADIS-jarjestelmassd, kun hakemuksessa esitetty asiakirja
puolestaan on edelleen voimassa (tai pdinvastoin)

» Jos osa hakemukseen liitetyssd asiakirja-aineistossa olevista asiakirjoista (esim. EY-
tarkastustodistukset) on paivitettdva, hakija ei ota huomioon tdman paivityksen vaikutusta muihin
liitetiedostoon sisaltyviin asiakirjoihin (esim. EY:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksiin), mika johtaa
epayhdenmukaisuuksiin asiakirja-aineistossa.

> Hakemus koskee kalustoyksikoitd, joita ei hakemuksen jattohetkelld ole vield
valmistettu/jalkiasennettu ja/tai joille ei ole tehty kaikkia tarvittavia vaatimustenmukaisuuden
arviointeja (esim. rutiinitestausta ei ole viela saatettu paatokseen).

»  Hakemus sisdltdd yhteentoimivuuden osatekijoita koskevat asiakirjat, joita ei ole arvioitu
kalustoyksikén tyyppihyvaksynndn myodntdmisen aikana (esim. uudet yhteentoimivuuden
osatekijoiden tarjoajat).

»  Hakemukseen sisaltyvat yhteentoimivuuden osatekijat valmistajilta, jotka kuuluvat kalustoyksikon
tyyppihyvaksynndn piiriin ja joilla on uusia valmistuslaitoksia, jotka eivat kuulu nimetyn laitoksen
laadunvalvontajarjestelman hyvaksynnan piiriin.

> Hakemuksessa ei yksildida kalustoyksikdon tyyppihyvaksynndn piiriin kuuluvien eri toimittajien
yhteentoimivuuden osatekijoitd, joita tosiasiallisesti kaytetdadan kalustoyksikdssa, jolle haetaan
hyvaksyntaa.

Virheet hakemukseen liitetyssa asiakirja-aineistossa tai itse hakulomakkeessa aiheuttavat viivastyksia
kalustoyksikon markkinoillesaattamislupien kasittelyssa ja myontamisessa. Jotta luvat voidaan tallaisissa
tapauksissa antaa nopeasti, hakijoiden on laadittava laadukkaat ja sisall6ltdan asianmukaiset tiedostot (ks.
kohta 3.11.1) ja kiinnitettava riittavasti huomiota edelld mainittujen virheiden valttamiseen.

3.7.9. 40 artikla: Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
suorittama hakemuksen arviointi

3.7.9.1. Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tehtava hakemuksen arvioinnissa

Kayttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi tarkistettava hakemuksen taydellisyys,
merkityksellisyys ja johdonmukaisuus asetuksen (EU) 2018/545 liitteen Il mukaisesti (ks. 3.11.3 kohta)
hakijan ilmoittamalla kayttoalueella sovellettavien asiaankuuluvien kansallisten sddntéjen osalta (ks. 3.3.5.1
kohta). Arviointi, joka koskee teknista yhteensopivuutta verkkojen kanssa pakollisten sddantdjen vaatimuksia
laajemmin, erityisesti silloin, kun se perustuu rataverkon haltijoiden kuulemiseen ja/tai rataverkon
haltijoiden erityisiin lausuntoihin tai ilmoituksiin, ei ole niiden arviointien piirissa, jotka kdyttoalueen
kansallisten turvallisuusviranomaisten kuuluu suorittaa kyseisella kayttdalueella.

Kayttoalueen  kansallisten  turvallisuusviranomaisten  olisit my6s  koordinoitava  toimintaansa
naapurijasenvaltioiden kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa lahelld rajaa sijaitseville asemille
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matkustavien kalustoyksikéiden osalta (direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdassa ja asetuksen (EU)
2018/545 12 artiklassa tarkoitetut kuulemiset ja/tai sopimukset).

3.7.9.2. Vaatimusten madrittelyyn sovellettavaa menetelmda koskevan nayton taydellisyyden,
merkityksellisyyden ja johdonmukaisuuden tarkastaminen

Lisdohjeita on 3.11.2.1. kohdassa
3.7.9.3. Kertyneet kokemukset

Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi liitteessa Il mainittujen
seikkojen lisaksi tarkastettava, onko merkityksellisia tietoja kirjattu asetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2
kohdan nojalla, ja otettava tiedot huomioon arvioinneissaan, ks. 3.2.8.1 kohdassa. Jos kokemuksen osalta
ilmenee liittyy ongelmia, ne on kirjattava ongelmalokiin ks. 3.7.10 kohta. Nain varmistetaan, ettd myds muilla
arviointitiimin jasenilla on tiedot kdytettavissaan.

3.7.10. 41 artikla: Ongelmien luokittelu
3.7.10.1. Ongelmien kirjaaminen ongelmalokiin

Hakemuksen arvioinnin aikana luvan myontdja ja kayttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset havaitsevat todennakoisesti ongelmia hakemuksessa, kuten epaselvyyksia,
kysymyksid komission tdytantéonpanoasetuksen (EU) 2018/545 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjatuista
keskeisista tiedoista tai puuttuvaa nayttod. Nama ongelmat edellyttavat vastausta hakijalta.

Kaikki arvioinnista johtuvat ndkdkohdat, jotka on asianmukaista ottaa huomioon p&aatoksenteossa, olisi
kirjattava ongelmalokiin, ei pelkastaan niitd nakokohtia, jotka estdisivat luvan myontajaa tekemasta paatosta
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan antamiseksi.

Toimituksellisten tai esitystapaan liittyvien ongelmien tai lydntivirheiden perusteella ei pida vaittaa, etta
hakija ei ole osoittanut noudattavansa vaatimuksia, paitsi jos ne vaikuttavat hakijan toimittaman nayton
selkeyteen.

Hakija voi vastata ongelmaan keskitetyn palvelupisteen kautta esimerkiksi lataamalla asiakirjan, antamalla
lisatietoja jne.

Silloin kun arviointiryhmdssa on useita arvioijia, hakija saa todenndkodisesti samoja tai samantyyppisia
pyyntdja ongelmista, joita eri arvioijat ovat tunnistaneet. Keskitetyn palvelupisteen ongelmaloki voi auttaa
estamaan sita, ettd eri arvioijat ottavat esiin saman ongelman useita kertoja. Arvioijan olisi katsottava ennen
asian esiin ottamista ongelmalokista, onko toinen arvioija jo kirjannut ongelman.

Ongelmat olisi kirjattava keskitetyn palvelupisteen ongelmalokiin heti niiden havaitsemisen jilkeen, jotta
hakija voisi vastata niihin nopeasti ja estad muita arvioijia ottamaan samat ongelmat esiin toisessa
kirjauksessa. Vastaavasti olisi valtettava useiden asioiden kasaamista samaan ongelmamerkintaan, varsinkin
jos ne ovat keskendan erilaisia. Tama vaikeuttaisi merkintéjen seurantaa ja kasittelya keskitetyssa
palvelupisteessa.

3.7.10.2. Ongelmien luokittelu

Ongelmien merkittavyys vaihtelee, ja luokittelu on hyddyllinen apuvéline niiden asianmukaisessa
ratkaisemisessa. Kukin ongelmaluokka edellyttda erilaista lahestymistapaa.

3.7.10.2.1. Tyypin 1 ongelma:
Tyypin 1 ongelma liittyy lisdselityksiin, joita hakijan on annettava seuraavista:
»  kasitys hakemukseen liitettdvan aineiston jasentymisesta keskitetyn palvelupisteen kirjastossa
»  mista tietyt todisteet tai asiakirjat [6ytyvat keskitetyn palvelupisteen kirjastossa
»  epaselvat lausumat tai paatelmat asiakirja-aineistossa
> mahdolliset ristiriitaisuudet asiakirjossa
»  jne.
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Tyypin 1 ongelmat eivat edellytd muutoksia hakemukseen liitetyssa aineistossa. Tyypin 1 ongelman
ratkaisemattomuus ei ole hakemuksen hylkdaamisperuste. Jos ongelmaa ei ratkaista tyydyttavasti,
luvan myontdja kayttaa harkintaansa edetessdan arvioinnissa kaytettavissaan olevien tietojen avulla.

Tyypin 1 ongelmissa niiden elinkaari voidaan tiivistaa seuraaviin paavaiheisiin:
> jokin hakemuksen ndkokohta on epaselva. Hakijaa pyydetdan selventamaan sita
> hakija antaa vastauksen
> jos epavarmuus poistetaan vastauksen avulla onnistuneesti, ongelma on “ratkaistu”

» jos tilannetta ei voida ratkaista vastauksen avulla tai vastausta ei saada, ongelma luokitellaan
"ratkaisemattomaksi”, ja hakijalta voidaan pyytaa lisdselvennyksia.

3.7.10.2.2. Tyypin 2 ongelma:

Tyypin 2 kysymys koskee vahaisia muutoksia, jotka hakijan on tehtdva hakemuksen liitteena olevaan
asiakirja-aineistoon. Sellaisia muutoksia ovat esimerkiksi

»  virheellisten viittausten korjaaminen asiakirjossa tai asiakirjojen Vvalilla (myo0s
myontamishetken ja/tai versioiden paivamaarat)

»  asiakirjojen epaselvien lausumien tai paatelmien sanamuodon parantaminen (esim.
vaatimustenmaarittelyprosessista tehdyn riippumattoman arvioinnin tulokset
arviointilaitoksen arviointiraportissa).

Tyypin 2 ongelman ratkaisemattomuus ei ole hakemuksen hylkddamisperuste. Jos ongelmaa ei
ratkaista tyydyttavasti, luvan myontaja kayttaa harkintaansa edetessdan arvioinnissa kaytettavissaan
olevien tietojen avulla.

Tyypin 2 ongelmien eteneminen voidaan tiivistda seuraaviin paadvaiheisiin:

> hakemusaineistoa muutetaan tai hakijalta edellytetddan vahaistd toimenpidettd, josta
ilmoitetaan hakijalle

»  toimenpide jaa hakijan vastuulle

»  hakija antaa vastauksen, joka kasittda muutoksen hakemusaineistossa tai hakijan toteuttaman
toimenpiteen tuloksen

»  jos vastaus sisdltda ongelmaan tyydyttavan ratkaisun, ongelma on “ratkaistu”

» jos ongelmaa ei voida ratkaista vastauksella tai vastausta ei saada, ongelma luokitellaan
"ratkaisemattomaksi”.

3.7.10.2.3. Tyypin 3 ongelma:

Tyypin 3 ongelma liittyy merkittaviin muutoksiin, jotka hakijan on tehtava hakemukseen liitettyyn
asiakirja-aineistoon. Tarvitaan rajoittavampia tai tiukempia kayttoehtoja, jotta paatds kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontamisesta voidaan tehda.

Tyypin 3 ongelmat voivat arviointiajan paattyessd johtaa hyvaksyntdan/lupaan, johon on liitetty
kayttéehtoja ja rajoituksia, jos hakija antaa asiaankuuluvia tietoja. Saattaa myos olla, ettd ongelma
ratkeaa hakijan antamilla lisatiedoilla ilman kadyton lisdehtoja.

Esimerkkeja tyypin 3 ongelmista ovat seuraavat:

> YTE-eritelmien vaatimustenvastaisuus kalustoyksikon suunnitellulla nopeudella (esim.
ajodynamiikka nopeudessa 200 km/h). Pienemmalla nopeudella (esim. 160 km/h) tulokset
vaatimustenmukaisuusarvioinnista osoittavat kuitenkin YTE-vaatimusten tayttyvan, jolloin
lupa voidaan myontaa alennetulla suurimmalla sallitulla nopeudella.

> YTE:n vaatimusten noudattamatta jattdminen tietyissa kayttooloissa (esim. virroittimen ja
ajojohtimen vuorovaikutusparametrit ylittyvat kaksoiskokoonpanossa, kun aktiiviset
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virroittimet sijaitsevat kokoonpanon molemmissa pdissd). Kayttoehto, joka kieltda tallaisen

kokoonpanon kaytén kun kaikki muut mahdolliset kokoonpanot tayttavat vaatimukset,
mahdollistaisi luvan mydntdamisen.

Tyypin 3 ongelmassa
> hakijaa pyydetdaan ehdottamaan toteutettavia toimia (tiukempia kdyttdehtoja).

> ehdotuksen arvioi taho, joka on ottanut ongelman esiin, joko luvan myontaja tai kayttéalueen
kannalta asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen.

> jos ehdotus on tyydyttdava, tiukempia kayttoehtoja ja muita rajoituksia koskevasta
ehdotuksesta tulee hakemuksen osa. Ongelma on ratkaistu, arviointi voi edeta, eika ongelma
endd estd paatoksentekoa kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai  kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan myontamisesta.

» jos ehdotus on epatyydyttdava, se hylatdan, jolloin ongelma on edelleen ratkaisematta, ja
hakijaa pyydetdan tekemaan uusia ehdotuksia.

»  jos parempaa ehdotusta tiukemmista kdyttéehdoista ei l6ydy, luvan myontéja tekee kielteisen
paatdksen ja hylkda hakemuksen.

3.7.10.2.4. Tyypin 4 ongelma

Tyypin 4 ongelma vaatii hakijaa muuttamaan hakemuksen aineistoa (vaatimustenvastaisuus).
Ongelma on ratkaistava, ennen kuin paatos kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan myontamisesta voidaan tehda. Se voi olla perusta perustellulle
epdilykselle komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) 2018/545 42 artiklan mukaisesti.

Jos tyypin 4 ongelmia ei voida ratkaista ennen arvioinnin maaraajan paattymista — tai pidennetyn
maardajan, jos esiin on otettu perusteltu epdilys ja maardaikaa on pidennetty hakijan kanssa
asianmukaisesti sovitun mukaisesti — hakemus hyldataan. Taman luokan ongelmia varten ei
lahtokohtaisesti voi maarittda ehtoja, jotka mahdollistaisivat hyvaksynnan/luvan myodntdmisen
(koska silloin se olisi alun perin luokiteltu tyypin 3 ongelmaksi). Mutta ongelman tarkemman erittelyn
ja hakijan kanssa kaytyjen keskustelujen jalkeen tyypin 4 ongelma voidaan ratkaista kdyttoehtoja
soveltamalla.

Esimerkkeja tyypin 4 ongelmista ovat seuraavat:

»  EY-todistukset ja EY-vakuutukset eivdt vastaa ERATV:n viittauksia (EY-tyyppitarkastus- tai
suunnittelutarkastustodistukset) ja/tai ERADIS-jdrjestelman tietoja

> arviointilaitoksen raportissa mainitut riippumattoman arvioinnin perustana kaytettaviin
todisteisiin ei sisally vaaralokia, riskinarviointia tai hakijan noudattaman prosessin kuvausta
jne.

»  EY-tarkastusmenettelyssd ei oteta huomioon saant6ja, jotka koskevat kayttoalueen
laajentamista sellaisten olemassa olevien YTE-vaatimukset tayttamattomien kalustoyksikkdjen
osalta, jotka on hyviaksytty direktiivin 2008/57/EY nojalla tai jotka ovat olleet kdyt&ssa ennen
19. heindkuuta 2010.

»  kdannosten puuttuminen kansallisiin saantoihin liittyvasta naytostd, jonka kadyttoalueen
kansalliset turvallisuusviranomaiset arvioivat kielipolitiikkansa mukaisesti

> keskitetyssa palvelupisteessd olevan hakulomakkeen ehto ei vastaa hakemukseen liitettya
asiakirja-aineistoa (EY-todistukset ja -vakuutukset ja liitetiedostot, ilmoitetun laitoksen
raportti, arviointilaitoksen raportti vaatimusten maarittelysta jne.) eikd ERATV:n koodattuja ja
koodaamattomia rajoituksia.

Tyypin 4 ongelmassa

> hakijalta pyydetaan ehdotuksia toimista ongelman ratkaisemiseksi. Hakija toimittaa kirjallisen
ehdotuksen toimista, joihin ryhdytdaan ongelman ratkaisemiseksi, ja tarvittavasta maaraajasta
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hakuasiakirjojen muuttamiseksi. Ehdotettu méaaraaika ei voi ylittda lain mukaista maaraaikaa,

jonka luvan myontdjan on mahdollista antaa (4 kuukautta siitd, kun hakemus on vahvistettu
taydelliseksi), ellei iimene perusteltuja epdilyksia (ks. 3.7.11 kohta).

> ehdotuksen arvioi taho, joka on ottanut ongelman esiin, joko luvan myontaja tai kayttdalueen
kannalta asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen.

> jos arvioinnin tulos on tyydyttava, asian esille ottanut taho ilmoittaa asiasta hakijalle.

»  jos ehdotus ei ole tyydyttdva, ongelman esiin ottanut taho ilmoittaa hakijalle syyt, joiden takia
ehdotus ei ole tyydyttdva, ja ongelma luokitellaan ratkaisemattomaksi. Hakijan olisi tehtava
muutettu ehdotus ottamalla huomioon ilmoitetut syyt.

> hakija muuttaa hakemusaineiston hyvaksytyn ehdotuksen mukaisesti ennen arvioinnin
maaraajan paattymista.

> jos muutos on tyydyttadva, se sisallytetdan hakemusaineistoon. Ongelma on ratkaistu; arviointi
voi edetd, eikd ongelma enda estd paatoksentekoa kalustoyksikén tyyppihyviksynnan ja/tai
kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myodntamisesta.

> jos muutos ei ole tyydyttdva, sitd ei sisdllytetd hakemusaineistoon. Ongelma on edelleen
ratkaisematta, ja hakijan tulee tehda lisamuutoksia hakemusaineistoon.

»  jos hakija ei ole toimittanut muutosta hakemuksen arviointia varten sdadetyssa maaraajassa,
luvan myontaja tekee paatoksensa kaytettavissa olevien tietojen perusteella, mika tarkoittaa
tyypin 4 ongelmassa hakemuksen hylkadamista.

Luvan myontdjien ja kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi seurattava jatkuvasti
tyypin 4 ongelmia varten vahvistettuja maéardaikoja. Jos sovitun maéardajan ja/tai arvioinnin
lakisddteisen mddrdajan padttyminen on ldhelld eikd hakija ole toimittanut hakemukseensa
muutosta, joka ratkaisisi tyypin 4 ongelman, luvan myontdjid ja/tai kayttbalueen kansallisia
turvallisuusviranomaisia kannustetaan ottamaan yhteytta hakijaan ja pyytdmaan vastausta siihen,
pystyyko se noudattamaan sovittua aikataulua vai ei, ja sopimaan uudesta madrdajasta, jos se on
mahdollista.

Kun arvioinnin lakisdateinen maardaika lahestyy ja hakija vahvistaa, etta se ei pysty toimittamaan
puuttuvia todisteita ajoissa, luvan myodntaja voi joko tehda paatoksen kdytettavissa olevien tietojen
perusteella (hakemuksen hylkddminen) tai asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa se voi ehdottaa
maardajan pidentamista perustellun epdilyksen nojalla, ks. kohta 3.7.11. Tata ei pida kayttaa keinona
pidentda arvioinnin maardaikaa loputtomiin, vaan poikkeuksellisena toimenpiteena kaytettavaksi
perustelluissa tapauksissa, joissa hakija tarvitsee suunniteltua enemman aikaa muuttaa hakemuksen
asiakirjoja.
3.7.11. 42 artikla: Perusteltu epadilys

Perusteltua epailystd olisi hallinnoitava asetuksen (EU) 2018/545 41 artiklassa tarkoitetun ongelmalokin
avulla.

Yksiloidessdan tallaisen “tyypin  4” ongelman luvan myontajan ja/tai  kayttéalueen kansallisen
turvallisuusviranomaisen, joka ottaa perustellun epdilyksen esiin, olisi selkedsti mainittava, etta kyseessa on
perusteltu epailys, jotta hakija on asiasta selvilla.

Koska ei ole mahdollista ennustaa, milloin perusteltu epaily voisi tulla esiin tai kuinka paljon aikaa perustellun
epailyksen kasitteleminen vaatisi, lakiteksteissa ei ole annettu maardaikoja kayttéalueen luvan myontdjille ja
kdyttoalueen kansallisille turvallisuusviranomaisille perustellun epdilyksen esiin ottamisesta. Jos luvan
myontajalld ja/tai kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvilla kansallisilla turvallisuusviranomaisilla kuitenkin on
perusteltu epailys, heidan olisi viipymatta otettava asia esiin ja kasiteltava se.

Perusteltu epéilys voidaan todeta luvan myontdjan / kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen suorittamien arviointien aikana, ja se voi koskea muun muassa seuraavia
nakokohtia:
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»  olennaisten vaatimusten tdyttyminen menettelyn eri vaiheissa (suunnittelussa, valmistuksessa,

tarkastuksessa ja validoinnissa) hakijan ja hakemusta tukevien toimijoiden toimesta, jotta
varmistetaan kaiken asiaa koskevan lainsaddannon noudattaminen.

> kalustoyksikkotyyppiin liittyvat seikat, jotka voisivat estda turvallisen kayton kayttoalueella, kun
kalustoyksikkda kaytetaan maariteltyjen ja suunniteltujen kayttéehtojen mukaisesti.

> hakijan ja hakemusta tukevien toimijoiden noudattama prosessi. Hakemusta tukevien toimijoiden
osalta tarkoitetaan erityisesti ongelmia, jotka koskevat ilmoitettujen laitosten, nimettyjen laitosten
ja/tai arviointilaitoksen patevyytta ja tyota, mika voi olla peruste niiden ilmoituksen rajoittamiseen
tai peruuttamiseen véliaikaisesti tai kokonaan direktiivin (EU) 2016/797 39 artiklan 1 kohdan
mukaisesti tai mika voi oikeuttaa toimenpiteiden toteuttamisen asetuksen 402/2013/EU 11 artiklan
2 kohdan mukaisesti.

»  toimitettujen asiakirjojen johdonmukaisuus ja merkityksellisyys (mukaan lukien puuttuvat
kdaannokset asetuksen (EU) 2018/545 10 artiklan mukaisesti, ks. kohta 3.2.10)

»  vaatimustenvastaisuus direktiivin 2016/797 26 artiklan 2 kohdan nojalla ja/tai
»  asetuksen (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 / kadyttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen
ndakemyksen mukaan ole otettu huomioon hakemuksessa huolellisesti. Yksityiskohtien olisi oltava tasmallisia,
ja puutteelliset hakemuksen osat on yksiloitava selkeasti.

Perustellun epailyksen kasittelemiseen kaytettavat keinot ovat hakijan vastuulla. Luvan myontdjan /
kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen edellytetddn kuvailevan
perustellun epailyksen perusteita siten, ettd hakijalle on selvda, mita epailyksen poistamiseksi tarvitaan,
mutta tiettya ratkaisua ei maarata.

Siindg tapauksessa, ettd luvan myontdja / kayttéalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen
turvallisuusviranomainen ottaa esiin perustellun epailyksen ja hakija myontaa luvan myontdjan kanssa
tehdyssa asianmukaisesti kirjatussa sopimuksessa, etta lisdtietojen antaminen on tarpeen, hakijan olisi
ehdotettava korjaavia toimia ja maaraaika niille (seka tarvittaessa arvioinnin méaraajan pidentamistd, ks.
3.7.3 kohta). Luvan myo6ntédja ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluva kansallinen turvallisuusviranomainen
tarkastelevat ehdotusta ja ilmoittavat hakijalle arviointinsa tuloksista.

Perustellun epailyksen luonteen mukaan hakija saattaa tarvita lisdaikaa hakemusta tdaydentdvien tietojen
antamiseen (erityisesti, jos tarvitaan testeja rataverkolla). Siind tapauksessa luvan myontaja voi sopia hakijan
kanssa sopimuksen mukaisesti ja koordinoidusti kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa, jotka toimivat
kayttoalueella, jota perusteltu epailys koskee, arvioinnin maaraajan jatkamisesta pidemmaksi kuin direktiivin
(EU) 2016/797 21 artiklan 4 kohdassa saadetty neljan kuukauden maardaika. Kayttoalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset eivat saa pidentaa arvioinnin maardaikaa omasta aloitteestaan. Lisatietoja on 3.7.3
kohdassa).

Jos jostakin luvan myo6ntajan / kayttoalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen turvallisuusviranomaisen
padtoksesta (joka koskee itse perusteltua epailystd, mairdaikaa ja/tai korjaavia toimia) vallitsee
erimielisyyttd, joka johtaa lupahakemuksen hylkdaamiseen, hakija voi aloittaa asian uudelleentarkastelun ja
muutoksenhakumenettelyn.

Luvan myontdjan ei pitdisi myontdd kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdd ja/tai  kalustoyksikdn
markkinoillesaattamislupaa, jos esiin otettuja perusteltuja epadilyksida ei ole ratkaistu eikd hakija ole
muuttanut hakemusta ja siihen liittyvaa aineistoa vastaavasti.

Asetuksen (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 selvaa,
ettd esitetty ndyttd ei mahdollista hyvdksynnan/luvan mydntamistd), tulisi ottaa esiin tyypin 4 ongelma, jota
ei pideta perusteltuna epdilyksena. Tallaisessa tapauksessa arvioinnille asetettua maaraaikaa ei yleensa
pidenneta.
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Jos hakija ei ole toimittanut muutosta pidennetyn maardajan kuluessa perustellun epailyn vuoksi, luvan

myontajan olisi tehtava paatoksensa kaytettdvissa olevien tietojen perusteella, mika tarkoittaa tyypin 4
ongelmassa, ettd hakemus hylataan eika lupaa myénneta.

3.7.12. 43 artikla: Luvan myontdjan tekemat tarkastukset, jotka koskevat kaytt6alueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemia arviointeja

Luvan myontajan tekemat tarkastukset, jotka koskevat kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten tekemia arviointeja, olisi rajoitettava siihen, ettd tarkastetaan suoritettujen
arviointien taydellisyys (ovatko tarkistuslistat taydellisid ja onko kaikki ongelmat ratkaistu) seka kdyttoalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemien arviointien keskindinen
johdonmukaisuus. Kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemia
arviointeja ei pitaisi tarkastaa yksityiskohtaisesti.

3.7.13. 44 artikla: Sovintomenettely direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan ja asetuksen (EU)
2016/796 12 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukaan

Ks. sovintomenettelyd, uudelleentarkastelua ja muutoksenhakua koskeva menettely vaihetta 5 kuvaavasta
vuokaaviosta, mukaan lukien alavaiheita 5.1 ja 5.2 koskevat vuokaaviot 4 kohdassa.

3.7.13.1. Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan mukainen sovintomenettely

Jos virasto on eri mieltd yhden tai useamman kayttdalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen arvioinnista, asia olisi annettava tiedoksi yhdessa erimielisyyden syiden kanssa
kdyttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille keskitetyn palvelupisteen
kautta.

Siind tapauksessa, ettd luvan myontdja on eri mieltd kayttdalueen kannalta asiaankuuluvan kansallisen
turvallisuusviranomaisen suosituksen kanssa tai toteaa jonkin ongelman pyrkiessaan kohtuulliseen
varmuuteen, sen olisi tarkasteltava asiaa yhdessa kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten kanssa. Tallaiseen tarkasteluun olisi tarvittaessa otettava mukaan hakija, jotta
voidaan sopia yhteisesti hyvaksyttavasta arvioinnista. Ellei sopimukseen pdastd, luvan myontdjan olisi
toteutettava asianmukaiset toimet.

Hakijan olisi yksiloitava kayttdalue hakemuslomakkeessa. ERAn ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten valisen sovintomenettelyn yhteydessa suunnitellun kdyttoalueen
rataverko(i)sta voidaan kuitenkin sulkea pois lisdos(i)a direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan
mukaisesti.

Jos luvan myoéntdjan ja kayttdoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten valilla
ei voida paasta vastavuoroisesti hyvaksyttavissa olevaan sopimukseen ja luvan myontdjan paatos sisaltaa
sellaisia  kayttoalueen rataverkkoja, joista kayttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset ovat antaneet kielteisen arvioinnin, kayttdalueen kannalta asiaankuuluvat
kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat saattaa asian sovintomenettelyyn valituslautakuntaan
valituslautakunnan tydjarjestyksen mukaisesti.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynta- ja/tai  kalustoyksikon markkinoillesaattamislupamenettely voidaan
keskeyttaa sovintomenettelyn ajaksi, vastavuoroisesti hyvaksyttdvaan arviointiin padsya koskeva
koordinointi mukaan luettuna. ERAn olisi ilmoitettava hakijalle keskeytyksen syyt.

3.7.13.2.  Asetuksen (EU) 2016/796 12 artiklan 4 kohdan b alakohdan mukainen sovintomenettely
(valituslautakunta)

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 sdantojen ja menettelyjen mukaisesti. Sovintomenettelyd sovelletaan vain, jos ERA on
luvan myontaja.
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Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan mukaisesti sovintomenettely on saatettava paatokseen yhden

kuukauden kuluessa. Lupamenettely voidaan keskeyttdd sovintomenettelyn ajaksi, jolloin myds 3.7.4
kohdassa esitetyn maaraajan kuluminen keskeytyy. ERAn olisi ilmoitettava hakijalle keskeytyksen syyt.

Sovintomenettelyssa tehty valituslautakunnan paatds olisi annettava tiedoksi ERAlle ja asianomaiselle
kansalliselle turvallisuusviranomaiselle (turvallisuusviranomaisille) valituslautakunnan sdantéjen ja
menettelyjen mukaisesti.

ERAn ja asianomaisen kansallisen turvallisuusviranomaisen olisi tehtava lopulliset paatoksensa
valituslautakunnan ratkaisun mukaisesti omien sisdisten menettelyjensd puitteissa, ja niiden olisi
perusteltava paatoksensa.

3.7.14. 45 artikla: Hakemuksen arvioinnin paattaminen

Arvioinnin paattamisen yhteydessa riippumattomalla tarkastamisella tarkoitetaan, ettd luvan myontdjan
organisaatioon kuuluva henkil®, joka ei ole suoraan osallistunut hakemuksen arviointiin, tekee tarkastuksen.
Kyseessa voi olla toinen arvioija, joka ei ole osallistunut tarkastettavaan arviointiin.

3.7.15. 46 artikla: Hakemuksen hyvaksymista tai hylkaamista koskeva paatos
3.8. 7 luku - Vaihe 6: lopullinen dokumentointi ja luvan mydntaminen
Menettelyn kuvaus, ks. vaihetta 6 koskeva vuokaavion kohta 4.

3.8.1. 47 artikla: Kalustoyksikdn tyyppihyviksynnan ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan
lopullinen dokumentointi

Asetuksen (EU) 2018/545 46 artiklan mukaisesti annettuun paatokseen liitettava taydellinen aineisto koostuu
hakijan jattamasta hakemuksesta ja hakemukseen liitetysta aineistosta seka kaikista asiakirjoista, joita luvan
myontaja on paatoksen tekemiseksi kayttanyt, luvan myontadjan paatés mukaan luettuna.

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontamista koskevan
paatdksen olisi perustuttava hakemuksessa ja (lopullisessa) arviointiaineistossa annettuihin tietoihin.

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 kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa
yksiloitava koordinoidusti kertyneet kokemukset hyddynnettaviksi tulevissa arvioinneissa. Tahan voi sisaltya
tietoja ongelmista ja riskeistd sekd 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: Myonnettyyn kalustoyksikdn tyyppihyvaksyntaan sisaltyvat tiedot
3.8.2.1. Hallinnollisen ongelman vuoksi mydnnetyn luvan aikarajoitusten peruuttaminen

Ei ole epatavallista, ettd myonnettyjen lupien voimassaololle on valiaikaisia rajoituksia tai aikarajoituksia. Jos
luvan valiaikainen rajoitus, joka on otettu kdyttoon ratkaisemattoman asian vuoksi, on tarpeen peruuttaa,
eikd asian ratkaiseminen edellyta lisamuutoksia kalustoyksikkoon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin (ei vaikuta
teknisiin ominaisuuksiin), hakijan tulee toimittaa luvan myontéjalle tai kansalliselle turvallisuusviranomaiselle
todisteet, joita tarvitaan asian ratkaisemiseksi milla tahansa sovitulla tavalla.

Esimerkkeja tallaisista ongelmista ovat seuraavat:

»  puuttuva nayttd (esim. testiraporttien lopulliset versiot), kun hakija ja vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset  pystyvat esittdmaan  riittavasti nayttéa sen  osoittamiseksi, etta
kalustoyksikkotyyppi tayttaa olennaiset vaatimukset, jolloin luvan hyvaksyja saa riittdvan varmuuden
ajallisesti rajoitetun luvan myontamiselle

»  asiakirjojen paivitystd odottavat versiot (esim. hakemukseen liitettyihin asiakirjoihin on tehtava
joitakin paivityksia tiettyjen nakdkohtien selventamiseksi, epdjohdonmukaisuuksien ratkaisemiseksi,
lisdtietojen antamiseksi jne.)
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»  tarve paivittdd ERADIS-tietokanta EY-todistusten ja/tai -vakuutusten viimeisimmilld versioilla, jos
aiemmat versiot on jo ladattu ERADIS-tietokantaan ja niihin on tehtava vahaisia korjauksia

> jne.

Luvan myontajan tai luvan myodntaneen kansallisen turvallisuusviranomaisen tulee peruuttaa valiaikainen
rajoitus ilman, etta tarvitsee myontaa uutta lupaa, ja paivittaa ERATV vastaavasti.

Tapaukset, joissa luvan on myontanyt kansallinen turvallisuusviranomainen:

> Kansallisen valvontaviranomaisen olisi peruutettava rajoitus riippumatta oikeudellisesta
jarjestelmastd, jonka mukaisesti lupa on myonnetty, ja asianomaisessa jasenvaltiossa silla hetkella
vallitsevasta oikeudellisesta jarjestelmésta (esim. direktiivin 2008/57/EY nojalla myonnetty lupa, jota
muuttaa kansallinen valvontaviranomainen jdsenvaltiossa, joka on jo saattanut direktiivin (EU)
2016/797 osaksi kansallista lainsdadantodan).

> Kyseessa voi olla voimassa olevan luvan padivitys, rajoituksen kumoava kirje jne. riippuen kunkin
jasenvaltion sovellettavan kansallisen lainsdadantokehyksen sallimista mahdollisuuksista. Hakija voi
lahettad puuttuvat asiakirjat asianomaiselle kansalliselle turvallisuusviranomaiselle milld tahansa
sovitulla tavalla.

> Virastolla ei ole minkaanlaista roolia hyvaksytyn kalustoyksikkotyypin kdyttoalueeseen katsomatta.

Olisi huomattava, ettd maaraajat sallitaan vain tietyissa tapauksissa asetuksen (EU) 2018/545 46 artiklan 6
kohdan mukaisesti ja etta niita olisi mahdollisuuksien mukaan valtettava.

3.8.2.2. Myonnetyn kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan kdayttéehtojen muuttaminen

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnadssa ja kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvassa on tdasmennettava
kayttoehdot direktiivin 21 artiklan 10 kohdan d alakohdan ja asetuksen (EU) 2018/545 48 ja 49 artiklan
mukaisesti. Direktiivin 2008/57/EY mukainen kayttddnottolupa voi direktiivin 21 artiklan 6 kohdan mukaisesti
sisaltad myos kayttdehtoja ja muita rajoituksia.

Kayttéehdot ovat suunnittelun perusominaisuuksia asetuksen (EU) 2018/545 46 artiklan 5 kohdan ja 48
artiklan c alakohdan iii alakohdan mukaisesti. Siksi mydnnetyssa hyvaksynnassa mainittuja kayttéehtoja olisi
kasiteltdva asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan mukaisesti.

3.8.2.2.1. Kdyttéehtojen muuttaminen edellyttdd muutoksia kalustoyksikkéon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin

Riippuen muutoksen luokittelusta (jossa olisi otettava huomioon vaikutukset kayttéehtoihin)
asetuksen 15 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja siitd, onko muutosta hallinnoiva taho myos
kalustoyksikon tyyppiluvan haltija, on olemassa useita mahdollisuuksia.

Kun muutosta hallinnoiva taho on kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija:

»  Jos muutos luokitellaan 15 artiklan 1 kohdan b mukaiseksi, asianomainen luvan myontaja tai
kansallinen turvallisuusviranomainen voi muuttaa kayttdehtoja ilman, ettd tarvitsee
myontda uutta lupaa keskitetyn palvelupisteen kautta. Se voi olla voimassa olevan luvan
paivitys tai kirje, jolla rajoitus kumotaan, tms.

» Jos muutos vastaa 15 artiklan 1kohdan calakohdan soveltamisalaa, kayttéehdon
muuttamisen lisaksi on merkittava kalustoyksikkotyypin versio ERATV-rekisteriin asetuksen
15 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Tahon, joka toimisi luvan myodntajana jos tallainen muutos
edellyttdisi uutta lupaa, olisi vastattava version luomisesta muutosta hallinnoivan tahon
toimittamien tietojen ja ERATV:ssa kalustoyksikkotyypista saatavien tietojen perusteella.

Jotta olemassa olevia kalustoyksikkoita voitaisiin siirtaa kantatyypista/variantista versioihin
15 artiklan 1 kohdan c alakohdan muutoksen seurauksena, markkinoille saattamista
koskevaa lupahakemusta ei tarvitse jattaa uuden version mukaisesti. haltijan on paivitettava
tietonsa  (kalustoyksikkdjen kokoonpanon hallinta) ja pyydettdvda kansallisen
kalustorekisterin / eurooppalaisen keskitetyn virtuaalisen rekisterin / eurooppalaisen
kalustoyksikkorekisterin paivittamista.
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» Jos muutos luokitellaan 15 artiklan 1 kohdan d mukaiseksi, hakemus uutta lupaa varten
toimitetaan keskitetyn palvelupisteen kautta. Muutosta hallinnoiva taho voi valita luvan
myontajan (virasto tai asianomainen kansallinen turvallisuusviranomainen), jos kadyttoalue
kattaa jonkin jasenvaltion. Jos kdyttoalue kattaa useamman kuin yhden jasenvaltion, luvan
myontdja on virasto.

Jos muutosta hallinnoiva taho ei ole kalustoyksikdn hyvaksynnan haltija tai jos kalustoyksikon
tyyppihyvdaksyntaa koskevaa lupaa ei ole eikd nadin ollen kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn haltijaa,
kaikkia asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b, c tai d alakohdan mukaisesti luokiteltuja
muutoksia seuraa uusi hyviksyntd asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan
mukaisesti.

Kun muutos on luokiteltu 15 artiklan 1 kohdan b tai c alakohdan mukaisesti ja se vaikuttaa ainoastaan
kalustoyksikéihin, muutosta hallinnoiva taho, joka ei ole kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan haltija,
voi toimittaa ilmoituksen asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

3.8.2.2.2. Kdyttéehtojen muuttaminen ei edellyté muutoksia kalustoyksikéssd ja/tai kalustoyksikkétyypissd

Jos kdyttdoehtojen muuttaminen ei edellytd muutoksia kalustoyksikkdon ja/tai kalustoyksikkotyyppiin
eika vaikuta teknisten parametrien arvoihin ja kayttéehtoihin —

» jos ERATV-merkintad (koodatut ja koodaamattomat rajoitukset) ei ole tehty, mutta ne
sisaltyvat myonnettyyn kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaan

»  ne eivat vaikututa kalustoyksikkdtyypin toiminnallisiin reunaehtoihin (esim. nopeus, kuorma,
kallistuksen vajaus, kytkettyjen yksikbiden maara jne.)

»  eivat liity parametreihin, jotka ovat yhteydessa tekniseen yhteensopivuuteen verkon kanssa
(esim. kuorma, raideleveys, virroittimen aktiivinen sijoittelu jne.)

»  teknisten parametrien arvot kopioidaan (esim. perusparametri 4.2.1, vertailuprofiili vs.
koodattu rajoitus 3.1.2.3-2.1, perusparametri 4.1.3, pyordkerran raideleveys vs. koodattu
rajoitus 3.1.2.3— 2.2 pyordkerran raideleveys jne.)

> ne vaativat hakijaa toimittamaan lisdtodisteita tai -asiakirjoja, tdsmentamaan vaatimukset,
jotka lisatodisteiden tai -asiakirjojen on taytettdva, jotta niitd voidaan pitda hyvaksyttavina
ilman muutoksia toiminnallisiin reunaehtoihin tai kdyttdalueeseen

» ei aiheuta mitddan nimenomaista kalustoyksikon tai rajoituksen kayttéehtoa (esim.
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja/tai luvan myontéjien havainnot, huomiot tai
lausunnot, viittaukset kuljettajan kasikirjaan, viittaukset huoltosuunnitelmaan, viittaukset
riskinarviointiin jne.),

tata voidaan pitda muutoksena, joka ei tosiasiallisesti vaikuta suunnittelun perusominaisuuteen
"kalustoyksikon kayttoedellytykset ja muut rajoitukset”, ja se voidaan talldin luokitella asetuksen (EU)
2018/545 15 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti, jos silli ei ole vaikutusta EY-
tyyppihyvaksyntatodistusten mukana oleviin asiakirjoihin, tai 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti, jos mukana olevia teknisid asiakirjoja on tarpeen paivittda (mika on tavallisesti asian
laita).

Luvan myontdjan tai luvan myontdneen kansallisen valvontaviranomaisen olisi peruutettava
kyseinen kadyttdehto ja annettava uusi tarkistettu versio mydnnetysta luvasta ilman, ettd hakijan
tarvitsee hakea uutta lupaa asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti,
ja paivitettava ERATV vastaavasti.

Muussa tapauksessa muutosta hallinnoivan tahon on analysoitava kdyttéehtojen muuttamisen (el
muutoksen) vaikutus ja paatettava, voidaanko muutos kohdistaa asetuksen 15 artiklan 1 kohdan c tai
d alakohtaan. Kun muutosta hallinnoiva taho on kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija:
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»  jos muutos luokitellaan 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaiseksi, asianomainen luvan
myontdja tai kansallinen turvallisuusviranomainen voi muuttaa kdyttoehtoa tarvitsematta

myontaa uutta lupaa, ja kalustoyksikkotyypista on luotava versio ERATV-jarjestelmaan.

»  haltijan on paéivitettdava tietonsa (kalustoyksikkdjen kokoonpanon hallinta) ja pyydettava
kansallisen kalustorekisterin / eurooppalaisen keskitetyn virtuaalisen rekisterin /
eurooppalaisen kalustoyksikkorekisterin paivittamista. Uuden version mukaista markkinoille
saattamista koskevaa lupaa ei tarvitse hakea. Jos muutos luokitellaan 15 artiklan 1 kohdan d
alakohta mukaiseksi, uutta lupaa haetaan keskitetyn palvelupisteen kautta.

Jos kdyttéehtojen muutosta hallinnoiva taho ei ole kalustoyksikén hyvaksynnan haltija ja muutos
luokitellaan asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan c tai d alakohdan mukaan, tarvitaan
asetuksen 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen uusi lupa tai hyvaksynta.

Kun muutos kdyttéehdoissa on luokiteltu 15 artiklan 1 kohdan b tai ¢ alakohdan mukaiseksi ja se
vaikuttaa vain kalustoyksikkéon (kalustoyksikdihin), muutosta hallinnoiva taho voi tehda ilmoituksen
asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

3.8.2.3. Voimassa olevasta luvasta periytyvat kayttoehdot

Jos kyseessd on uusi lupa tai hyvdksynta ja/tai kayttoalueen laajentaminen, myonnetyn kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntaan taytyy sisaltya kaikki kayttoehdot, joilla on merkitystd kalustoyksikdiden kaytolle
muutoksen ja/tai kdyttoalueen laajentamisen jdlkeen, mukaan lukien kantatyypin/variantin tai
kalustoyksikén kayttoehdot, jotka ovat periytyneet ja jotka tulisi sailyttda (suunnittelun perusominaisuudet
aiemmassa lupamenettelyssa). Luvan myontdjan olisi muutettava tallaisia kadyttdehtoja vain, jos ne ovat
ristiriidassa uusien kadyttoehtojen kanssa (esim. ennen muutosta sovellettavia kdyttéehtoja ei voida enaa
soveltaa tai alkuperdisen kayttoalueen kayttéehdot eivdt ole voimassa laajennetulla kayttoalueella),
kuultuaan ensin asiaankuuluvaa kansallista turvallisuusviranomaista.

Mydnnetyssa kalustoyksikon tyyppihyvaksynndssa olisi erotettava toisistaan periytyvat kdyttdehdot, sellaiset
periytyvat kayttdehdot, joihin muutokset ja/tai kidyttdalueen laajentaminen (jos sellainen on) vaikuttavat, ja
uuden lupamenettelyn tuloksena syntyvat uudet kayttéehdot.

3.8.3. 49 artikla: Myodnnettyyn kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaan sisaltyvat tiedot
3.8.3.1. Kalustoyksikdiden yksildinti

Rekisteroity kalustoyksikkd tunnistetaan sen eurooppalaisella kalustoyksikkdnumerolla, paatoksen
2007/756/EY lisdyksessa 6 madritellyllda numeerisella tunnistekoodilla.

Sen jalkeen, kun kalustoyksikkd on saanut markkinoillesaattamisluvan, se olisi rekisterditava kansalliseen
kalustorekisteriin. Rekisterdinnin tekevan elimen olisi kalustoyksikon haltijan tekeman rekisterdintipyynnon
perusteella osoitettava kalustoyksikolle eurooppalainen  kalustoyksikkénumero.  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 kaytantoé on, etta
rekisteréinnin tekeva elin varaa kalustoyksikon haltijalle ennalta numeron, josta tulee eurooppalainen
kalustoyksikbnumero, kun kalustoyksikko rekisteroidaan.

Kalustoyksikké on kuitenkin tunnistettava ennen kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myéntamista.
Jos eurooppalaista kalustoyksikkbnumeroa ei ole varattu, kun hakija jattaa kalustoyksikon
markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen, kalustoyksikko voidaan yksildida kayttamalla valmistajan
omaa kalustoyksikoiden yksilintijarjestelmaa tai tuotteen sarjanumeron avulla.

3.8.4. 50 artikla: Kirjaaminen ERATV-rekisteriin ja ERADIS-tietokantaan
3.8.4.1. ERATV

Asianomaisen luvan myontajan olisi kirjattava myonnetyt kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnat ERATV-
rekisteriin. Hakija voi luvan myontdjan pyynnostd tayttdda tdman puolesta tietyt ERATV-merkinnan
luonnoksen osat (lisakayttaja).
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Lisatietoja ERATV-rekisterista (erityisesti hakuohjeista) |oytyy taalta:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

3.8.4.1.1. Pyynnén esittdiminen ERATV-merkinndn luonnoksesta

Kun virasto on luvan myontdja, menettely, jolla pyydetddn luonnostyypin luomista ennen
hakemuksen jattamista keskitetyn palvelupisteen kautta, kuvataan tassa:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=2676

Tata prosessia sovelletaan myds silloin, kun pyydetdan version luomista ERATV:ssa asetuksen (EU)
2018/545 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti luokitellun muutoksen jalkeen.

ERATV-merkinnasta tehtavaa luonnosta voidaan pyytda paljon aikaisemmin ennen kyseessa olevan
kalustoyksikon tyyppihyvaksyntad koskevan hakemuksen toimittamista. Vastaavasti kun luvan
myontdja antaa ERATV:n lisdkayttdjille luvan tayttda ERATV-merkinnan luonnoksen tietyt osat (esim.
kohdan 3 YTE:ien noudattamisesta ja kohdan 4 tekniset parametrit), tdma tehtédva voidaan suorittaa
myo6s ennen lupahakemuksen jattamista.

3.8.4.1.2. Illman tyyppihyviksyntdd/ERATV-merkintdd olevien kalustoyksikbiden kdyttéalueen muutokset
ja/tai laajentaminen

Kun on kyse kalustoyksikdistd, joille ei ole vastaavaa kalustoyksikon tyyppihyvaksyntaa tai jos tallaista
tyyppihyvaksyntaa ei ole rekistertity ERATV:hen (esim. ennen direktiivia 2008/57/EY hyvaksytyt
kalustoyksikot), on edelleen mahdollista kayttaa asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan
c alakohdan ja/tai 15 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisia lupia (kdyttoalueen laajentaminen,
uusi lupa) edellyttdaen, ettd kalustoyksikon voidaan osoittaa olevan tosiasiallisesti hyvaksytty ja
kaytossa.

Useimmissa tapauksissa ennen direktiivia 2008/57/EY hyvaksyttyjen ajoneuvojen osalta ei ole
suoritettu EY-tarkastusmenettelya, eika niilla ole nimettya arviointilaitosta, joka varmentaa teknisen
eritelman vaatimusten tayttymisen. Niiltd puuttuu myos kalustoyksikon tyyppihyvaksynta ja ndin
ollen myos ERATV-merkinta. Tama tarkoittaa sitd, ettd voimassa olevasta luvasta ei ole saatavilla
luotettavaa tietoa (jotka nimetty laitos on tarkastanut ennen julkaisemista ERATV:ssa).

Tastd syystd uusien lupien ja/tai kdyttdalueen laajentamisten jalkeen tehdyissd ERATV-merkinndissa
pitdisi olla ainoastaan niiden parametrien arvot, joihin muutokset ja/tai laajennettu kdyttéalue
vaikuttavat (ja jotka kuuluvat EY-tarkastusmenettelyn ja kalustoyksikdn tyyppihyvdksynnan
soveltamisalaan). Kaikkien muiden parametrien arvot tulee jattda tyhjiksi (kdyttden ERATV:n
"poikkeustilaa”).

Jos kaikkien parametrien arvot taytettaisiin ERATV:hen, uutta lupaa ja/tai kdyttéalueen laajentamista
varten luvan myontdja, jonka on varmistettava ERATV:hen sisdllytettdvien tietojen johdonmukaisuus
ja yhtendisyys, ei voi tdyttda lakisaateista velvollisuuttaan, koska hakijan toimittamien tietojen
tarkkuudesta tai johdonmukaisuudesta ei ole varmuutta.

Ks. myo6s 3.8.4.1.4 kohta.

3.8.4.1.3. EY-tyyppi- tai suunnittelutarkastustodistusten pdivittdminen 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan
muutosten jilkeen

Jos asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti luokitellut muutokset
vaikuttavat EY-tyyppitarkastus- tai suunnittelutarkastustodistuksiin vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten tekemien uusien tarkastusten jalkeen, vastaava ERATV-merkintd on péivitettava.
Jos ndin ei ole, kyseisen tyypin mukaisia markkinoille saattamista koskevia lupia ei ole mahdollista
myontda uusille kalustoyksikoille, jos hakemukseen liitettyyn asiakirja-aineistoon sisaltyvat EY-
tyyppi- tai suunnittelutarkastustodistukset eivat vastaa niitd, joihin viitataan ERATV:ssa.

Koska EY-tyyppitarkastustodistukset viittaavat osajarjestelmiin kokonaisuudessaan, kussakin ERATV-
merkinndssd lueteltua osajdrjestelmaa kohden on oltava vain yksi EY-tyyppitarkastustodistus.
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Joissakin erityisolosuhteissa (esim. uusi EY-todistus kattaa vain muutokset eikd edellisen EY-

todistuksen kayttdd, joten se ei kata koko osajarjestelmaa) voi olla tarpeen viitata osajarjestelman
yhteydessa useampaan kuin yhteen EY-tyyppitarkastustodistukseen.

Vastuu kyseisen ERATV-merkinnan paivityspyynnosta ja siihen liittyvien tietojen tarkkuudesta ja
oikeellisuudesta on kalustoyksikon tyyppihyvdksynnan haltijalla (kalustoyksikkotyypin kokoonpanon
hallinta). ERATV-merkinndn paéivittdminen ei merkitse sitd, ettd asianomainen luvan myoéntija
hyvaksyy muutosta hallinnoivan tahon tekeman muutoksen luokittelun.

Jos ERA on ollut tyyppihyvaksynnan myontaja, kuvauksen pdivityspyyntdmenettelysta saa taalta:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2675

3.8.4.1.4. ERATV-merkinndt uuden luvan myéntdmisen ja/tai kdyttéalueen laajentamisen jilkeen

ERATV-parametrien arvot on johdettava myonnetysta kalustoyksikon tyyppihyvaksynnasta, joka
perustuu EY-tarkastusmenettelyyn (eli ilmoitetun laitoksen tekemdan YTE:ien vaatimusten
arviointiin).

Jos kyseessd on uusi lupa ja/tai kdyttdalueen laajentaminen, luvan myodntdjan on noudatettava
deltamenetelmaa: kalustoyksikon tyyppihyvaksynta, joka on myonnetty kdyttdalueen muuttamisen
ja/tai laajentamisen jalkeen, kattaa ainoastaan muutokset (ja vaikutuksen muuttumattomiin osiin) ja
laajennetun kdyttdalueen. Ndin ollen ERATV-merkinndn, joka on myodnnetyn kalustoyksikon
tyyppihyvaksynnan digitalisointi, on katettava ainoastaan “delta” ja sen tulee sisdltda vain niiden
parametrien arvot, joihin muutokset ja/tai laajennettu kdyttdalue vaikuttavat, riippumatta siitd, onko
useimmilla 4 kohdan parametreilld arvoa. Sille ei ole rajoitusta, kuinka monta arvoa voidaan jattaa
tyhjaksi.

ERATV-merkinndssa on oltava sen tyypin/variantin tyyppitunnus, josta uusi tyyppi/variantti/versio on
johdettu ja josta loytyvat parametrien arvot, joihin vaikutukset eivat kohdistu.

Hakijat voivat kayttdd tallaisia tyyppeja tehdessdan markkinoille saattamista koskevia
lupahakemuksia asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan e alakohdassa kuvatun tapauksen
(tyypinmukaisuus) mukaisesti. Kalustoyksikkoihin tehtdavien muutosten on vastattava kyseisen
kalustoyksikén tyyppihyvaksynndn yhteydessd arvioituja muutoksia. Tata hyvaksyntdd ei voida
kayttaa sellaisen muutoksen tekemiseksi kalustoyksikkoon, joka poikkeaa uuden luvan Iahtékohtana
kaytetysta kalustoyksikosta ja/tai tyypista (ks. kohta3.3.2.6).

3.8.4.2. Merkintdjen kokoaminen ERATV-rekisteriin

Direktiivissd (EU) 2016/797 on kalustoyksikkotyypin ja kalustoyksikkotyypin hyvaksynnan kasitteet, jotka
sisaltyivat jo direktiiviin 2008/57/EY. Asetuksessa (EU) 2018/545 on maaritelty ja tasmennetty kisitetta ja
yksildity  kaksi luokkaa: kalustoyksikkdtyypin  variantti seka kalustoyksikkotyypin  versio  tai
kalustoyksikkotyypin variantin versio.

Asetuksessa annettujen variantin ja version maaritelmien vuoksi

> versioiden versiot eivat ole sallittuja

»  versioita voidaan luoda seka tyypista ettd tyypin variantista

»  kayttdalueen laajentamisen tuloksena pitaisi syntya joko uusi tyyppi tai uusi versio.
Talla on vaikutusta ajoneuvojen tyyppilupien haltijoihin, koska se ei mahdollista version kehittdamista
edelleen ja velvoittaa aina luomaan uusia tyyppeja. Ajoneuvon tyyppiluvan haltija voi aina paattaa hakea

uutta tyyppia myos kayttdalueen laajentuessa, jolloin mahdollisten myohempien kokoonpanojen (varianttien
ja versioiden) juokseva numerointi kdynnistyy uudelleen.

Taméa johtaa kuitenkin erilaisiin tyyppeihin ja/tai versioihin riippuen hyvdksynndn kayttbalueesta ja
kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan ajan kuluessa seuraamasta hyvaksyntéjen jarjestyksesta, samalla
kun kaikkien tyyppien/versioiden teknisten ominaisuuksien olisi oltava samat.
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Haettaessa lupaa jo hyvaksytyn tyypin mukaisten kalustoyksikdiden markkinoille saattamista varten, tulee

yksiloida tyyppi/versio, jonka mukainen kalustoyksikkd on. Tama valinta maarittelee myos kyseisen

kalustoyksikon kayttéalueen (viittauksen tyyppi/versio). Koska tiettya kalustoyksikkod varten ei ole

mahdollista valita useita tyyppejd/versioita, kun haetaan lupaa jo hyvaksytyn tyypin mukaisesti, tama estaa

luvan myontamisen tietyissd kayttoalueen jasenvaltioiden yhdistelmissa, vaikka kalustoyksikkd olisi
tosiasiallisesti hyvaksytty kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Vastaava tilanne koskee versioita, jotka on luotu sen jalkeen, kun ETCS-jarjestelman yhteensopivuus (ESC) /
radiojarjestelman yhteensopivuus (RSC) on lisdtty olemassa olevaan kalustoyksikkotyyppiin tai
kalustoyksikkotyypin varianttiin CCS YTE:n 7.2.1a.1 kohdan mukaisesti seka niiden versioiden osalta, jotka on
luotu 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan tai asetuksen (EU) 2018/545 mukaisesti luokitellusta muutoksesta,
koska uuden version myéhempi kehittaminen (eli ESC/RSC-jarjestelmien lisdéaminen tai 15 artiklan 1 kohdan
c alakohdan mukaisten myohempien muutosten tekeminen) ei olisi sallittua.

Seuraavassa kohdassa esitetdan edellytykset, joiden tayttyessd olemassa olevat ERATV-merkinnat
(tavallisesti versiot) voidaan koota uudeksi merkinnaksi, jolloin voidaan kayttaa selkedd ERATV-merkintas,
kun hakemuksia jatetaan tyypinmukaisen markkinoille saattamisen hyvaksymista varten.

3.8.4.2.1. ERATV:ssd luotujen merkintdjen kokoaminen sen jélkeen, kun kdyttdaluetta on laajennettu toiseen
EU:n jésenvaltioon

Luvan myontaja voi kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltijan pyynnosta ja yksinomaisella vastuulla
paattaa luoda ERATV:hen uuden version, johon kootaan kalustoyksikkotyypin tyyppeja tai versioita,
jotka on jo rekisteroity ERATV:hen kadyttoalueen laajentamista koskevan luvan myontamisen jalkeen.
Kaikki olemassa olevat merkinnat, jotka kootaan, pysyvat voimassa, ja hakijat voivat kayttaa niita
hakiessaan lupia tyypin mukaiselle markkinoille saattamiselle.

Tyyppien’ ja/tai versioiden kokoaminen ei tarkoita hyviksyntai, vaan kyseessa on palvelutuotos, joka
kootaan olemassa olevista ERATV-merkinndisté ja joka luodaan tietyn tyypin tai variantin
kayttoalueen laajentamisen jalkeen.

Vaikka sallittujen kokoonpanojen lukumaéaraa ei ole rajoitettu, pyynnon esittdjan olisi esitettava
perustelut tietylle kokoonpanolle (esim. allekirjoitettu sopimus kalustoyksikdiden toimittamisesta
kayttoalueelle, jota mikdan muu versio ei kata, kun taas sama kalustoyksikkotyyppi on tosiasiallisesti
hyvaksytty kaikissa kayttdalueen jasenvaltioissa) ilman, etta liiteasiakirjoja tarvitsee toimittaa.

Kokoamisen tuloksena syntyy uusi ERATV-merkintd. Tyyppitunnus annetaan niin kuin se olisi
kantatyypin tai variantin uusi versio. Tassa uudessa versiossa koostetaan eri parametrien arvot
(mukaan lukien koodatut ja koodaamattomat rajoitukset) ja kalustoyksikkotyypit, jotka vastaavat
koostettavia ERATV-merkintoja. Kommenttiosassa kuvataan seka kantatyyppi/-variantti etta erilaiset
kootut ERATV-merkinnat (mukaan lukien niiden tyyppitunnukset).

Jo hyviksyttyjen tyyppien® ja/tai versioiden kokoamisen on taytettiva seuraavat ehdot:

»  pyynnon esittdjan on oltava kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija kantatyypin tai variantin
ja kaikkien laadittavien ERATV-merkintdjen osalta

»  kaikkien ERATV-merkintdjen on oltava peraisin samasta tyypistad tai samasta variantista, eika
ole mahdollista koota versioita tyypistd, jossa on versioita tallaisen tyypin variantista

» asianomaisen luvan myontdjan olisi pitanyt hyvaksyd kaikki koottavat ERATV-merkinnat
asetuksessa (EU) 2018/545 saaddetyn menettelyn mukaan, ja ne olisi rekisterditavd ERATV:hen
direktiivin (EU) 2016/797 mukaisesti

»  koottavien ERATV-merkintdjen olisi viitattava samoihin YTE:iin, mukaan lukien myodnnetyt
soveltamatta jattamiset, vaihtoehtoiset eritelmat, valitut vaatimukset uusista versioista
(parhaat palat) ja muut kohdat, joita ei ole noudatettu

7 Kayttoalueen laajentamisen jalkeen hyvaksytty tyyppi, kun kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija paattas, ettd luodaan uusi tyyppi asetuksen
(EU) 2016/545 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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»  koottavien ERATV-merkintojen teknisissd ominaisuuksissa ei saa olla muutoksia, toisin sanoen
koottavien ERATV-merkintdjen on vastattava samaa suunnittelua

»  sallittuja eroja laadittavien ERATV-merkint6jen valilla ovat sellaiset, jotka liittyvat

= ERATV-parametrien arvoihin, jotka voivat olla erilaisia sen vuoksi, ettd kukin tyyppi®
ja/tai versio on hyvaksytty eri kdyttoalueella, esimerkiksi

- kayttoalue

- kayttéehdot, kun ne liittyvat kansallisiin sdantoihin tai muihin kyseisen
kadyttoalueen paikallisiin erityispiirteisiin

- viittaus kirjalliseen vakuutukseen kattaa vaatimusten maarittelyn olennaisen
vaatimuksen, joka koskee osajarjestelmien turvallisuutta ja turvallista
yhdistamista

- lisdominaisuudet tai erilaiset tekniset ominaisuudet, jotka johtuvat
raideleveyden, sahkoistysjarjestelman ja CCS:n luokan B-jarjestelman erilaisista
yhdistelmista

- ESC:t/RSC:t.

= kansallisiin saantoihin erityistapauksia, avoimia kohtia ja YTE:ien ulkopuolelle jaavia
nakokohtia varten, kun kyseessa ovat versiot kayttdalueen laajentamisen jalkeen

= tyyppi- tai suunnittelutarkastustodistuksiin tehtaviin viittauksiin
= alkuperdinen hyvaksymispdiva

= péaivamaarat, jolloin merkinnat on luotu ERATV:ss3 ja/tai

= hyvaksyntdasiakirjan viitteeseen

»  koottavien ERATV-merkintéjen erilaisten suunnittelun perusominaisuuksien, erityisesti
koodattujen ja koodaamattomien rajoitusten, valilld ei saa olla ristiriitaisuuksia tai
epajohdonmukaisuuksia

»  kaikkiin muutoksiin jasenvaltioiden valilla kayttoalueella (rajat ylittdva toiminta) sovelletaan
ERATV-merkintojen osalta voimassa olevia lupia. Tdma tarkoittaa, ettd jasenvaltioiden valisen
rajatylittdvan  toiminnan mahdollisuudet kootun version kayttdalueella pysyvat
muuttumattomina nykyisiin yksittaisiin tyyppeihin® ja/tai versioihin nahden, eika lisamuutoksia
kokoamisen tuloksena oteta huomion.

3.8.4.2.2. Sellaisten versioiden kokoaminen, jotka on luotu ETCS-yhteensopivuuden (ESC) tyypin /
radiojérjestelmdyhteensopivuuden (RSC) tyypin liséiéimisen jélkeen

Luvan myontdja voi kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan haltijan pyynnosta ja yksinomaisella vastuulla
paattda sellaisen uuden version Iluomisesta, johon on koottu kalustoyksikkdtyypin tai
kalustoyksikkotyypin variantin olemassa olevat ERATV-versiot, jos ndma versiot ovat tulosta yhden
tai useamman ESC/RSC:n lisdamisesta hyvaksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tai kalustoyksikkotyypin
varianttiin. Nykyiset versiot pysyvat voimassa. Uudessa ERATV-merkinndssa on tyypin tunniste, joka
vastaa kantatyypin tai variantin uutta versiota.

Huomautuksia koskevassa kohdassa uudesta merkinnasta kuvataan sekd kantatyyppi/variantti etta
olemassa olevat eri versiot, joista ESC:t/RSC:t ovat peraisin (seka niiden tyypin tunnisteet).

Jo julkaistujen versioiden yhdistamista koskevat ehdot:

> pyynnon esittdja on kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija kaikkien niiden versioiden
osalta, joista ESC:t/RSC:t ovat peraisin

»  kaikkien versioiden on oltava perdisin samasta tyypista tai samasta variantista, eika ole
mahdollista koota versioita tyypistd, jossa on versioita tallaisen tyypin variantista

8 Kayttéalueen laajentamisen jalkeen hyvaksytty tyyppi, kun kalustoyksikén tyyppihyvaksynnan haltija paattas, ettd luodaan uusi tyyppi asetuksen
(EU) 2016/545 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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»  asianomainen luvan myontdja on toimittanut kaikki koottavat versiot julkaistavaksi ERATV:ssa

»  koottavien versioiden valilld ei saa olla muutoksia teknisten ominaisuuksien valilla — toisin
sanoen suunnittelun on oltava koottavissa versioissa samanlaista

»  sallitut erot koottavien versioiden ERATV-merkinndissa:

=  ESC/RSC:t

= viittaukset ohjaus-, hallinta- ja  merkinanto-osajarjestelman  tyyppi- tai
suunnittelutarkastustodistuksiin

= viittaus kirjalliseen todistukseen kattaa vaatimusten maarittelyn olennaisen
vaatimuksen osalta, joka koskee osajarjestelmien turvallisuutta ja turvallista
yhdistamista ja/tai

= ERATV-rekisteriin luotujen tietueiden paivamaarat.

3.8.4.2.3. 15 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen muutosten jdlkeen luotujen versioiden
kokoaminen

Luvan myontédja voi pyynnosta ja kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltijan yksinomaisella vastuulla
paattda sellaisen uuden version Iluomisesta, johon on koottu kalustoyksikkdtyypin tai
kalustoyksikkotyypin variantin olemassa olevat ERATV-versiot, kun ndama versiot ovat tulosta
asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti luokitellusta muutoksesta.
Nykyiset versiot pysyvat voimassa.

Uudessa ERATV-merkinnassa on tyypin tunniste, joka vastaa kantatyypin tai variantin uutta versiota.

Uuden merkinndn kommenttiosassa kuvataan sekd kantatyyppi/variantti ettd olemassa olevat eri
versiot, joista 15 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan mukaiset muutokset ovat peraisin (mukaan lukien
niiden tyyppitunnukset).

Jo julkaistujen versioiden yhdistamista koskevat ehdot:

»  pyynnon esittdjan tulee olla kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn kaikkien niiden versioiden
haltija, joita 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaiset muutokset koskevat

»  kaikkien versioiden on oltava perdisin samasta tyypistd tai samasta variantista, eikd ole
mahdollista koota versioita tyypistd, jossa on versioita tallaisen tyypin variantista

»  asianomainen luvan myontdja on toimittanut kaikki koottavat versiot julkaistavaksi ERATV:ssa

» 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisten koottavien versioiden on oltava suunnittelultaan
samanlaisia, joten niiden teknisten ominaisuuksien arvojen on oltava samat ERATV:ssa niiden
parametrien osalta, joihin muutokset eivat vaikuta

»  sallitut erot koottavien versioiden ERATV-merkinnoissa:

= ERATV-parametrien arvot, jotka liittyvat suunnittelun perusominaisuuksiin, joihin 15
artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaiset muutokset vaikuttavat. Sovellettavissa YTE:issa
sallittuja kynnysarvoja analysoitaessa olisi otettava huomioon saman ERATV-parametrin
15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisten muutosten kumulatiivinen vaikutus
verrattuna tyyppiin tai varianttiin, josta kaikki versiot on johdettu;

= viittaukset tyyppi- tai suunnittelutarkastustodistuksiin

= viittaus kirjalliseen todistukseen kattaa vaatimusten maarittelyn olennaisen
vaatimuksen osalta, joka koskee osajdrjestelmien turvallisuutta ja turvallista
yhdistamistd ja/tai

= ERATV-rekisteriin luotujen tietueiden paivamaarat.
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3.8.4.2.4. Erialkuperdd olevien merkintéjen kokoaminen ERATV:ssa

Luvan myontdja voi kalustoyksikdn tyyppihyvaksynndn haltijan pyynndsta ja tdmdn yksinomaisella
vastuulla pdattaa sellaisten uusien versioiden luomisesta, jotka kootaan olemassa olevista tyypeista®
ja/tai versioista, vaikka perustelut kyseisten versioiden luomiselle olisivat erilaiset, kuten

)

)

15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisen muutoksen tekeminen tyyppiin®® ja/tai versioon,
joka on hyvaksytty kdyttdalueen laajentamisen seurauksena

ESC-tyypin lisddminen tyyppiin’® ja/tai versioon, joka on hyviksytty kayttdalueen
laajentamisen seurauksena

15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisen muutoksen tekeminen ESC-tyypin lisddmisen
tuloksena luotuun versioon

ESC-tyypin lisddminen versioon, joka on luotu 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisen
muutoksen seurauksena

jne.

Uudella ERATV-merkinnalld on tyyppitunnus, joka vastaa yhteisen kantatyypin tai yhteisen
kantatyypin variantin uutta versiota.

Kommenttiosassa uusi merkintd kuvaa sekad kantatyyppia / kantatyypin varianttia ettd erilaisia
olemassa olevia koottuja ERATV-merkintdja (mukaan lukien niiden tyyppitunnukset).

Jo julkaistujen versioiden yhdistamista koskevat ehdot:

)

pyynnon esittdjan on oltava kalustoyksikon tyyppihyvdaksynnan haltija kantatyypin tai -
variantin ja kaikkien laadittavien ERATV-merkintdjen osalta

kaikki ERATV-merkinnat ovat samasta tyypistd tai samasta variantista, eikd versioita ei ole
mahdollista koota tyypista, jossa on versioita tallaisen tyypin variantista

asianomaisen luvan myontdja on toimittanut kaikki koottavat ERATV-merkinndat ERATV-
rekisterissa julkaisemista varten

koottavilla ERATV-merkinnéilla on samat tekniset ominaisuudet (eli sama suunnittelu)

sallitut erot koottavien ERATV-merkintdjen valilla:

= ERATV-parametrien arvot, jotka voivat olla erilaisia sen vuoksi, etts tyypit'® ja/tai versiot
kdyttoalueen laajentamisen jidlkeen ovat sallittuja eri jasenvaltioissa (kdyttoalue,
kdyttdéehdot jne.)

= ERATV-parametrien arvot, jotka liittyvat suunnittelun perusominaisuuksiin, joihin 15
artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaiset muutokset vaikuttavat. Sovellettavissa YTE:issa
sallittuja kynnysarvoja analysoitaessa olisi otettava huomioon saman ERATV-parametrin
15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisten muutosten kumulatiivinen vaikutus
verrattuna tyyppiin tai varianttiin, josta kaikki versiot on johdettu

= ESC:t/RSC:t

= kansallisten sdaantojen erityistapaukset, avoimet kohdat ja YTE:ien ulkopuolelle jaavat
nakokohdat, kun kyseessa ovat versiot kayttdalueen laajentamisen jalkeen

= viittaukset tyyppi- tai suunnittelutarkastustodistuksiin
= alkuperainen hyvaksymispaiva

= viittaus kirjalliseen todistukseen kattaa vaatimusten maarittelyn olennaisen
vaatimuksen osalta, joka koskee osajdrjestelmien turvallisuutta ja turvallista
yhdistamista

= paivdmaarat, jolloin merkinnat on luotu ERATV:ss3 ja/tai

9 Kayttalueen laajentamisen jalkeen hyvaksytty tyyppi, kun kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija paattaa uuden tyypin luomisesta asetuksen
(EU) 2016/545 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
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= hyvaksyntdasiakirjan viite.

3.8.4.2.5. Version lisééminen jo julkaistuun versioon
Jos on tarpeen lisatd uusi versio (jota ei ole vield julkaistu ERATV:ssd) jo julkaistuun versioon, se
voidaan tehda kahdella tavalla:
»  pyydetdan uuden version julkaisemista kantatyypista, ja sen jalkeen pyydetdan naiden kahden
version kokoamista, minka tuloksena ERATV:hen luodaan kaksi uutta versiota

»  pyydetdan julkaisemaan (yhteisestd) uusi versio kantatyypista, mukaan lukien kaikki tiedot
seka olemassa olevasta etta lisattavasta uudesta versiosta yhdella pyynnolla, minka tuloksena
saadaan uusi versio, jossa on kaikki elementit.

Seuraavassa on esimerkit edelld mainituista kahdesta vaihtoehdosta:

> versio, joka on tulosta 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan kantatyyppiin tehtavasta
muutoksesta #1: versio 1 julkaistu ERATV:ssa

»  versio, joka on tulosta 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan tehtavastda muutoksesta #2,
joka lisataan versioon 1:
=  Vaihtoehto 1

- uusiversio 2, jossa otetaan huomioon 15 kohdan 1 alakohdan ¢ mukainen muutos
#2 kantatyyppiin, joka julkaistaan ERATV:ssa sen jalkeen, kun on esitetty pyynto,
jossa on yksityiskohtaiset tiedot muutoksesta #2

- uusiversio 3 julkaistaan ERATV:ssa, jossa on koottu yhteen 1 ja 2 versio siten, etta
se sisaltdd muutokset #1 ja #2 kantatyyppiinl5 artiklan 1 kohdan c alakohdan
mukaan.

=  Vaihtoehto 2

- ERATV:ssa julkaistava kantatyypin uusi versio 2, jossa on otettu huomioon seka
muutokset #1 ettd #2 yhdessa pyynndssa; versio 1 on taysin itsendinen.

3.8.4.2.6. Menettely koottua versiota koskevan pyynnén esittéimiseksi virastolta

Menettely, jolla pyydetdan uuden kootun version luomista virastolta, kun se on asianomainen luvan
myontdja, kuvataan seuraavissa usein esitetyissa kysymyksissa:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=2672

ERATV:ssa on joitakin parametreja, joille on annettu vain yksi arvo (esim. alkuperdisen luvan
paivamaara). Tallaisissa tapauksissa pyynnon esittdjan on koottava eri arvot mallipohjaan
TEM _VEA 092. Virasto lisda asiaankuuluvat tiedot ERATV-rekisterin kommenttiosioon, kun niita ei
voida lisdta asianomaiseen kenttdan ERATV-rekisterissa.

Vastaavasti jotkin muut ERATV:n parametrit eivat ole avustavien kdyttdjien saatavilla (esim. koodatut
ja koodaamattomat rajoitukset). Pyynnon esittdjan on toimitettava kootut tiedot lomakkeella
TEM VEA 092. Virasto lisaa asiaankuuluvat tiedot ERATV-rekisteriin.

3.8.4.3. ERADIS

Neljannen rautatiepaketin mukaisesti asianomaisten toimijoiden on ladattava EY-vakuutukset (tarkastus,
vaatimustenmukaisuus ja/tai kayttéon soveltuvuus) ja EY-todistukset (tarkastus, vaatimustenmukaisuus
ja/tai kdyttoon soveltuvuus) ERADIS-tietokantaan:

> liikkuvien osajarjestelmien markkinoille saattamisen hakijat: EY-tarkastusvakuutukset

> yhteentoimivuuden osatekijoiden valmistajat: EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus/EY-
kayttoonsoveltuvuusvakuutus

> ilmoitettu laitos: EY-todistukset (tarkastus, vaatimustenmukaisuus ja/tai kdyttoon soveltuvuus)
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Nama velvoitteet ovat riippumattomia kaikista lupamenettelyistd tai keskitetyn palvelupisteen kautta

toimitettavista tiedoista. Iimoitetut laitokset tayttavat ERADIS-tietokannan, kun todistukset on mydnnetty,

ja hakijoiden/valmistajien on taytettdva ERADIS-tietokanta, kun tuotteet (olipa kyse osajarjestelmista tai

yhteentoimivuuden osajarjestelmistd) saatetaan markkinoille. Kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa

ja/tai kalustoyksikon tyyppihyvaksyntad ei myoskain voida antaa asetuksen (EU) 2018/545 50 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

Jos kyseessd on asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen uusi hyvaksynts,
yhteentoimivuuden osatekijoihin liittyvat todistukset ja vakuutukset, jotka ladataan ERADIS-jarjestelmaan,
ovat ainoita, joihin muutos vaikuttaa.

Kun virasto on luvan myontdja, hakijaa pyydetdan toimittamaan lisdtietoja ERADIS-jarjestelmdan ladatuista
EY-vakuutuksista ja -todistuksista. Tarkoituksena on helpottaa hakemuksen mukana ERADIS-jarjestelmaan
liitettyjen asiakirjojen yhdenmukaisuuden arviointia. Lisatietoja:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

3.8.4.4. Kalustoyksikon rekisterdinti kansallisessa kalustorekisterissd / eurooppalaisessa keskitetyssa
virtuaalisessa rekisterissa / eurooppalaisessa kalustoyksikkorekisterissa

Jokainen kalustoyksikkd olisi rekisteroitdva asianomaiseen kalustorekisteriin  (kNVR/ECVVR/EVR) ja
ilmoitettava, minka tyypin/variantin/version mukainen kalustoyksikké on. Kalustoyksikko rekisterdidaan sen
haltijan pyynnosta, eika rekisterointi ole osa kalustoyksikon lupamenettelya.

ECVVR:std ja EVR:stad on lisdtietoa (muun muassa sovellusoppaat) osoitteessa

https://www.era.europa.eu/domains/registers/ecvvr_en

https://www.era.europa.eu/domains/registers/evr_en

3.8.4.5. Vastuu rekistereihin sisallytettavien tietojen eheydesta

Rekisteria yllapitdavan 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
(tarkkuudesta ja oikeellisuudesta). Luvan myontaja on vastuussa tietojen yhdenmukaisuuden validoinnista ja
tarkistamisesta (sen varmistamisesta, ettd hakijan toimittamat tiedot ovat yhdenmukaisia keskitetyn
palvelupisteen jarjestelmdassa saatavilla olevien kalustoyksikon teknisten asiakirjojen kanssa).

Haltija antaa tiedot kansalliseen kalustorekisteriin, eurooppalaiseen keskitettyyn virtuaaliseen rekisteriin
ja/tai eurooppalaiseen kalustoyksikkorekisteriin ja vastaa tietojen eheydesta. Rekister6innin tekeva elin
tarkastaa tietojen yleisen yhdenmukaisuuden ja paivittaa kansallisen kalustorekisterin / eurooppalaisen
keskitetyn virtuaalisen rekisterin / eurooppalaisen kalustoyksikkorekisterin.

3.8.4.6. Suunniteltu kansainvélinen liikkuvan omaisuuden rekisteri — rautatielaitteet (International
Registry of Mobile Assets — Railway equipment)

Liikkkuvaan kalustoon kohdistuvista kansainvalisistd vakuusoikeuksista Kapkaupungissa tehtyyn
yleissopimukseen liitetty, rautatiekalustoon liittyvista erityiskysymyksistd Luxemburgissa tehty poytakirja
(jaljempéana ‘rautatiekalustopoytéakirja’) on kansainvalinen sopimus, jolla pyritddn helpottamaan rautateiden
kalustoyksikodiden rahoitusta maardaamalla tallaisen omaisuuden rahoitusvakuuksien rekisterdinnista ja
kansainvalisestda tunnustamisesta. Vastaava ilma-aluksia koskeva jarjestelmda on jo kaytossa
(www.internationalregistry.aero/ir-web/).

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 seitseman (ltalia, Mosambik, Ranska, Ruotsi,
Saksa, Sveitsi ja Yhdistynyt kuningaskunta) ja keskusteluja kaytiin 19 hallituksen kanssa.
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Rautatiekalustopdytéakirja tarjoaa jarjestelmdn velkojien oikeuksia varten. Velkojien edut rekisterdidaan

kansainvaliseen rekisteriin, johon voi tehda hakuja. Rekisteri sijoitetaan Luxemburgiin, ja sitd hoitaa Regulis

SA (sama yritys hoitaa myos ilma-aluksia koskevaa liikkuvan omaisuuden kansainvalistd rekisterid). Sita

sovelletaan seka kansallisesti etta kansainvalisesti lilkkenndivien rautateiden kalustoyksikdiden rahoitukseen,

ja siind otetaan myods kayttoon uusi maailmanlaajuinen rautateiden kalustoyksikdiden ainutkertaisen ja
pysyvan numeroinnin jarjestelma (URVIS).

Tunnistenumero (URVIS)
»  kiinnitetaan kalustoyksikkoon

> liitetdan kansainvaliseen rekisteriin valmistajan nimen ja valmistajan kalustoyksikolle antaman
tunnistenumeron kanssa tai

»  liitetdan kansainvaliseen rekisteriin kansallisen tai alueellisen yksildinnin kanssa.

Kalustoyksikko voidaan rekisterdida kansainvéliseen rekisteriin ja kalustoyksikolle voidaan antaa URVIS-
numero, ennen kuin kalustoyksikon 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 rekisteristd 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

Prosessin kuvaus on osa-aluetta 5.2 koskevassa vuokaaviossa kohdassa 4.
3.8.5.1. Uudelleentarkastelu

Hakija voi kuukauden kuluessa paatoksen vastaanottamisesta pyytaa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 11
kohdan mukaista uudelleentarkastelua, jos paatoksessa

»  evatdan luvan myoéntaminen
> on eri kdyttéehdot verrattuna niihin, jotka hakija on ilmoittanut hakemuksessaan.

Molemmissa tapauksissa paatos katsotaan kielteiseksi. Paatoksen uudelleentarkastelua koskevan pyynnon
tekemiseksi hakijan on kaytettava keskitetyn palvelupisteen toimintopainikkeen asiaankuuluvaa vaihtoehtoa
ja selitettdava vyksityiskohtaisesti, mitka ovat ne nakokohdat, joita luvan myontdja ei ole ottanut
asianmukaisesti huomioon. Tassa kdytetdan asiakirjaa, joka on ladattu keskitettyyn asiointipisteeseen
kirjaston asianomaiseen osaan. On huomattava, ettd tdssa vaiheessa ei hyvaksytda uutta nayttod, vaan
uudelleentarkastelupyynnén on perustuttava nayttéon, joka on jo esitetty hakemuksen liitteena olevassa
asiakirja-aineistossa.

Jos kielteinen paatés kumotaan uudelleentarkastelumenettelyssa, luvan myoéntdjan olisi mydnnettava
kalustoyksikon tyyppihyvaksynta ja/tai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa viipymatta.

3.8.5.2. Muutoksenhaku

Jos luvan myontajan kielteinen paatos vahvistetaan hakijan uudelleentarkastelupyynnon jalkeen, hakija voi
hakea muutosta valituslautakunnalta kahden kuukauden kuluessa uudelleentarkastelupyynnosta tehdyn
paatdksen vastaanottamisesta (niiden hakemusten osalta, joissa ERA on valittu luvan myontajaksi) tai
kansalliselta muutoksenhakuelimeltd (niiden hakemusten osalta, joissa asiaankuuluva kansallinen
turvallisuusviranomainen on valittu luvan myodntajaksi) kansallisen menettelyn mukaisesti.
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ERAn paatosta koskeva valitus on tehtdva valituslautakunnalle valituslautakunnan tydjarjestyksen
mukaisesti.

Jos valituslautakunta katsoo, etta valitusperusteet ovat perusteltuja, viraston olisi tehtava viipymatta
lopullinen pdatdksensa valituslautakunnan pdatelmien mukaisesti ja joka tapauksessa viimeistdan
kuukauden kuluessa valituslautakunnan paatelmien tiedoksi antamisesta koordinoidusti asianomaisen
kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa.

Valituslautakunnan paatos hylata valitus olisi kirjattava keskitettyyn palvelupisteeseen, ja asian olisi kaytava
ilmi hakemukseen liitetysta aineistosta. Valitusmenettelyn lopettamisen jalkeen luvan myontajan lopullinen
paatds seka valituslautakunnan ratkaisu olisi annettava tiedoksi hakijalle ja asiaankuuluville kdyttdalueen
kansallisille turvallisuusviranomaisille keskitetyn palvelupisteen kautta.

Valituslautakunnan havaintojen perusteella tehtyihin paatoksiin voidaan hakea muutosta Euroopan unionin
yleisessa tuomioistuimessa.

Jotta valitus voidaan toimittaa valituslautakunnalle, sen on noudatettava valituslautakunnan tyojarjestysta.
Prosessi kuvataan viraston verkkosivustolla:

https://www.era.europa.eu/agency-you/board-appeal en

3.8.6. 52 artikla: Paidtoksen ja 46 artiklan mukaisesti tehtyyn paatoékseen liittyvan taydellisen asiakirja-
aineiston arkistointi

3.8.6.1. Kalustoyksikon kayttoidan paattyminen

Kun kalustoyksikon kayttoika paattyy, kyseinen kalustorekisteri (kansallinen kalustorekisteri /
eurooppalainen keskitetty virtuaalinen rekisteri / eurooppalainen kalustoyksikk6rekisteri) on péivitettava
vastaavasti. P44tos (EU) 2018/1614, jolla kumotaan paatés 2007/756/EY, sisaltas

»  rekisterdinnin peruuttamista koskevat sdannokset

> luvan peruuttamisen koodit (rekisteréinnin tilanne). Tahan sisdltyvdt muun muassa virallisen
romuttamisen ja/tai muun havittamisjarjestelyn paivays ja peruutustavan koodi.

3.9. 8 luku— Myonnetyn luvan tai hyvaksynnan voimassaolon keskeyttaminen, kumoaminen tai
muuttaminen

3.9.1. 53 artikla: My6énnetyn luvan tai hyviksynnan voimassaolon keskeyttiaminen, kumoaminen tai
muuttaminen

Direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklassa on maaritetty edellytykset, joissa kalustoyksikdn tyyppihyvaksynnan
ja/tai kalustoyksikén markkinoillesaattamisluvan voimassaolo voidaan keskeyttas, lupa/hyvdksynta voidaan
peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa.

Kumoamisen perusteena on, etta kalustoyksikkdtyyppi ei todistettavasti ole tayttdnyt olennaisia vaatimuksia
luvan myodntamisajankohtana. Kumoaminen on siten toimi kasitellda kalustoyksikkotyypin tai
kalustoyksikkotyyppiin kuuluvien kalustoyksikéiden suunnittelu- tai valmistusvikaa. Sita ei tulisi kayttaa, jos
olennaisten vaatimusten vastaisuus johtuu rautatieyrityksen tai kunnossapidosta vastaavan yksikon
turvallisuusjohtamisjarjestelman toimista tai toimimattomuudesta (turvallisuusjohtamisjarjestelma ei
esimerkiksi valvo kunnossapitoa asianmukaisesti, minka seurauksena kalustoyksikot enda tayta olennaisia
vaatimuksia).

Jos kalustoyksikon tyyppihyvaksynta kumotaan, kalustoyksikon hyvaksyntdaa ei kumota automaattisesti
kyseisen tyypin mukaisten kalustoyksikdiden markkinoillesaattamisluvan osalta. Tama on tapauskohtainen
paatos, joka tehdaan sen jalkeen, kun on analysoitu, onko kalustoyksikodissa sama ongelma vai ei. Jos ongelma
on myos kalustoyksikoissd, asianomaiset kalustoyksikot olisi direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan 8 kohdan
nojalla vedettava pois markkinoilta, eika niita saa enaa kayttaa.
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3.9.2. 54 artikla: Myonnetyn tyyppihyvdksynnan voimassaolon keskeyttamisen, kumoamisen tai
muuttamisen vaikutus ERATV-rekisteriin, ERADIS-tietokantaan ja kalustorekistereihin

3.10. 9 luku - Loppusadannokset

3.10.1. 55 artikla: Siirtymasadannokset

3.10.2. 56 artikla: Voimaantulo ja soveltaminen
3.11. Liitteet

Asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa | kuvataan tiedot, jotka olisi sisdllytettdva hakemukseen ja siihen
liitettavadn aineistoon. Liitteessa | ei saddeta erityisista asiakirjoista tai ndytosta. Hakija voi paattaa, miten
lupahakemukseen liitettdava aineisto jasennellaan, kunhan kaikki tarvittavat tiedot sisaltyvat siihen.

Liitteissa 1l ja Il kuvataan, miten luvan myontdja ja asiaankuuluvat kayttoalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset arvioivat hakemuksessa ja siihen liitetyssa aineistossa olevia tietoja. Jos kansallinen
turvallisuusviranomainen toimii luvan myontajana, sen olisi tarkastettava seka liitteeseen Il etta liitteeseen
[l sisaltyvat seikat. Jos ERA toimii luvan mydntdjana, sen olisi arvioitava liitteessa Il esitetyt seikat, kun taas
asiaankuuluvien kayttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi arvioitava omalta osaltaan
liitteessa lll esitetyt seikat.

3.11.1. Liite I. Hakemuksen sisalto

Kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin lupahakemukseen liitettavd tiedosto on laajempi kuin
kalustoyksikén muodostavan osajarjestelman (-jarjestelmien) EY-tarkastusvakuutus (-vakuutukset) ja EY-
tarkastusvakuutuksen (-vakuutukset) liitteena oleva(t) tiedosto(t). Mukaan on sisdllytettdva myods muita
tietoja, jotka riippuvat lupatapauksesta, kuten asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa | kuvataan (esim.
vaatimusten maarittelyyn liittyvat todisteet, kartoitustaulukot, YTE:ien soveltamatta jattamistd koskevat
paatdkset, ERATV:n edellyttamat tiedot, ehdotuksen tekijan riskeja koskeva vakuutus, joka kattaa olennaisen
vaatimuksen "turvallisuus" vaatimusten maarittelyn seka osajarjestelmien turvallisen integroinnin jne.)

Hakemukseen liitetyn aineiston jotkin osat voivat jo sisdltyd osajarjestelmda koskevan EY-
tarkastusvakuutuksen aineistoon. Sama koskee EY-tarkastustodistuksen aineistoon liitettdvia elementteja
(esim. vilivaiheen tarkastuslausumat voidaan jo sisallyttda ilmoitetun laitoksen antamaan kertomukseen).
Tadssa tapauksessa osia ei tarvitse kopioida, vaan vaadittu jaljitettavyys on annetaan kartoitustaulukoissa.
Ndin voidaan padstda kompromissiin, joka mahdollistaa hakijoille lupahakemukseen liitettdvan asiakirja-
aineiston kokoamisen joustavasti, sen, etta lupahakemukseen liitettava aineisto on yksinkertainen ja luvan
myontajat voivat [0ytaa ja arvioida asiaankuuluvat tiedot helposti.

3.11.1.1. 10.1 kohta — Tyypin tunnus

Tehtyasi merkintdluonnoksen, ERATV antaa kalustoyksikkotyypille / kalustoyksikkétyypin variantille /
kalustoyksikkotyypin versiolle koodin (tyyppitunnuksen). Hakijan on pyydettava merkinnan luonnosta ennen
lupahakemuksen jattamista keskitetyn palvelupisteen kautta. Taman jalkeen hakija voi liittaa luonnoksen
tyyppitunnuksen lupahakemukseensa yhdessd muiden vaadittujen ERATV:n tietojen kanssa (kohta 18.13).
Kun virasto on luvan mydntaja, tassa kuvataan prosessi, jossa pyydetaan luonnostyypin luomista ERATV:hen:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

On huomattava, ettd 10.1 kohdassa tarkoitetun tyypin tunnisteen tulisi liittyd kalustoyksikkotyyppiin /
kalustoyksikkotyypin varianttiin / kalustoyksikkotyypin versioon, jolle haetaan hyvaksyntas, eikd sen
olemassa olevan kalustoyksikkotyypin tyypin tunnisteen, johon hakemus perustuu (esimerkiksi aiempi
ensimmadinen hyvdksyntda ja sen jalkeen uusi lupa tai hyvaksyntd, joka on annettu jo hyvaksyttyyn
kalustoyksikkotyyppiin tehdyn muutoksen jalkeen).

Jos sovellus sisdltdd useita tyyppejd, variantteja ja/tai versioita, kukin on vyksil6itdvd omalla
tyyppitunnuksellaan.
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3.11.1.2. 14 kohta — Kalustoyksikén mahdolliset kdyttoehdot ja muut rajoitukset (kdyttdehdot)

Kayttoehdot olisi ilmoitettava koodattuina ja koodaamattomina rajoituksina. Koodatut rajoitukset kuvataan
teknisessd asiakirjassa List of harmonised and national restriction codes, ERA/TD/2011—009/INT, jonka saa
viraston verkkosivustolta osoitteesta

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

Jotkin koodatut rajoitukset ovat myos teknisia parametreja, kuten
> 4.1.2.1 suurin rakenteellinen nopeus — koodattu rajoitus 1.3 nopeusrajoitukset

»  4.1.5 yhteen kytkettyjen junayksikdiden tai vetureiden enimmadismadra moniajossa — koodattu
rajoitus 1.4 kdyttd moniajossa (niiden yhteen kytkettdvien junayksikdiden enimmadismaara, jotka
saavat lilkkennoéida yhtena junana).

y  4.2.1 vertailuprofiili - koodattu rajoitus 2.1 kinemaattinen ulottuma

»  4.3.1 lampétilan vaihteluvali — koodattu rajoitus 3.1 ilmastovydhyke

> 4.8.4 pienin vaakasuora kaarresade — koodattu rajoitus 1.1 pienin kaarresade
> jne.

Jos teknisen parametrin ja vastaavan koodatun rajoituksen (esim. ei ole todellista rajoitusta tai rajoitusta
nimellisarvoon verrattuna) valilla ei ole eroja, tata ei pitdisi katsoa koodatuksi rajoitukseksi eika sita pitaisi
ilmoittaa sellaiseksi hakulomakkeessa eika tyyppihyvaksynnassa / ERATV-rekisterissa.

Lupatyypit:
»  kéayttoalueen laajentaminen asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaan
»  asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen uusi lupa tai hyvaksynta

» asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukainen yhdistetty lupa, joka koskee
uutta lupaa tai hyvaksyntaa ja kayttdalueen laajentamista koskevaa lupaa tai hyvaksyntaa.

Kalustoyksikon kayttéehdot ja muut hakemuksessa yksildidyt rajoitukset (jotka voidaan myéhemmin
sisdllyttad myonnettyyn lupaan ja ERATV-rekisteriin) liittyvat muutoksiin ja/tai kdyttdalueen laajentamiseen.
Sellaisen kantatyypin/variantin kdyttéehtoja, johon muutos/laajennus ei vaikuta, ei sisdllyteta
lupahakemukseen eikd mydnnettyyn kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdan / ERATV:hen.

Kayttoehtojen olisi kuvastettava erityispiirteitd, jotka on otettava huomioon sen varmistamiseksi, etta
kalustoyksikkotyyppi tayttaa olennaiset vaatimukset. Kommentteja, huomautuksia, havaintoja ja viittauksia
muihin asiakirjoihin (kuten kuljettajan kasikirjaan tai huoltosuunnitelmaan) ei merkitd koodaamattomina
rajoituksina, ks. 3.3.8 kohta.

Kun virasto on luvan myontdja, hakijaa pyydetdaan ystavallisesti toimittamaan kayttéehtoihin liittyvia
lisatietoja helpottamaan hakemusasiakirjojen tietojen johdonmukaisuuden arviointia. Lisatietoja:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=2674

3.11.1.3. 15 kohta — Ohjausta, hallintaa ja merkinantoa (CCS) koskevat lisdtoiminnot

Ohjausta, hallintaa ja merkinantoa koskevat lisatoiminnot voivat olla esimerkiksi sovellettavien eritelmien
mukaiset vaihtoehdot, kansallisen turvallisuusviranomaisen maaraamat kansalliset saannét, muutospyynnot
muista perusversioista tai erityiset hankepyynnot:

»  eritelmissd sallitut vaihtoehdot (esim. eurosilmukan kayttoonotto, junan kylman liikkeen
tunnistuksen kayttoonotto)

> kansalliset saannot (esim. kaksista radioviestintdavalmiuksista maaraaminen
radiosuojastuskeskukselle (RBC) siirtoa varten jarjestelman kaytettavyyden parantamiseksi, baliisien
toimintahdirididen raportoinnin toteuttaminen tekstiviestien avulla)
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»  muutospyynnot muista perusversioista (esim. viraston teknisissa lausunnoissa kuvattujen virheiden
korjausten aikaistettu toteuttaminen)

y  erityiset hankepyynnét (esim. toimintojen toteuttaminen, jotka liittyvat tietojen kirjaamiseen,
lukuun ottamatta pakollisia tapahtumia eritelmissa oikeudellisen tallennuksen yksikolle)

Hakijan on ilmoitettava, onko se toteuttanut CCS:ta koskevat lisdtoiminnot junan ETCS-laitteissa tai radio-
osissa (EDOR- tai ohjaamoradio). IImoitetun laitoksen tehtdva arvio siita, etteivdt ndama toiminnot haittaa
yhteentoimivuutta. On suositeltavaa (ei pakollista) kdyttdad CSS-YTE:n soveltamisoppaan mallia (liite 9)
lisdtoimintojen luettelon laatimiseen.

3.11.1.4. 18.1 kohta — Naytto 13 artiklan 1 kohdan mukaista vaatimusten maarittelya varten

Asetuksessa (EU) 2018/545 edellytetdan, etta hakijoiden ja muutoksia hallinnoivien tahojen on suoritettava
vaatimustenmaarittelyprosessi. Todisteet suoritetusta vaatimustenmaarittelysta liitetddan lupahakemuksen
asiakirja-aineistoon keskitetyssa palvelupisteessa, kun hakemus on toimitettava.

Jotta vaatimusten maarittely voitaisiin toteuttaa, kaikkien yksildityjen ja maariteltyjen vaatimusten on oltava
asianmukaisesti jaljitettavissa siten, etta vaatimusten yksildinti, toteuttaminen, tarkastus ja validointi seka
vaatimusten toteuttamisen osoittaminen dokumentoidaan. Hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon on
dokumentoitava ja toimitettava todisteet koko vaatimustenmaarittelyprosessista kattaen kaikki EN 50126-1
V-Cyclen vaiheet. Viittauksia yleisiin yritysstandardeihin, joita sovelletaan vaatimusten maarittelyyn ja
hallintaan, ei pidetd riittdvana todisteena vaatimusten maarittelysta, koska ne eivdt anna riittdvan
yksityiskohtaisia tietoja ja todisteita prosessista, joka on toteutettu ja jota on sovellettu tiettyyn
hankkeeseen. Kuvauksessa voidaan kuitenkin tarvittaessa viitata sellaisiin olemassa oleviin asiakirjoihin tai
kayttaa niitd uudelleen, jotka valmistaja/toimittaja on jo laatinut muiden prosessien puitteissa ja joista
vaatimustenhallintaprosessi muodostuu (esim. laadunhallinta, muutoksenhallinta,
vaatimuksenhallintaprosessit jne.).

Yleinen naytto vaatimusten yksildinnista ja validoinnista ei riita. Hyvaksyttavan
vaatimustenmaarittelyprosessin katsotaan tukevan edelld maariteltyja periaatteita yksittadisten vaatimusten
tasolla seka ndiden vaatimusten taytantdonpanon edellyttamien erityisten suunnittelu- ja validointitoimien
kokonaisuutta.

Taman tavoitteen saavuttamiseksi kdytéssa on oltava asianmukainen keskitetty (arkistointi)tyokalu, joka voi
olla joko fyysinen tai tietotekninen viline (taulukko, laskentataulukko, tietokanta, rekisteri, jne., ks. myos
3.3.1.9 kohta). Mitdan erityista ratkaisua ei ole pakko kayttaa vaatimusmaarittelyn ndyton dokumentointiin,
kunhan hakija tai muutosta hallinnoiva taho voi osoittaa, ettd edelld mainittujen periaatteiden
noudattamisen (ks. havainnollistava esimerkki vaatimusmatriisista 3.11.4 kohdassa). Tarvittavien asiakirjojen
ja/tai jaljitettavyyden riittdvd maara riippuu hankkeen monimutkaisuudesta (esim. suurnopeusjunan uutta
suunnittelua koskevien vaatimusten maara ja monimutkaisuus ovat suuremmat kuin vaunua tai olemassa
olevan kalustoyksikkotyypin pientd muutosta koskevien vaatimusten maara ja monimutkaisuus).

Todisteiden on osoitettava, etta sovellettu vaatimusten maarittely sisaltdaa kaikki olennaiset vaatimukset,
eika vain turvallisuutta koskevaa olennaista vaatimusta.

Osajarjestelmien turvallisuutta ja osajarjestelmien turvallista yhdistamistd koskevan olennaisen
vaatimuksen osalta vaatimustenmaarittelyprosessia koskeva ndytto sisaltaa seuraavaa:

»  vaatimustenmaarittelyprosessin kuvaus (18.7 kohta), jossa vahvistetaan, ettad prosessin olevan YTM-
asetuksen liitteen | mukainen

»  arviointilaitoksen (18.8 kohta) antama turvallisuuden arviointikertomus (YTM-asetuksen 15 artikla).
ERAnN selventdvédssd huomautuksessa (ERA1209/146) kohdassa 4.2 (ks. tdman asiakirjan 3.3.1 kohta)
on malli tata kertomusta varten

> hakijan kirjallinen vakuutus (YTM-asetuksen 16 artikla) (18.10 kohta). ERAn selventdvassa
huomautuksessa (ERA1209/146) kohdassa 4.2 (ks. tdméan asiakirjan 3.3.1 kohta) on malli t3t3
kertomusta varten.

Muiden kuin turvallisuutta koskevien olennaisten vaatimusten osalta on tarpeen tehda ero sen suhteen,
sovelletaanko YTM-asetuksen liitteen | menetelmien periaatteita kaikkiin olennaisiin vaatimuksiin vai ei:
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» Jos kaikkiin olennaisiin vaatimuksiin sovelletaan YTM-asetuksen liitteessd | esitetyn menetelman

periaatteita, nayttd koostuu YTM RA:n 16 artiklassa tarkoitetusta vakuutuksesta (vakuutuksista)

(asetuksen (EU) 2018/545 18.10 ja 18.12 kohta) ja YTM-asetuksen 15 artiklassa tarkoitetusta
arviointikertomuksesta (asetuksen (EU) 2018/545 18.8 ja 18.11 kohta).

Nayttod, jossa kuvataan menettelyn yksityiskohdat ja hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon
vaatimustenmaarittelyprosessin ~ tuloksena tuottama ndyttd (jonka olisi perustuttava
arviointilaitoksen tekemaan riippumattomaan arviointiin), ei tdssd tapauksessa padsdantoisesti
tarvitse sisallyttaa lupahakemukseen liitettdvaan aineistoon. Jos on perusteltu epailys tai tarvetta
lisdselvityksille, hakija tai muutosta hallinnoiva taho voi toimittaa tarvittavat asiakirjat luvan
myodntadjan pyynnosta.

Joka tapauksessa suositellaan, ettd hakija liittdd lupahakemuksen liitteend olevaan asiakirja-
aineistoon otteen, tulosteen, viennin ja/tai yksityiskohtaisen kuvauksen tai esimerkkeja kaytetysta
keskitetyn arkiston tyokalusta, jotta lupaa myontava yksikko saa paremman kasityksen vaarojen ja
vaatimusten hallinnan menetelmista ja tyonkulusta.

»  Hakijat eivdt saa soveltaa YTM-asetuksen liitteessd | kuvattua menetelmad muihin olennaisiin
vaatimuksiin kuin turvallisuuteen ja turvalliseen yhdistamiseen. Tallaisessa tapauksessa niiden ei
tarvitse palkata arviointilaitosta suorittamaan vaatimusmaarittelyprosessin riippumatonta arviointia
muita olennaisia vaatimuksia kuin turvallisuutta ja turvallista yhdistamista varten eikd teettaa
mink&anlaista riippumatonta arviointia.

Keskitetyn palvelupisteen kautta toimitettavan nayton olisi oltava riittdvaa osoittamaan, ettd se
tarjoaa saman varmuuden tason kuin YTM-asetuksen liitteessa | esitettyjen menetelmien periaatteet
(ks. kriteerit asetuksen (EU) 2018/545 liitteen 11 7.2 kohdassa). Jos riippumatonta arviointia ei tehds,
on vaikeampaa osoittaa, ettd saavutetaan sama varmuuden taso kuin YTM-asetuksen liitteessa |
esitetyilla menetelmilla (ks. 3.3.1.9 ja 3.11.2.1 kohdat).

On huomattava, ettd asetuksen (EU) 2018/545 liitteen | 18.10 kohdassa tarkoitetun vakuutuksen ei
tarvitse kattaa muita olennaisia vaatimuksia, jos menetelmassa ei noudateta YTM-asetuksen liitteen
| periaatteita.

Vaadittu naytto voi koostua erityisesta asiakirjasta, jossa on prosessin yksityiskohtainen kuvat,
menettelyt, tydohjeet, mallit, tarkistuslistat, hakuoppaat, muut asiakirjat jo kaytossa olevista
prosesseista, riippumaton arviointiraportti (tarvittaessa) jne. Siis kaikki se, minka perusteella luvan
myontaja voi arvioida, onko prosessi asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa | olevan 6 ja 7 kohdan
padperiaatteiden mukainen (ks. 3.11.2.1 kohta) ja tarjoaako se niin ollen saman varmuuden tason.

Taman lisdksi hakemukseen liitettyyn asiakirja-aineistoon on liitettdva kokonaisuudessaan
menetelman soveltamisen tuloksena syntynyt asiakirjandytté (raportit, lokitiedot, tallenteet,
tietoteknisten valineiden tulosteet, luettelot jne.). Tama johtuu siitd, ettd kun kaytetdan
tuntematonta menetelmada ja erityisesti kun riippumatonta arviointia ei suoriteta tai se on
puutteellinen, luvan myontajalta vaaditaan vastaava tyd kuin arviointilaitokselta olennaisten
vaatimusten maarittelemiseksi turvallisuuden osalta, mukaan lukien sen tarkistaminen, etta
toteutettu prosessi tarjoaa saman varmuuden tason kuin YTM-asetuksen liitteessa | esitetyn
menetelmdn periaatteet, ja pistokokeiden suorittaminen (ndytteenotto, vertikaaliset
viipalearvioinnit jne.), jotta saadaa kasitys vaatimusten hallinnasta alusta loppuun.

3.11.1.5. 18.4. kohta — Tyypinmukaisuusvakuutus ja siihen liittyvd dokumentaatio (direktiivin (EU)
2016/797 24 artikla)

Hyvaksyttya kalustoyksikkotyyppida koskevan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen pakollinen sisaltdé on
kuvattu asetuksen (EU) 2019/250 liitteessa VI.

Asetuksen (EU) 2018/545 liitteen | 18.4 kohdassa tarkoitetun asiaan liittyvan dokumentaation olisi katsottava
tarkoittavan seuraavaa:

»  osajarjestelman (osajarjestelmien) EY-tarkastusvakuutukset (hakija)
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»  osajarjestelmien tarkastustodistukset (ilmoitettu laitos / nimetty laitos)

»  EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus  (-vakuutukset) ja  yhteentoimivuuden  osatekijoiden
kayttéonsoveltuvuusvakuutus (-vakuutukset) valmistaja tai valtuutettu edustaja)

y  kayttodnsoveltuvuustodistus (-todistukset) ja yhteentoimivuuden osatekijoiden
kayttéonsoveltuvuustodistus (-todistukset) (ilmoitettu laitos)

»  ESC/RSC-lausunnot, kun kalustoyksikko ja/tai kalustoyksikkotyyppi on varustettu ETCS:II4 tai GSM-
R:Il3 (ei tarvita, jos kyseesséa olevat ESC/RSC-arvot ERATV:ssd ovat ESC-EU-0/RSC-EU-0 ja/tai ESC-NP-
CCS7.4a/RSC-NP-CCS7.4a tai jos kyseinen ERATV-merkinté ei sisdlla mitdan ESC/RSC-tyyppid)

»  unionin muiden sddddsten mukaisesti annetut todistukset/ilmoitukset.

Edelld mainitut asiakirjat on liitettdvd hakemukseen. Asiakirjojen viitetiedot tai viittaukset ERADIS-
jarjestelmaan eivat riitd, koska ne eivat anna selkedd ja vankkaa kuvaa todellisuudessa toimitetuista ja
arvioiduista asiakirjoista.

EY-vakuutukseen (-vakuutuksiin) liitettyja teknisia asiakirjoja tai todistukseen (todistuksiin) liitettyja teknisia
asiakirjoja ei tarvitse liittda mukaan osajarjestelmien eika yhteentoimivuuden osatekijoiden osalta.

Hakijan olisi sisallytettdva lupahakemuksen asiakirja-aineistoon tiedot yhteentoimivuuden osatekijoista,
jotka on tosiasiallisesti sisallytetty lupaa hakeviin kalustoyksikoihin. Jos kyseessa on asetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukainen uusi lupa tai hyvdksyntd, sen olisi katettava vain ne
yhteentoimivuuden osatekijat, joihin muutos vaikuttaa.

3.11.1.6. 18.5 kohta — Liikkuvien osajarjestelmien EY-tarkastusvakuutukset, mukaan luettuna niihin
liittyvat tekniset asiakirjat (direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla)

3.11.1.6.1. Liikkuvia osajdrjestelmid koskevien EY-tarkastusvakuutusten sisdlté

Direktiivissd (EU) 2016/797, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld (EU) 2020/700, sdadetdan
velvollisuudesta niille, jotka hakevat osajarjestelmien markkinoille saattamista, laatia EY-
tarkastusvakuutus.

Asetuksessa (EU) 2019/250, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EU) 2020/779,
edellytetaan, etta EY-vakuutuksissa mainitaan muun muassa

> kaikki sovellettavat sadnnot, joita osajarjestelma noudattaa (YTE:t, kansalliset sdannot ja muu
unionin lainsdddanto). Jos johonkin sdantoon on tehty useita muutoksia, EY-vakuutuksessa
olisi tehtdva selvaksi, mita niista osajarjestelma noudattaa. EY-vakuutukseen olisi sisallytettava
my0s sovellettavissa YTE:issa saadettyja siirtymaaikoja koskevat tiedot.

suurimpaan osaan raideliikenteen kalustoyksikkotyypeista sovellettavat muut direktiivit, ks.
3.3.1.4 ja 3.11.2.3 kohdat. Siksi kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin ensimmaista
hyvaksyntdaa koskevan lupahakemuksen yhteydessa annettavat EY-vakuutukset, jotka eivat
perustu unionin oikeuteen, kasitellaan tavallisesti keskitetyssa palvelupisteessa.

»  kaikki sovellettavissa saannoissa osajarjestelman tasolla vaadittavat todistukset, raportit tai
muut tulokset (vain jos sovellettavissa sadnndissd vaaditaan suoraan tietyntyyppistd
todistusta, raporttia, lausuntoa tms., jonka on antanut vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos, tarkastuslaitos, toimivaltainen elin jne.; EY-vakuutuksessa ei tarvitse olla
mainintaa, jos tulokset liittyvat valmistajan antamaan CE-merkintddn ja/tai omaan
ilmoitukseen).

Osajarjestelmaan sisallytettyihin yhteentoimivuuden osatekijoihin liittyvia EY-todistuksia ja Ey-
vakuutuksia ei tarvitse luetella.

Tahan sisaltyvat ilmoitettujen laitosten ja nimettyjen laitosten antamat todistukset,
arviointilaitosten antamat turvallisuuden arviointikertomukset (jos sdanndissa niin
edellytetaan, esim. YTE:issa).
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YTE:ien osalta paatoksessd 2010/713/EY tasmennetddn eri moduuleja varten tarvittavat
todistukset:

= moduuli SB: EY-tyyppitarkastustodistus (7 kohta ja 8.2 kohta)

= moduuli SD: EY-tarkastustodistus (8.1 kohta) ja QMS-hyvaksyntatodistus (3.3 ja 8.2
kohta).

= moduuli SF: EY-tarkastustodistus (4.5 kohta)
= moduuli SG: EY-tarkastustodistus (6.1 kohta)

=  moduuli SH1: EY-suunnittelutarkastustodistus (4.4 kohta), QMS-hyvaksyntatodistus (3.3
ja 6.2 kohta) ja EY-tarkastustodistus (6.1 kohta).

Pastoksessa 2010/713/EY edellytetddan myds, ettd laadunhallintajarjestelman hyvaksyntas
koskeviin auditointikertomuksiin viitataan EY-tarkastusvakuutuksessa (esim. moduuli SD:n 8.2
kohta).

»  Kaikista YTE:ien sallimista moduulien yhdistelmistd on annettava EY-tarkastustodistus. Lisaksi
direktiivin (EU) 2016/797 15 artiklassa ja liitteen IV 2.3 kohdassa mainitaan, ettd EY-
tarkastusvakuutus voidaan laatia vain EY-tarkastustodistuksen perusteella.

»  Kalustoyksikon kdyttéehdot ja muut rajoitukset.
»  CCS-osajarjestelman osalta on tarvittaessa annettava ESC/RSC-lausunnot, ks. 3.11.1.7 kohta.

Lokakuun 31 péivan 2020 jalkeen laadittujen EY-vakuutusten on taytettava asetuksen (EU) 2019/250
vaatimukset. Jasenvaltioissa, jotka eivat ole vield saattaneet direktiivia (EU) 2016/797 osaksi
kansallista lainsaadant6aan, direktiivin 2008/57/EY liitteitd IV ja V on voitu soveltaa 31. lokakuuta
2020 saakka (riippuen paivamaarasta, jolloin kyseinen jasenvaltio on saattanut direktiivin osaksi
kansallista lainsdadantoaan).

Sovellettavan sadddstekstin maarittelemiseksi on kaksi kumulatiivista kriteeria:
»  hakijan/valmistajan sijoittautumisjasenvaltio/kotipaikka (vakuutuksen antaja)
»  pdivamaara, jona vakuutus on annettu.

Nain ollen EY-vakuutuksen on oltava

»  asetuksen (EU) 2019/250 mukainen, jos vakuutuksen ajankohta on 31 péivan lokakuuta 2020
jalkeen, riippumatta siita, mihin jasenvaltioon liikkeeseenlaskija on sijoittautunut tai missa sen
kotipaikka on

»  asetuksen (EU) 2019/250 mukainen, jos vakuutuksen antaja on perustettu tai sen kotipaikka
on jasenvaltiossa, joka on saattanut direktiivin (EU) 2016/797 osaksi kansallista lainsdadantoa,
ja vakuutus on annettu sen jalkeen, kun se on saatettu osaksi kansallista lainsaadantoa

»  direktiivin 2008/57/EY liitteen IV tai V vaatimusten mukainen, jos vakuutuksen antaja on
sellainen sijoittautumisjasenvaltio tai jasenvaltio, jossa silla on kotipaikka, joka ei ole saattanut
direktiivia (EU) 2016/797 osaksi kansallista lainsdadadant6aan ja vakuutus on annettu ennen 30
paivaa lokakuuta 2020

»  tayttavat direktiivin 2008/57/EY liitteen IV tai V vaatimukset, jos vakuutus on laadittu ennen
16 paivaa kesakuuta 2019.

Asetuksen (EU) 2019/250 vaatimukset tayttava(t) EY-ilmoitus (-ilmoitukset) tayttaa (tayttavat) myos
direktiivin 2008/57/EY liitteiden IV tai V vaatimukset. Kun virasto on luvan myo6ntéja, se hyvaksyy EY-
vakuutukset asetuksen (EU) 2019/250 mukaisesti, vaikka kyseisessd jasenvaltiossa vakuutuksen
sisallén osalta muodollisesti sovellettava sdaddsteksti olisi direktiivi 2008/57/EY.

Edellda mainittujen seikkojen lisdksi, kun on kyse uudesta luvasta osajarjestelman uudistamisen tai
parantamisen jilkeen (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohta) ja/tai laajennetusta
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kayttoalueesta (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan c alakohta), jos osajarjestelma on

saatettu markkinoille EY-tarkastusvakuutuksen kanssa, muutettua osajarjestelmda koskevassa

uudessa EY-vakuutuksessa oleva Vviittaus tadllaiseen EY-vakuutukseen riittdd kattamaan
muuttamattomat osat ja/tai alkuperdisen kayttéalueen:

»  sovellettavia sdantoja (erityisesti kansallisia saantoja), viittauksia todistuksiin/raportteihin tai
kadyttéehtoihin, jotka ovat perdisin aiemmasta EY-tarkastusvakuutuksesta, ei tarvitse siirtaa
uuteen EY-tarkastusvakuutukseen

» ainoastaan muutettuihin osiin (ja liittymakohtien muuttamattomiin osiin) ja/tai
laajennettuun kayttoalueeseen liittyvat saannot, todistukset, raportit ja/tai kayttéehdot on
lueteltava uudessa EY-tarkastusvakuutuksessa.

Jos osajarjestelmd on alun perin saatettu markkinoille ilman EY-tarkastusvakuutusta tai
kalustoyksikkd on alun perin otettu kdytt66n ennen direktiivia 2008/57/EY, uudessa EY-
tarkastusvakuutuksessa luetellaan vain muutettuihin osiin ja/tai kayttoalueen laajentamiseen
liittyvat sdannot, todistukset, raportit ja/tai kayttoehdot.

3.11.1.6.2. Jo markkinoille saatettujen yhteentoimivuuden osatekijéiden EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutusten ja/tai EY-kdyttéonsoveltuvuusvakuutusten sisaltoé

Asetuksessa (EU) 2019/250 edellytetddn, ettd EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa ja/tai
kayttéonsoveltuvuusvakuutuksissa, jota valmistaja (tai sen valtuutettu edustaja) laatii, kuvataan
asiaankuuluva noudatettava unionin lainsdadanto, viittaukset siind vaadittuun ndyttéon ja
kayttéehdot.

Yhteentoimivuuden osatekijoiden EY-vaatimustenmukaisuus- ja/tai EY-
kdyttéonsoveltuvuusvakuutukset, jotka

> jo saatettu markkinoille
) integroitu myds markkinoille saatettuihin osajadrjestelmiin

) kuuluvat jo hyvaksyttyihin ja kdytossa oleviin  kalustoyksikkotyyppeihin  ja/tai
kalustoyksikoihin

eivat aina noudata asetuksen (EU) 2019/250 asiaankuuluvia sdannoksia.

Tatad pidetaan oikeana, jos kyseinen EY-vakuutus on ollut direktiivin 2008/57/EY liitteen IV
vaatimusten mukainen silloin, kun yhteentoimivuuden osatekija on saatettu markkinoille ja tata
lainsdadantoa on sovellettu siind jasenvaltiossa, johon valmistaja on ollut sijoittautunut.

Muissa tapauksissa, jos kalustoyksikon hyvaksynnan hakija voi osoittaa ja esittda nayttoa siita, etta
kyseiset yhteentoimivuuden osatekijat ja niihin liittyvat EY-vaatimustenmukaisuus- ja/tai EY-
kayttoonsoveltuvuusvakuutukset, jotka eivat tayta asetuksen (EU) 2019/250 vaatimuksia, on jo
integroitu kalustoyksikkotyyppeihin ja/tai kalustoyksikéihin, jotka on jo hyvaksytty, luvan myontéjan
olisi poikkeuksellisesti hyvaksyttava tallaiset poikkeukset.

Jos tarvitaan uusi tai paivitetty EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus  ja/tai EY-
kayttéonsoveltuvuusvakuutus (esim. kun EY-vaatimustenmukaisuus- ja/tai
kayttoonsoveltuvuustodistuksen voimassaolo paattyy), tallaisen EY-vakuutuksen on taytettava
kaikkien oikeudellisten tekstien vaatimukset riippumatta yhteentoimivuuden osatekijan
ensimmaisestd markkinoillesaattamispaivasta, ja siind on arvioitava, tayttdako uusi tai paivitetty EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja/tai kayttéonsoveltuvuusvakuutus asetuksen (EU) 2019/250
vaatimukset, ja sen olisi kuuluttava luvan myontajan suorittamien tarkastusten piiriin.

3.11.1.6.3. EY-tarkastusvakuutuksiin liitettyjen asiakirjojen sisdlté

EY-tarkastusvakuutuksiin liitettavat tekniset asiakirjat, jotka hakijan on laadittava, sisaltavat
vahintdan seuraavat tiedot direktiivin (EU) 2016/797 liitteen IV 2.4 kohdan mukaisesti:
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1. Kaikki tarvittavat asiakirjat, joissa kuvataan osajarjestelman ominaisuudet. Tama sisaltaa
tiedot, jotka ovat tarpeen kalustoyksikkotyypin kuvaamiseksi ja vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten (esim. ilmoitetun laitoksen ja nimetyn laitoksen) suorittaman
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen dokumentoimiseksi riittdvan yksityiskohtaisesti,
kuten:

1.1. osajarjestelman, sen suunnittelun ja rakenteen yleinen kuvaus

1.2. yleiset ja yksityiskohtaiset suunnitelmat

1.3. sadhkokaaviot ja hydrauliset kaaviot

1.4. ohjauspiirikaaviot

1.5. tieto- ja automaatiojarjestelmien kuvaus

1.6. suoritettujen suunnittelua koskevien laskelmien tulokset, suoritetut tutkimukset
1.7. testiohjelma ja raportit

1.8. ehtoihin ja rajoituksiin liittyvat tekijat seka huolto-, seuranta-, sdato- ja kunnossapito-
ohjeet.

1.9. toiminta (mukaan lukien pelastus)
1.10. jne.

Osa (jollei suurin osa) naistd asiakirjoista sisallytettaisiin jo tarkastustodistukseen (-
todistuksiin) liitettavaan asiakirja-aineistoon. Tallaisessa tapauksessa asiakirjoja ei tarvitse
kopioida, vaan tdydentaa puuttuvat osat (jos sellaisia on).

2. Luettelo osajarjestelmain sisaltyvista yhteentoimivuuden osatekijoista.

3. YTE:ien vaatimustenmukaisuuden tarkastaminen.

3.1. EY-tarkastustodistus (-todistukset), jonka ilmoitettu laitos (laitokset) on laatinut
(ovat laatineet).

3.2. EY-tarkastustodistukseen (-todistuksiin) liitettdva asiakirja-aineisto, jonka
ilmoitettu laitos (laitokset) on koonnut NB-Rail RFU-STR-011 -standardin mukaisesti
ja joka kattaa sen toiminnan laajuuden.

Aineistoon olisi sisallytettava ilmoitetun laitoksen (laitosten) suorittamia testeja ja
tarkastuksia koskevat laskelmat ja kirjaukset, mukaan lukien tarkastus- ja
auditointikertomukset, valivaiheen tarkastuslausumien patevyyttd koskevan
tarkistamisen tulokset ja yhteentoimivuuden osatekijoihin liittyvat asiakirjat.

Yhteentoimivuuden osatekijoiden osalta EY-vaatimustenmukaisuus- ja/tai EY-
kadyttoonsoveltuvuustodistusten lisdksi siihen tulisi sisdltya laskelmat, suoritetut
testit ja tarkastukset, auditointikertomukset (osajirjestelmid koskevien
vakuutusten/todistusten liitteend olevaa asiakirja-aineistoa vastaavasti).

3.3. ESC/RSC-lausunnot (paitsi kun kyseiset ESC/RSC-arvot ERATV:ss3 ovat ESC-EU-0/RSC-
EU-0 ja/tai ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS7.4a tai kun kyseinen ERATV-merkinta ei
sisalld mitdan ESC/RSC-tyyppid), kun CCS-osajarjestelmd kuuluu lupahakemuksen
soveltamisalaan ja kalustoyksikodssa ja/tai kalustoyksikkotyypissa on ETCS-jarjestelma
tai GSM-R.

4. Kansallisten sdant6jen noudattamien tarkastaminen
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4.1. Nimetyn laitoksen (laitosten) tarkastustodistus (-todistukset)

4.2. Todistukseen (todistuksiin) liitettdva asiakirja-aineisto, jonka nimetty laitos
(laitokset) on koonnut NB-Rail RFU-STR-011 -standardin mukaisesti joka kattaa sen
toiminnan laajuuden. Asiakirja-aineiston tulee sisdltaa laskelmat seka testien ja
tutkimusten poytakirjaotteet, joita nimetty laitos (laitokset) on suorittanut.

5. Todisteet muiden unionin sdidodsten tdytdantéonpanosta (esim. muiden unionin
saadosten mukaisesti annettu tarkastustodistus (-todistukset))

Edelld mainitut asiakirjat olisi rajoitettava seikkoihin, joihin muutos vaikuttaa, jos kyseessa on uusi
lupa tai hyvaksynta asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Hakemukseen liitettdvan asiakirja-aineiston muodostavat asiakirjat on sisallytettava hakemukseen.
Asiakirjojen viitetietojen tai ERADIS-tietokannan viitetietojen toimittaminen ei riitd, koska ne eivat
anna selkeda ja vakaata kasitysta tosiasiallisesti toimitetuista ja arvioiduista asiakirjoista.

Huomattakoon, ettad EY-tarkastustodistusten liitteena olevat asiakirjat, jotka ilmoitettujen laitosten
on laadittava, sisdltdvat jo monia tarvittavia asiakirjoja EY-tarkastusten liitteena oleviin asiakirjoihin,
jotka hakijoiden on laadittava liikkuvien osajarjestelmien markkinoille saattamista varten. Asiakirjoja
ei tarvitse ladata keskitetyn palvelupisteen jarjestelmadan kahteen kertaan (sekd osana EY-
tarkastustodistusten mukana olevaa aineistoa ettd osana EY-tarkastusvakuutuksen mukana olevaa
teknista aineistoa).

EY-tarkastusvakuutuksen liitteend olevien teknisten asiakirjojen olisi rajoituttava vahintaan
vaadittaviin asiakirjoihin, joita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset tarvitsevat paatelmiensa
tekemiseksi ja hakija EY-tarkastusvakuutuksen laatimiseksi. Tarpeettoman kuormituksen
valttamiseksi kaikkia muita asiakirjoja, jotka eivat ole tarpeellisia kyseisiin tarkoituksiin, ei pitaisi
sisallyttaa liitteenad oleviin teknisiin asiakirjoihin.

3.11.1.7.  18.4ja 18.5 kohdat — ESC/RSC-lausunnot

ETCS-yhteensopivuuden (ESC) ja radiojarjestelmien yhteensopivuuden (RSC) kasitteisto otettiin kdyttéon CCS
YTE:ssa asetuksella (EU) 2019/776. Joissakin jasenvaltioissa siirtymakausi on tarpeen kansallisista sdannoista
irrottauduttaessa siihen saakka, kunnes rataverkon haltija on maéritellyt asianmukaiset ESC/RSC-arvot ja
julkaissut ne viraston teknisessa asiakirjassa.

Lisdtietoja on kohdassa 3.8.4.2 (versioiden kokoaminen) tilanteesta, jossa ESC/RSC-lausuntoja lisdtdan tai
poistetaan ajoneuvotyypin uutena versiona ajoneuvotyypin jo olemassa olevan version perusteella.
3.11.1.7.1. ESC/RSC-lausunnot, jotka on sisdllytettdvd hakemukseen liitettdvddn aineistoon

Kun kalustoyksikko ja/tai kalustoyksikkotyyppi on varustettu ETCS-jarjestelmalla (taso 1, 2 tai 3) ja/tai
GSM-R:ll3 (4ani ja/tai data):

> Ensimmdinen lupa tai hyvaksynta (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan a alakohta):
hakijan valitsemalle kaytt6alueelle on annettava vahintdan yksi ESC/RSC-lausunto kunkin
rataverkon haltijan ilmoittamien ESC/RSC-tyypin osalta.

Saatavilla olevat ESC/RSC-tyypit voidaan tarkistaa teknisesta asiakirjasta TD/011REC1028, joka
on viraston verkkosivustolla osoitteessa

https://www.era.europa.eu/content/etcs-and-radio-system-compatibility-escrsc

> Uusittu kalustoyksikdn tyyppihyviaksynté (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan b
alakohta): jos vaikutus kohdistuu ETCS-jarjestelmaadn tai CCS-osajarjestelman radio-osaan,
kunkin rataverkon haltijan kayttéalueella ilmoittamien ESC/RSC-tyyppien joukosta on
toimitettava vahintaan yksi ESC/RSC-lausunto. Perustelu siitd, ettei aiempiin ESC/RSC-
lausuntoihin kohdistu vaikutuksia, on myos hyvaksyttava.
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»  Kayttoalueen laajentaminen (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan c alakohta):
kunkin rataverkon haltijan laajennetulla kayttoalueella ilmoittamista ESC/RSC-tyypeistd on
annettava vahintaan yksi ESC/RSC-lausunto.

> Uusi lupa tai hyviksyntd (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohta): jos
vaikutukset kohdistuvat ETCS:3an tai CCS-osajarjestelman radio-osaan, kunkin rataverkon
haltijan kayttoalueella ilmoittamien ESC/RSC-tyyppien joukosta on toimitettava vahintaan yksi
ESC/RSC-lausunto. Perustelu siitd, ettei aiempiin ESC/RSC-lausuntoihin kohdistu vaikutuksia,
on my0s hyvaksyttava.

»  Tyypinmukaisuutta koskeva hyviaksyntd (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan
e alakohta): kalustoyksikkotyyppiin rekisterdidyt ESC/RSC-lausunnot on toimitettava. ESC/RSC-
lausuntoa ei tarvitse antaa arvoille ESC/RSC-EU-0 ja/tai ESC/RSC-NP-CCS7.4a.

> Yhdistetty uusi ja laajennettu kdyttoalue (asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 3 kohdan
a alakohta): jos muutos ei liity ETCS/GSM-R:34n, se vastaa edellad tarkoitettua laajennettua
kadyttoaluetta koskevaa tapausta. Jos muutos vaikuttaa ETCS:3dn tai GSM-R:dan, tdma vastaa
edelld mainittua uutta lupatapausta.

> Yhdistetty ensimmdinen lupa tai hyviksynta ja tyypinmukaisuus: (asetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan 3 kohdan b alakohta), ks. edelld kohta Ensimmadinen lupa tai hyvaksynta
(ensimmainen luetelmakohta).

ETCS LO:ssa tai LNTC:ssa tapahtuvaa toimintaa ei katsota ETCS-toiminnaksi luokassa A, vaan luokan B
aiemman sukupolven junakulunvalvontajarjestelman toiminnaksi. Tallaisissa tapauksissa ei sovelleta
ESC/RSC-jarjestelmaa. Siirtymiset luokasta B ja ETCS:std luokkaan B ja ETCS:dan olisi kuitenkin
kasiteltdva asianomaisissa ESC-tyypeissa.

Kalustoyksikoille ja/tai kalustoyksikkotyypeille, jotka on varustettu sertifioidulla junien ETCS-
jarjestelmalld (taso 1, 2 tai 3), mutta joilla on lupa toimia ainoastaan luokan B junan kulun
valvontajarjestelmassa (esim. kdyttoehdot eivat salli ETCS:n kadyttdd), on pyydettdva uusi lupa, jotta
kalustoyksikot voivat kayttdaa ETCS-jarjestelmdd. Asiaankuuluva ESC-lausunto toimitetaan edelld
kuvatulla tavalla.

3.11.1.7.2. ESC/RSC-parametrien erikoisarvot ERATV-rekisterissd

ERATV:ssa kaikki ESC- ja RSC-tyypit, joiden osalta kalustoyksikon yhteensopivuus on osoitettu, on
rekisterditdva parametriin 4.13.1.8 ”ETCS-jarjestelmien yhteensopivuus”, parametriin 4.13.2.5
"daniradiojarjestelman  yhteensopivuus” ja parametriin  4.13.2.8 "dataradiojarjestelman
yhteensopivuus”.

Kun luonnostyyppid taytetddan ERATV:ssd, valittavissa ovat vain ESC/RSC-tyypit, joiden tila on
"voimassa” ESC/RSC:n teknisessa asiakirjassa TD/011REC1028 maaritellylla tavalla. Lisdksi on
mahdollista valita kolme erikoisarvoa, jotka eivat vastaa ESC/RSC-tyyppeja:

»  Ei sovelleta: kdytetaan, kun kalustoyksikossa ei ole ETCS- tai GSM-R-adniradiota tai GSM-R-
dataradiota. Jos tdma arvo valitaan, sitd ei voi yhdistdd mihinkddn muuhun ESC/RSC-tyypin
tunnisteeseen.

> ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a: kaytetadn, kun tarkastukset on tehty ESC/RSC-tyypeissa
maariteltyja menettelyja vastaavien (olemassa olevien) kansallisten menettelyjen mukaisesti.
Tama voi koskea erilaisia tilanteita, esimerkiksi (ei tyhjentdva luettelo):
= ESC/RSC-tyypilla ei ole validia tilaa ESC/RSC:n teknisess3 asiakirjassa TD/011REC1028

= Tarkistukset on tehty ennen kyseisen ESC/RSC-tyypin (-tyyppien) tunnisteiden
muuttamista valideiksi.

Tama erikoisarvo voidaan yhdistda minka tahansa muun ESC/RSC-tyypin tunnisteeseen tietyn
ESC/RSC:n ERATV-parametrin osalta.
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Joka tapauksessa, kun valitaan erikoisarvo ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a, se on
ilmoitettava koodaamattomana rajoituksena:

= testieritelmd(t) (joko omistajuutta koskeva asiakirja tai kansallisessa sdannossa
madaritelty eritelma)

= viittaus tarkastuksen suorittamisessa kdytettyyn testiraporttiin ja
= radat tai verkon osat, joiden tekninen yhteensopivuus on osoitettu.

Huomautus: infrastruktuurirekisterissa ei voida valita erikoisarvoa ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-
CCS74.a. Jos infrastruktuurirekisterissd on osa, jolle on ominaista ESC/RSC-tyyppiarvo, ja jos
kalustoyksikoll ei ole vastaavaa ESC/RSC-tyyppiarvoa ERATV-rekisterissd, vaan se kayttaa sen
sijaan erikoisarvoa, reittiyhteensopivuutta ei oleteta automaattisesti. Sen vuoksi voi olla
tarpeen tehda lisatarkastuksia teknisen yhteensopivuuden todentamiseksi edelld mainitussa
koodaamattomassa rajoituksessa (testieritelmdassa) esitetyn asiakirjan perusteella.

ESC-EU-0/RSC-EU-0: infrastruktuurirekisterissa, taman arvon merkitys vastaa tapausta, jossa
rataverkon haltija on ilmoittanut, ettei ESC/RSC ole tarpeen teknisen yhteensopivuuden
osoittamiseksi minkaan verkon / verkon osan osalta.

ERATV:ssa tama parametri voidaan valita kaikille ETCS:I14 ja/tai GSM-R:ll3 varustetuille CCS-
sertifioiduille osajarjestelmille.

Tama erikoisarvo voidaan yhdistda minka tahansa muun ESC/RSC-tyypin tunnisteeseen tietyn
ESC/RSC:n ERATV-parametrin osalta.

3.11.1.7.3. ESC/RSC-lausuntojen sisdllyttdminen osajdrjestelmdn EY-tarkastusvakuutukseen

Kuten CCS-YTE:n soveltamisoppaassa todetaan, viittaukset ESC/RSC-lausuntoihin on sisdllytettava
osajarjestelman EY:n tarkastusvakuutukseen, vaikka sitd ei nimenomaisesti vaadita asetuksessa (EU)
2019/250.

Hakijan on lisattava kohdan alle viittaukset ESC/RSC-lausuntoihin, jotka alkavat tekstilld seuraavien
todistusten ja/tai raporttien mukaisesti. Osajarjestelman markkinoille saattamista hakeva hakija, joka
laatii EY-tarkastusvakuutuksen, voi myos lisata lisskohdan, johon sisaltyvat tallaiset viittaukset.

3.11.1.8.

18.6. kohta — Aikaisempia lupia koskeva nadytto

Seuraavia asiakirjoja pidetaan vastaavina, kun on kyse kalustoyksikoista ja/tai kalustoyksikkotyypeistd, joita
ei ole hyvaksytty direktiivin (EU) 2016/797 nojalla:

»  Jos kalustoyksikko ja/tai kalustoyksikkotyyppi on hyvaksytty direktiivin 2008/57/EY nojalla:

> Jos

direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla annettu kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntaa 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

direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla annettu kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntad koskeva pdatos ja direktiivin 2008/57/EY 24 ja 25 artiklan nojalla annettu
paatos (annetut paatokset) kalustoyksikon YTE:n vastaisuudesta, paatosten tueksi esitetyt
aineistot mukaan luettuina

direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 1 tai 2 kohdan nojalla annettu kalustoyksikén
tyyppihyvaksyntda ja myohempi kalustoyksikkotyypin mukaista kalustoyksikkéa (mukaisia
kalustoyksikoitd) koskevasta luvasta annettu paatos direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan 3
kohdan nojalla.

kalustoyksikko ja/tai kalustoyksikkotyyppi on hyvaksytty ennen direktiivin 2008/57/EY

voimaantuloa:
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= alkuperaistd lupaa/hyvaksyntda koskeva paitos ja sen tueksi esitetty aineisto; paatoksen
soveltamisala ja oikeusperusta olisi ilmoitettava selkeasti, ja

= jos myonnetystd luvasta ja/tai lupaan liitetystd aineistosta ei ole mahdollista saada
dokumentoitua nayttéd, luvan myontdjan olisi pidettava kalustoyksikkoa hyvaksyttyna ja
katsottava sen pysyneen kdytdssa niin pitkdaan kuin se on ollut rekisterdityna kansallisessa
kalustorekisterissa (rekistertintid ei ole keskeytetty/peruutettu, lupa ei ole umpeutunut tai
sen voimassaoloa ei ole keskeytetty).

3.11.1.9. 18.6 kohta — Todisteet RIC-/RIV-sopimusten nojalla kaytettdvien kalustoyksikdiden
kdyttoalueesta uutta lupaa edellyttavan muutoksen jalkeen

Direktiivin (EU) 2016/797 ja asetuksen (EU) 2018/545 mukaisten kalustoyksikdiden lupamenettelyjen
vhteydessé se, ettd kalustoyksikkd on kerran hyvaksytty RIV/RIC-sopimusten nojalla, ei vaikuta erityisesti
perintdperiaatteen lisdksi, josta maarataan direktiivin (EU) 2016/797 54 artiklan 2 kohdassa, LOC&PAS YTE:n
7.1.4(7) kohdassa ja WAG YTE:n 7.2.2.4(7) kohdassa. RIC-/RIV-sopimusten asteittainen poistaminen
kalustoyksikéiden  hyvdksyntad varten alkoi turvallisuusdirektiivilla  2004/49/EY  (kansallisen
turvallisuusviranomaisen tehtdvan luominen), direktiivilla 2008/57/EY (kansalliset turvallisuusviranomaiset
tyyppeja ja kalustoyksikkoitd koskevia lupia myontaving yksikkoind) ja direktiivilla 2012/34/EU
(rautatieyritysten, rataverkon haltijoiden ja kansallisten turvallisuusviranomaisten toiminnan eriyttaminen).

RIV-sopimuksen teknisenad perintond on WAG YTE ja erityisesti sen 7.1.2 kohta, jossa vahvistetaan
edellytykset sille, ettd kdyttoalue ei rajoitu tiettyihin kansallisiin verkkoihin. Vastaavasti LOC&PAS YTE:n
7.1.1.5 jaksossa kuvataan teknisid vaatimuksia lupien mydntamiseksi matkustajavaunuille, jotka eivat rajoitu
tiettyyn kayttdalueeseen ja jotka ovat olleet aiemmin osa RIC-sopimusta.

Nykyisten YTE:ien vaatimukset eivdt kummassakaan tapauksessa vastaa RIV-/RIC-sopimusten vaatimuksia.
RIV/RIC-pohjainen (aiempi) hyvidksyntd ei vastaa lupaa, joka ei rajoitu mihinkaan tiettyyn verkkoon (kuten
koko EU:hun) eli WAG YTE:n 7.1.2 kohta tai LOC&PAS YTE:n 7.1.1.5 kohta.

RIV-sopimuksen perii hallinnollisesti vaunujen kaytt6a koskeva yleinen sopimus (General Contract for the Use
of Wagons, GCU), joka on COTIF-yleissopimukseen perustuva monenvélinen sopimus. Siind maaritellaan
vaunujen haltijoiden ja rautatieyritysten keskindiset oikeudet ja velvollisuudet, jotka liittyvat tavaravaunujen
kayttéon Euroopassa ja sen ulkopuolella. RIC-sopimus on nykydadan muodoltaan monenvalinen sopimus, jota
koordinoi Kansainvalinen rautatieliitto (UIC). Molemmissa tapauksissa sopimusten soveltamisalaan kuuluu
(hyvaksyttyjen) kalustoyksikbiden vaihto rautatieyritysten / kalustoyksikén haltijoiden vililld, eika se liity
lupaan. Lisatietoa on seuraavilla verkkosivustoilla:

https://gcubureau.org/

https://uic.org/special-groups/ric-a/

LOC & PAS:ssa ja WAG YTE:issa tdsmennetdan, etta jos tallaisiin kalustoyksikoihin tehdaan muutoksia, uuden
luvan kayttoalue rajoittuu varsinaiseen toiminta-alueeseen ennen muutoksen toteuttamista eika
"historialliseen” toiminta-alueeseen. RIV-/RIC-merkinta olisi poistettava kalustoyksikoistd ja ECVVR-/EVR-
rekisterista kyseisena ajankohtana.

Erityisesti WAG YTE:n 7.2.2.4 kohdan ja LOC&PAS YTE:n 7.1.4 kohdan mukaisesti

> RIV- (Regolamento Internazionale Veicoli) tai RIC- (Regolamento Internazionale Carrozze)
sopimusten mukaisesti kdytossa olevat kalustoyksikdt katsotaan hyvaksytyiksi niiden ehtojen
mukaisesti, mukaan lukien kayttoalue, jolla niitd kdytetdan

>  ja jos muutos edellyttda uutta lupaa, muutetut kalustoyksikot sdilyttavat sen kdyttoalueen, jolla ne
ovat toimineet, ilman muuttumattomille osille tehtavia lisatarkastuksia.

Jotta voidaan dokumentoida kadyttdalue, jolla muutettuja kalustoyksikkoitd on kadytetty, voidaan ottaa
huomioon seuraavat seikat:
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» tiedot kansallisissa ajoneuvorekistereissd (NVR) paatoksen 2007/756/EY mukaisesti tai

eurooppalaisessa keskitetyssd virtuaalisessa ajoneuvorekisterissa (ECVVR) paatoksen (EU)
2018/1614 mukaisesti

> huoltokirjanpidot kunnossapidosta vastaavilta yksikéilta tai niiden kanssa tehdyt sopimukset
huoltopalvelujen tarjoamisesta, kun kalustoyksikot saapuvat korjaamoihin avustamatta

>  rataverkon haltijoiden esittamat todisteet kapasiteetin jakamisesta verkossa

> rautatieyritysten esittamat todisteet tallaisten kalustoyksikkdjen sisallyttamisesta juniin palvelujen
tarjoamiseksi tietyssa verkoissa / tietyilla radoilla liikennointia varten. Kalustoyksikkojen kayttoon
poikkeuksellisissa kuljetuksissa liittyvaa nayttéa ei pidetd sopivana, koska taman tyyppinen
liilkenndinti ei edusta tavanomaista kaupallista liilkennointia

»  leasingyhtididen tai rautatieyritysten kanssa tehtavat sopimukset, jotka koskevat vetopalvelujen
tarjoamista tietyissad verkoissa / tietyilla radoilla

> muut soveltuvat todisteet.

Kalustoyksikossa olevia merkint6ja ja/tai NVR-/ECVVR-/EVR-rekisterissa olevia kdyttoaluetta koskevia tietoja
ei pidetd sopivana todisteena sen osoittamiseksi, missa kalustoyksikoitd tosiasiallisesti kaytettiin ennen
muutosta.

Hakijan tulisi toimittaa toiminta-aluetta koskevat todisteet lupahakemukseen liitettdvassa asiakirja-
aineistossa. Siita, ettd muutettava kalustoyksikko on alun perin hyvaksytty RIV-/RIC-sopimusten perusteella,
ei aiheudu muuta eroa lupahakemuksen liiteasiakirjojen sisallossa eika arvioinneissa, jotka luvan antajan on
suoritettava uutta lupaa varten asetuksen (EU) 2018/545 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti.
Erityisesti

> lupahakemukseen liitetyn asiakirja-aineiston sisalté kuvataan asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa |

> muutettuihin osiin ja liittymakohtien muuttumattomiin osiin sovelletaan hakemuksen jattohetkella
voimassa olevia sdant6ja (YTE:t, kansalliset sddannot, muu EU:n lainsdadanto)

> luvan myontdjan ja kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten suorittamat arvioinnit
(edelld mainitun dokumentoidun toiminta-alueen mukaisesti) ovat samat kuin missa tahansa muussa
kalustoyksikdssa ja/tai kalustoyksikkotyypissa, jota muutetaan ja joka edellyttda uutta lupaa. Asiasta
on yhteenveto asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Il.

Jos kyseisten kalustoyksikdiden toiminta keskeytyy (kestoon katsomatta), muutosta hallinnoivan tahon olisi
kiinnitettdva huomiota mahdollisiin muutoksiin keskeytyksen jalkeen verkoissa, joissa kalustoyksikkd on
aiemmin toiminut, ja dokumentoitava tutkimuksen tulokset. Tallaiset muutokset voivat vaarantaa
kalustoyksikdiden ja verkkojen teknisen yhteensopivuuden. Muutosta hallinnoivan tahon olisi myds
harkittava, onko samanlaisten kalustoyksikdiden osalta tehty muutoksia kalustoyksikdiden ja verkkojen
teknisen yhteensopivuuden sdilyttamiseksi, jotka puuttuisivat kalustoyksikoistd, jotka eivat ole kaytossa.
Tama koskee my0s kaytosta poistettuja kalustoyksikoita, jotka on hankittu korjattaviksi tai kunnostettaviksi,
jotta ne voidaan ottaa uudelleen kayttoon.

Kalustoyksikkojen kayttéehdot, joihin LOC & PAS ja WAG YTE:iss3, ovat edelleen voimassa muuttumattomien
osien osalta. Uuden hyvaksynnan soveltamisala ja siten siihen liittyvat kalustoyksikon kayttéehdot ja muut
rajoitukset rajoittuvat muuttuneisiin osiin. Hakijan olisi kuitenkin sisdllytettdavd mahdollisimman paljon
nadyttod kalustoyksikon aiemmista kayttéehdoista ja muista rajoituksista keskitetyn palvelupisteen kautta
toimitettavaan hakemukseen liitettyyn asiakirja-aineistoon. Muutoin markkinoille saattamista koskevissa
luvissa voi olla muutoksen jalkeen puuttuvia keskeisia osia, erityisesti jos aiemmasta luvasta ei ole nayttoa
(ks. 3.3.8 ja3.8.2.3 kota).

Edelld tass3 kohdassa kuvattuja periaatteita olisi sovellettava myos asetuksen (EU) 2018/545 16 artiklan 4
kohdan mukaisiin kalustoyksikéiden muutosilmoituksiin, koska ei voida olettaa, ettd RIC/RIV-sopimusten
nojalla hyvaksytty kalustoyksikko vastaa kalustoyksikkoa, jolla on koko EU:n kattava lupa.
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3.11.1.10. 18.7 kohta — Vaatimusten mairittelyyn kdytetyn menetelmén eritelmi ja tapauksen mukaan®®
sen kuvaus

Vaatimusten maarittelyssda kaytettdvdn menetelman kuvauksessa voidaan viitata olemassa oleviin
asiakirjoihin, jotka valmistaja/toimittaja on jo tuottanut muiden menettelyjen puitteissa (nimittdin
laadunhallinta-, muutoksenhallinta- tai vaatimusten méaarittelymenettelyissa), tai kayttaa tallaisia asiakirjoja
uudelleen, ks. myos 3.11.1.4 kohta.

3.11.1.11. 18.8 kohta — Arviointilaitoksen vaatimustenmaarittelyprosessia koskevan raportin sisalto

Vaatimustenmaarittelyprosessia koskevassa riippumattomassa arviointikertomuksessa, jonka arviointilaitos
antaa, olisi oltava

> kuvaus arviointilaitoksen kasityksesta hankkeen laajuudesta ja suoritetun arvioinnin laajuudesta,
mukaan lukien kasittelyvaiheet, jotka on arvioitu

»  suoritetut arviointitoimet vaatimusten maarittelyn arvioinnissa, mukaan lukien naytteet tai
pystysuuntaiset viipalearvioinnit ja valinnat vaatimustenmukaisuutta koskevien todisteiden
pistokokeisiin

> muut arviointikertomukset ja/tai auditointikertomukset, jotka on vastavuoroisesti tunnustettu tai
jotka on otettu huomioon vaatimusten maarittelyn arvioinnissa

»  asiaankuuluvat yksityiskohtaiset havainnot ja paatelma siita, onko vaatimustenmaarittelyprosessi
asianmukainen asetuksen (EU) 2018/545 13 artiklan sddnndsten ja direktiivin (EU) 2016/797
liitteessa Il maariteltyjen olennaisten vaatimusten tayttamiseksi.

Arviointilaitoksen on ilmoitettava selkedsti vaatimustenmaarittelyprosessin arvioinnin johtopaatoksissa,
onko

»  vaatimustenmaarittelyprosessi ollut jarjestelmallinen ja onko sitd sovellettu asiaankuuluvien
sovellettavien vaatimuksena noudattaen (EU:n lainsdddanto, standardit ja ohjeet) yksildimiseksi

> yksityiskohtaiset vaatimukset sisdllytetty vaatimusten eritelmaan, asiakirja-aineiston eritelmaan ja
toimenpideluetteloihin ja onko nayttda siita, ettd nditda vaatimuksia on noudatettu ja ettd ne on
toteutettu

»  riskit on arvioitu YTM-asetuksen liitteessa | kuvatun prosessin mukaisesti.

arviointilaitoksen laatiman arviointikertomuksen vahimmaissisaltoa tai vaadittua rakennetta ei ole maaritelty
sddadoksissa. Selvennysmuistiossa ERA1209/146 (ks. 3.3.1 kohta) ehdotetaan mallipohjaa, jossa esitetaan
yhteenveto vaatimustenmaarittelyprosessia koskevan arviointiraportin paakohdista.

Ehdotettu rakenne voidaan mukauttaa arviointilaitoksen asiakirjahallintajarjestelmaan edellyttdaen, etta
arviointilaitoksen kayttama malli sisaltaa kaikki tarvittavat tiedot ja etta asiakirja tayttaa tavanomaiset laatu-
ja jaljitettavyysvaatimukset (asiakirjan vyksilollinen viite, asiakirjan antamispédiva, versio/julkaisu,
muutoshistoria jne.).

Arviointilaitos, joka ei ole samaa mielta joistakin osista, voi vapaasti tehda muutoksia tai poistaa niita, kunhan
se raportoi luotettavasti ja yksiselitteisesti siitd, miten se on tosiasiallisesti suorittanut riippumattoman
arvioinnin ja mitka ovat vaatimustenmaarittelyn riippumattoman arvioinnin rajat ja paatelmat.

Mallissa ohjeet ja/tai selittava teksti on merkitty kursiivilla ja harmaalla varilla. Lisattavaksi ehdotettava
vakioteksti (tarvittavine mukautuksineen) on kirjoitettu mustalla tavanomaista kirjasintyyppia kayttden.
Hankkeen erityispiirteiden mukaan muokattavat osat esim. hakijan nimi ja hankkeen nimi), yksiloidaan
siniselld varilla sulkeissa.

Arviointilaitoksen yhteistydryhma valmistelee parhaillaan kdyttésuositusta, jossa maaritelladan tarkemmin
arviointilaitoksen antaman arviointiraportin rakenne ja sisdltd. Kun tama suositus on annettu,
selitysmuistiota ERA1209/146 mukautetaan vastaavasti.

10 \Muu kuin standardoitu menetelmé
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3.11.1.12. 18.9 kohta — Jos kalustoyksikkd ei kuulu tdysin YTE:ien ja/tai kansallisten sdantojen piiriin,
dokumentoitu nayttd kalustoyksikon ja kayttdalueen verkon teknisesta yhteensopivuudesta

Kun YTE:t ja/tai kansalliset sddnnot kattavat kayttoalueella taysin teknisen yhteensopivuuden verkon kanssa
(kuten yleensad), tata kohtaa varten ei ole tarpeen toimittaa 18.5 kohtaa varten jo toimitettuja asiakirjoja,
jotka kattavat YTE:ien ja/tai kansallisten sdantojen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tulokset.

3.11.1.13. 18.10 kohta — Hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon antaman vaatimustenmaarittelyprosessia
koskevan vakuutuksen sisaltd

EY-tarkastusvakuutuksessa (joka hakijoiden tai muutosta hallinnoivien tahojen on tehtava direktiivin (EU)
2016/797 mukaisesti liikkuvien osajarjestelmien markkinoille saattamista varten) on kasiteltava kaikkia
asiaankuuluvia Euroopan unionin lakeja ja kansallisia saant6ja. Vaatimusten maarittely ja hallinta edellyttavat
laajempaa vaatimustenmukaisuuden vakuutusta, jotta varmistetaan kalustoyksikon tayttaneen kaikki
vaatimukset, jotka ovat valttdmattomia olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi. Se sisdltdda myos kaikki
tarvittavat yhdenmukaistetut standardit, kansainvaliset standardit, suunnittelukoodit ja vaaditut ohjeet.

Tastd nakokulmasta vakuutusta, joka luvanhakijan tai muutosta hallinnoivan tahon on laadittava
vaatimustenmaarittelyprosessista, voidaan pitdd vastaavana vakuutuksena, vaikka sen soveltamisala on
laajempi kuin EY-tarkastusvakuutus: se kattaa kalustoyksikon kokonaisuudessaan sen sijaan, ettd se kattaisi
vain yksittdiset liikkkuvat osajarjestelmat.

Hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa | olevan 18.10 kohdan mukaisesti
antaman vakuutuksen vdahimmaissisaltoda tai vaadittua rakennetta ei madritelld sdanndksissa.
Selvennysmuistiossa ERA1209/146 (ks. 3.3.1 kohta) ehdotetaan mallipohjaa, jossa esitetddan yhteenveto
vaatimustenmaarittelyprosessia koskevan arviointiraportin padkohdista.

3.11.1.14. 18.8; 18.10; 18.11 ja 18.12 kohta — arviointilaitoksen raportti ja hakijan vakuutus

Osajarjestelmien sisdista turvallisuutta ja osajarjestelmien turvallista integrointia koskevan olennaisen
vaatimuksen vaatimustenmaarittelyprosessin osalta olisi sovellettava YTM-asetuksen liitteessa | kuvattua
riskinarviointiprosessia, mika tarkoittaa seuraavaa:

» arviointilaitos suorittaa riippumattoman arvioinnin ja antaa (turvallisuutta koskevan)
arviointiraportin

»  hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon on annettava (riskia koskevan) vakuutuksen.

Molemmat asiakirjat on liitettdva lupahakemuksen mukana olevaan asiakirja-aineistoon asetuksen (EU)
2018/545 liitteen | 18.8 ja 18.10 kohdan mukaisesti.

Tapauksissa, joissa on tarpeen saada lupa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan mukaisesti (uusi
lupa jo hyviksytyn kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin muutoksen jilkeen asetuksen (EU) 2018/545
14 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti), myos YTM-asetus soveltaminen on pakollista. Jos muutosta
pidetdan merkittavana, YTM-asetuksen 15 artiklassa tarkoitettu arviointilaitoksen laatima turvallisuuden
arviointikertomus ja YTM RA:n 16 artiklan mukainen riskid koskeva vakuutus, jonka ehdotuksen tekija (hakija
/ muutosta hallinnoiva taho) laatii, olisi liitettdva lupahakemuksen liitteend olevaan asiakirja-aineistoon
asetuksen (EU) 2018/545 18.11 ja 18.12 kohdassa kuvatulla tavalla.

Vaatimusten maarittelyn kattavan (turvallisuus)arviointikertomuksen olisi kuitenkin katettava myds
merkittdvan muutoksen osajarjestelmien turvallisuus ja turvallisen yhdistamisen nakdkohdat. Vastaavasti
hakijan tai muutosta hallinnoivan tahon vaatimustenmaarittelyprosessia varten laatiman (riski)vakuutuksen
olisi katettava myds osajarjestelmien turvallisuus ja turvallinen yhdistaminen.

Taman vuoksi ja paallekkaisten toiden valttamiseksi sekd laadittavien asiakirjojen maaran vahentamiseksi
18.8 ja 18.11 kohdassa (arviointikertomus) seka 18.10 ja 18.12 kohdassa (vakuutus) tarkoitetut tiedot
voidaan sisdllyttda yhteen, ainoaksi jadvaan arviointikertomukseen ja vakuutukseen. On kuitenkin myds
mahdollista, ettd tiedot katetaan neljadlla riippumattomalla asiakirjalla (esim. kun YTM-asetusta
sovellettaessa merkittdvdn muutoksen arviointilaitos on eri kuin vaatimustenmaarittelyprosessin
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arviointilaitos). Hakija tai muutosta hallinnoiva taho voi asianomaisen ilmoitetun laitoksen suostumuksella
vapaasti paattaa sopivasta vaihtoehdosta. Tasta on yhteenveto taulukossa Taulukko 5.

Joka tapauksessa arviointilaitoksen suorittama vaatimustenmaarittelyprosessi kattaa olennaisten
vaatimusten osalta osajarjestelmien turvallisuuden ja turvallisen yhdistamisen. Vaatimusten maarittelyn
tekeva arviointilaitos on yksin vastuussa tasta arvioinnista, vaikka sen on vastavuoroisesti tunnustettava
toisen arviointilaitoksen tekema tyé merkittdvdan muutoksen yhteydessa YTM-asetuksen mukaisesti (sama
tyon soveltamisala).

Taulukko 5 : Arviointilaitoksen arviointiraporttiin ja siihen liittyviin ilmoituksiin liittyvd naytto

Ensimmainen,

Lupatapaus, . i
. patap laajennettu, Uusi
Soveltamisala uusittu Itsendiset tiedostot tai yhdistetyt tiedostot
Vaati + ssrittel Arviointilaitoksen Arviointilaitoksen
aatimusten maarittely — ) .
) \ raportti (18.8) raportti (18.8) Arviointilaitoksen
turvallisuus ;
Vakuutus (18.10) Vakuutus (18.10) raportti (18.8 + 18.11)
. Arviointilaitoksen Vakuutus (18.10 +
YTM-asetus, merkittava raportti (18.11) 18.12)

muutos
Vakuutus (18.20)

3.11.1.15. 18.14 kohta — Kunnossapitoa ja toimintaa koskevat asiakirjat

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

Uutta lupaa ja kayttoalueen laajentamista koskevan luvan tapauksessa hakemukseen ja siihen liitettavaan
aineistoon ei ole tarpeen lisdtd aiempia kunnossapitotietoja (kalustoyksikdiden kunnossapitoon liittyvia
historiatietoja). Rautatieyrityksen on hoidettava tdma nakdkohta turvallisuusjohtamisjarjestelméansa
maardysten mukaisesti.

3.11.2. Liite Il. Luvan myéntdjan suorittamaa arviointia koskevat seikat
3.11.2.1. 6 ja 7 kohdat — Vaatimusten maarittelyn menetelman arviointi ja siihen liittyva naytto

On tarpeen tehda ero sen suhteen, kdytetaanko YTM-asetuksen liitteessa | esitettyjen menetelmien keskeisia
periaatteita kaikkien olennaisten vaatimusten yhteydessa vai ei:

» Jos YTM-asetuksen liitteessa | esitettyd menetelmaa kdytetdan kaikkiin olennaisiin vaatimuksiin,
naytté koostuu YTM-asetuksen 16 artiklassa (asetuksen (EU) 2018/545 18.10 kohta) tarkoitetuista
vakuutuksista ja YTM-asetuksen 15 artiklassa (asetuksen (EU) 2018/545 18.8 kohta) tarkoitetusta
arviointikertomuksesta.

Luvan myontdjan ja asiaankuuluvien kayttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten
suorittamassa arvioinnissa  keskitytdan nimetyn laitoksen antamaan riippumattomaan
arviointikertomukseen ja hakijan antamaan vakuutukseen.

Asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Il esitetdaan yhteenveto tarkastuksista, jotka luvan myoéntéjan on
tehtava. Vaatimustenmaarittelyprosessin osalta arvioidaan seuraavia nakokohtia:

= toimitetuissa todisteissa olevien tietojen yleinen johdonmukaisuus ja yhtenaisyys

= arviointilaitoksen akkreditointi/tunnustaminen ja luokittelu ERADIS:n 5 kohdassa

= riippumattoman arvioinnin laajuus (arvioinnin kohteena oleva jarjestelma, olennaisten
vaatimusten tdyttyminen), erityisesti se, miten muiden arviointilaitosten tulokset otetaan
huomioon

= selkeat lausunnot riippumattoman arvioinnin tuloksista, jotka koskevat seuraavia:
- vaatimusten noudattaminen, YTM-asetuksen liite |

- olennainen vaatimus, joka koskee osajarjestelmien turvallisuutta ja turvallista
yhdistamista, vaarojen ja niihin liittyvien riskien hallita hyvaksyttavalle tasolle

- vaatimukset taytetdan koko elinkaaren ajan (yksiléinnista validointiin)
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- kaikki sovellettavat vaatimukset, jotka ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettd kaikki
olennaiset vaatimukset katetaan, eikd ainoastaan pakolliset sddnnét (YTE:t, kansalliset
sdannot ja muu EU:n lainsdadanto).

= ilmoitetun laitoksen riippumattomassa arvioinnissa kayttama naytto
= hakijan antaman vakuutuksen laajuus ja yhdenmukaisuus riippumattoman arvioinnin kanssa

= arviointilaitoksen esille ottamat vaatimustenvastaisuudet (joko pdaattyneet tai
paattymattomat, mukaan lukien paattyneiden vaatimustenvastaisuuksien tausta).

> Jos muiden olennaisten vaatimusten kuin turvallisuuden osalta kdytetddan muuta menetelmaa, luvan
myontdjan on tarkistettava, ettd se tarjoaa saman varmuustason kuin YTM-asetuksen liitteessa |
esitetty menetelma. Arvioinnin suorittamista tukeva todistusaineisto kattaa riippumattoman
arviointiraportin (jos sellainen on) lisaksi myos menetelmien kuvauksen,
vaatimustenmaarittelyprosessin kuvauksen, todisteet prosessin soveltamisesta jne. Arvioinnissa
otetaan huomioon seuraavat ndkokohdat:

= kaikkien toimitettujen todisteiden yleinen johdonmukaisuus ja yhtenaisyys
= riippumattoman arvioinnin aste ja laajuus (V-cycle kokonaisuudessaan)
= riippumattoman arvioijan patevyys ja rippumattomuus
= riippumattoman arvioijan arviointikertomus
= menetelmadn kattamat nakékohdat:
- jarjestelman maarittely
- vaatimusten yksil6inti
- vaatimusten validointi
- vaatimusten jasennelty hallinta keskitetyssa arkistossa
- esitettdvat todisteet

= vaatimustenmadrittelymenetelma (standardoitu / laajalti hyvaksytty, tarkoituksenmukainen ja
soveltuva olennaisiin vaatimuksiin, jotka se kattaa)

= vaatimustenmadrittelyprosessissa kaytettdvan menetelman toteuttaminen.

Loppujen lopuksi luvan myontdja tekee vastaavaa tyota kuin arviointilaitos olennaisten
turvallisuusvaatimusten vaatimusmaarittelemiseksi, mukaan lukien sen tarkistaminen, etta
toteutettu prosessi tarjoaa saman varmuustason kuin YTM-asetuksen liitteen | menetelmissa esitetyt
periaatteet, pistokokeiden suorittaminen (otanta, vertikaaliset viipalearvioinnit jne.), jotta
ymmarretdan, miten vaatimuksia hallitaan alusta loppuun. Mitda standardoidumpi prosessi on
(lahempana YTM-asetuksen liitteen | keskeisid periaatteita, esim. EN 50126-1), sitd vdhemman
kysymyksia luvan myontaja nostaa esiin vaatimustenmaarittelyprosessia koskevan naytén arvioinnin
aikana.

Jos menetelma ei sisalla rilppumatonta arviointia, sen osoittaminen, etta se tarjoaa samantasoisen
varmuuden, on haastavaa. Vaikka luvan myontdja ja  kdyttoalueen  kansalliset
turvallisuusviranomaiset suorittaisivat sekda metodologian ettda sen soveltamisen tulosten
yksityiskohtaisen arvioinnin (kuten riippumattoman arvioijan), se ei voi kattaa kalustoyksikon ja/tai
kalustoyksikkotyypin koko elinkaarta (tdssa vaiheessa kalustoyksikké ja/tai kalustoyksikké on jo
suunniteltu, valmistettu ja testattu). Lisdksi tdssd prosessin myohdisessd vaiheessa mahdollisesti
havaittujen vaatimustenvastaisuuksien korjaaminen voi olla vaikeaa, aikaa vievda ja joissakin
tapauksissa mahdotonta ilman lupaprosessin huomattavaa viivastymista ja/tai lisskustannuksia.

Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemassa arvioinnissa olisi keskityttava nayttdon, jota
on saatu kansallisiin sdantoihin liittyvia vaatimuksia koskevan menetelman soveltamisesta edelld kuvattujen
periaatteiden mukaisesti (ei tyhjentdva tarkastus, vaan arviointi hakijan kaytt6on ottaman prosessin
soveltuvuudesta asiaankuuluvien vaatimusten ja riskien hallintaan). Menetelman arviointi kuuluu luvan
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myontdjan tehtaviin. Arvioinneista, jotka kdyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on tehtava, on
yhteenveto asetuksen (EU) 2018/545 liitteessa Ill.

On huomattava, ettd luvan myontdja ja/tai kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten ei tule
tarkistaa, ovatko kdyttéehdot (mukaan lukien siirretyt rajoitukset) taloudellisesti kohtuullisia (esim. riski siita,
etta valmistaja ei tayta sopimusvelvoitteita rautatieyrityksen kanssa kayttéehtojen takia, jotka voivat tehda
kalustoyksikén kdayton mahdottomaksi), kunhan ne eivat vaikuta olennaisten vaatimusten tayttdmiseen
(esim. eivdat aiheuta turvallisuusriskid). Arvioinnin ala olisi rajoitettava kdyttdehtojen sarjan
johdonmukaisuuteen, taydellisyyteen ja merkityksellisyyteen (asianomaisten arviointilaitosten tekema
ristiintarkastus mukaan lukien).

3.11.2.2. 8.2 kohta — Yhteentoimivuuden osatekijoita koskevien EY -todistusten voimassaolo

Yhteentoimivuuden osatekijoiden vaatimustenmukaisuus- ja/tai kayttéénsoveltuvuusvakuutuksia tukevien
EY-todistusten voimassaolon on mahdollista paattyd lupahakemuksen jattamishetkelld, kunhan kyseiset
yhteentoimivuuden osatekijat on saatettu laillisesti markkinoille tai ne kuuluvat YTE:in mukaisten
poikkeusten piiriin, jotka koskevat sellaisten yhteentoimivuuden osatekijoiden sisallyttamistd, joiden
todistusten voimassaolo on paattynyt (tai joiden todistukset on mydnnetty aiempien YTE:ien perusteella).

Hakijan olisi esitettava riittdvat perustelut lupahakemukseen liitetyssa asiakirja-aineistossa, kuten laskut,
ostotoimeksiannot, toimituskuitit, nayttd hyvaksymisesta, laadunhallintajarjestelman rekisterit).

Huomattakoon, ettd markkinoille saattamisella tarkoitetaan ensimmdistd tavaran toimittamista jakelua,
kulutusta tai kdyttéd varten markkinoilla kaupallisen toiminnan yhteydessd, jossa tavaran toimittaminen
jakelua varten tarkoittaa varten sitd, ettd kahden tai useamman oikeushenkilén tai luonnollisen henkil6n
vdlillé tehdddn olemassa olevasta ja yksiléllisesti tunnistettavissa olevasta tavarasta sen valmistusvaiheen
jélkeen kirjallinen tai suullinen sopimus, joka koskee tavaran omistusoikeuden siirtdmistd. Taman vuoksi
kyseiset yhteentoimivuuden osatekijat olisi pitédnyt jo valmistaa ja toimittaa.

3.11.2.3. 8.6 kohta — Kaikki sovellettava lainsdadanto on katettu, mukaan luettuna muu kuin rautateita
koskeva lainsdadanto

Direktiivin (EU) 2016/797 mukaisesti hakijalla on selked velvollisuus varmistaa, ettad kaikkea asiaa koskevaa
unionin oikeutta noudatetaan. Vaatimustenmaarittelyprosessi 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 sdaannoksia.

Liitteessa |l (ja erityisesti sen 8.6 kohdassa) kuvataan nakokohtia, jotka luvan myontdjan on tarkastettava
voidakseen saavuttaa kohtuullisen varmuuden siitd, etta hakija on tayttanyt velvollisuutensa. Luvan
myontajan olisi taltd kannalta tarkastettava, etta hakija on ottanut unionin muun lainsdadannén huomioon.
Liitteessa ei aseteta luvan myontdjdlle velvoitetta varmistaa tai arvioida, noudatetaanko lainsdadantoa
tosiasiallisesti. Luvan myontdjan on tarkastettava, ettd vaatimustenmaarittelyprosessin tulokset ja EY-
tarkastusvakuutus (-vakuutukset) ovat keskenddn johdonmukaisia.

” Asiaa koskevaan unionin oikeuteen” sisaltyy joitakin lakeja, joita ei sovelleta rautateihin. Joitakin muita EU:n
lakeja, jotka eivat ole rautatiekohtaisia tai joita ei periaatteessa sovelleta rautateihin, on kuitenkin joka
tapauksessa noudatettava (esim. REACH-asetus (EY) N:o 1907/2006, sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskeva direktiivi 2014/30/EU, direktiivi 2009/48/EY lelujen turvallisuudesta, kun junassa on lasten
leikkipaikka jne.), ks. kohta 3.3.1.4.

3.11.2.4. 8.7 kohta — Yhteentoimivuuden osatekijat (voimassaolo, soveltamisala, kayttdehdot ja muut
rajoitukset)

Liikkuvan osajarjestelman (liikkkuvien osajarjestelmien) vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava
arviointilaitos arvioi, ovatko liitettavat yhteentoimivuuden osatekijat yhteensopivia osajarjestelman kanssa
ja tayttavatkoé ne asiaankuuluvat YTE:n vaatimukset. Luvan myontdjan suorittamat tarkastukset liittyvat
hakemukseen liitettyyn asiakirja-aineistoon sisaltyvien todistusten, ERADIS-jarjestelmadan sisaltyvien
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todistusten ja osajarjestelmdn arviointilaitoksen myontamiin vakuutustodistuksiin liitettyyn tiedostoon
sisdltyvien varmenteiden valiseen yhdenmukaisuuteen.

3.11.2.5. 10 kohta — Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemien arviointien tarkastus
43 artiklan mukaisesti

Tarkastukset, jotka luvan mydnt&jan on suoritettava, esitetdan yksityiskohtaisesti asetuksen (EU) 2018/545
43 artiklassa.

Luvan myontdjan tehtdavana 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.

3.11.2.6. 21 kohta — EY-tarkastusvakuutusten tarkastaminen tyypinmukaisuutta koskevan hyvaksynnan
osalta

Arvioidessaan kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaa koskevia hakemuksia hyvaksytyn tyypin mukaisesti
luvan myontajan ei pitaisi arvioida EY-tarkastusvakuutusten sisaltoa jarjestelmallisesti uudelleen, koska tama
tarkastus on jo tehty tyyppihyvaksyntamenettelyn aikana. Tarkastukset olisi rajoitettava Ey-vakuutusten, EY-
todistuksen (EY-todistusten), hakemukseen liitettyjen asiakirjojen, ERATV:n ja ERADIS-jarjestelman valiseen
jaljitettavyyteen.

Kun tarvitaan uusi tai paivitetty tarkastusvakuutus (esim. jos asetuksen (EU) 2018/545 15 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisesti luokiteltavaan kalustoyksikkotyyppiin tehddaan muutoksia), tallaisten EY-vakuutusten
tulee tayttdd kaikki sdadostekstien vaatimukset riippumatta osajadrjestelman markkinoille saattamisen
alkuperdisestd padivamaarastd, ja sen arvioiminen, tdyttadkd uusi tai paivitetty EY-tarkastusvakuutus
asetuksen (EU) 2019/250 vaatimukset, olisi kuuluttava niiden tarkastusten soveltamisalaan, jotka luvan
myontdja on suoritettava, kun se myontda hyvdaksytyn tyypin mukaisesti luvan kalustoyksikkotyypin
markkinoille saattamista varten.

3.11.3. Liite Ill. Kayttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten suorittamaa
arviointia koskevat nidkokohdat

3.11.3.1. 5 kohta — Riittdava nayttd vaatimusten maarittelyyn kdytetystd menetelmdastd pelkdstaan
asiaankuuluvan kdyttdalueen kansallisten saantdjen osalta

Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten tehtdavdana on kansallisten sdantdjen osalta myos
tarkastaa vaatimusten maarittelyyn kdaytetyn muun kuin vakioidun menetelman soveltamista koskeva naytto.
Tarkastusten pitaisi olla jarjestelmallisia, ja niissa pitdisi keskittya menettelyyn ja riskinarviointiprosessissa
lieventamistoimenpiteina kaytettyjen kansallisten saantdjen merkityksellisyyteen. Tata varten kayttoalueen
kansallisten turvallisuusviranomaisten on ehka tarkastettava osa naytosta yksityiskohtaisesti.

3.11.4. Liite IV Vaatimustenhallintataulukko (havainnollistava esimerkki)

Seuraavassa on havainnollistava esimerkki tarkeimmista seikoista, jotka vaatimustenhallintavadlineen olisi
katettava. Tama ei tarkoita, ettd esitettya taulukkoa olisi kaytettdava sellaisenaan. Sen tarkoituksena on
havainnollistaa ja antaa esimerkki yksityiskohtaisuudesta, jota pidetdaan tarpeellisena asianmukaisen
ndyton antamiseksi vaatimustenmaarittelyprosessista, jota sovelletaan arviointilaitokseen ja Iuvan
myontajaan.
Vaatimusten maarittelyn osalta vaatimukset olisi jaettava lahteen mukaan mahdollisimman pieniin osiin
esimerkiksi seuraavasti:

> yksilointi

> nimeaminen

>  toteuttaminen

»  validointi.
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Tasta nakokulmasta tietty lahde (esim. YTE) voi johtaa moniin yksityiskohtaisiin vaatimuksiin. Matalan tason
vaatimukset voivat johtaa moniin erilaisiin vaatimuksiin, joita on hallinnoitava itsenaisesti joko siksi, etta
vaatimuksia on erilaisia, tai siksi, etta ne on kohdistettava eri komponentteihin/jarjestelmiin/toimintoihin tai
validoitava eri tavalla.

Kaikkia yksityiskohtaisia (matalan tason) vaatimuksia ei ole tarpeen kasitelld yhdessad paaluettelossa.
Esimerkiksi ldahdevaatimukset voidaan jakaa yksittdisiin toimintoihin/elementteihin/jarjestelmiin, joihin ne
on kohdistettava. Taman jalkeen sama toistetaan kunkin toiminnon/elementin/jarjestelman osalta, kunnes
tarvittava tarkkuustaso on saavutettu. On kuitenkin ensiarvoisen tarkeaa, etta jaljitettavyys sailyy kaikissa
vaiheissa, jotta yksityiskohtaiset vaatimukset voidaan milloin tahansa jaljittaa lahtévaatimuksiin.

Taulukoissa esitetyssd esimerkissd asetuksessa (EU) 2014/1302 (LOC &PAS-YTE) edellytetdan, ettd
kalustoyksikéihin asennetaan kaksi valkoista ajovaloa, jotta kuljettaja ndkee radan (minka lisdksi muut
tunnistavat junan ajovaloista). Tasta nimenomaisesta YTE:n kohdasta voidaan johtaa kaksi muuta vaatimusta:

> kalustoyksikdssa on oltava kahdet valot
»  valojen on oltava valkoiset.

Tapa, jolla kutakin naistd vaatimuksista hallitaan, voi olla erilainen, ja se voi vaikuttaa kalustoyksikon erilaisiin
muihin osiin:

> vaunun/veturin rakenteessa ja ulkokuoressa olisi oltava tarvittava tila valojen asentamiseen
y  itse lamppujen tulee olla valkoisia.
Kalustoyksikkotyypin on taytettdava monia muitakin yksityiskohtaisia vaatimuksia:
> sahkojarjestelman olisi tuotettava séhkoa valoja varten (yleensa apujarjestelman ja/tai akun kautta)
> junanvalvontajarjestelman pitdisi pystyd ohjaamaan valoja
> ohjauspoydalta on voitava kytkea riittavalla tavalla valot paalle tai pois tai himmentaa niita

»  valoissa on oltava oikeanlainen kolorimetria, ja niiden on heijastettava valonsdade oikeaan suuntaan,
oikeanmuotoisena ja oikealla voimakkuudella jne.

Nama nakodkohdat sisdltyvat kuitenkin myds muihin YTE:n vaatimuksiin, ja niitd kdsitellddn muissa
vaatimuksissa.
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Mihin vaatimukset perustuvat

Vaatimuksen perusta

Olennaiset vaatimukset

Tarvittava vaatimusmatriisin jaottelu

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Viittaus  vaatimusten perustaan, kuten vertailuasiakirjaan
(paivdmaara ja/tai versio). Luettelo kaikista ldhteistd, joista
direktiivin (EU) 2016/797 liitteen Ill olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi tarvittavat vaatimukset ovat perdisin (direktiivit,
padtokset, asetukset, EN-standardit, UlC-standardit, muut
kansainvdliset standardit, ohjeet, asiakkaan eritelmat, sisdiset
ohjeet, sisdiset suunnittelukoodit jne.).

Kuvailu direktiivin (EU) 2016/797 liitteen Il

olennaisista vaatimuksista,
seuraaviin vaatimuksiin:

- turvallisuus

- terveys

- luotettavuus ja kdyttokunto
- ymparistonsuojelu

- tekninen yhteensopivuus

- esteettdmyys

jotka

liittyvat

Onko lahteen yksityiskohtaiset vaatimukset
tarpeen jakaa (tyypillisesti kun kyseessa ovat
monimutkaiset lahteet, joihin liittyy monia
heterogeenisid vaatimuksia).

limoitetaan, onko vaatimusten I|dhteen
tarkoitus tehdad vaatimustenmukaisuuden
arviointi (esim. ilmoitetun laitoksen suorittama
tarkastus).

Asetus (EU) 2014/1302, sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksilla (EU) 2016/919, 2018/868, 2019/776 ja 2020/387
(vetureita ja henkiléliikenteen liikkuvaa kalustoa koskeva YTE)

- turvallisuus

- terveys

- luotettavuus ja kdyttékunto
- ympdristénsuojelu

- tekninen yhteensopivuus

- esteettémyys

Kylld. YTE:n vaatimusten jaottelu on tarpeen.

Kylld. llmoitettujen laitosten todistukset ja
niihin liittyvé raportti.

Asetus (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisteréinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH) kaikkine
muutoksineen ja oikaisuineen 25.1.2021 asti (asetus (EU) 2021/57).

- ymparistonsuojelu

Ei. Luettelo ajoneuvoon asennetuista REACH-
asetuksen mukaisista materiaaleista katsotaan
riittavaksi.

Nro




Vaatimusmatriisi

Tiedot vaatimuksen Vaatimuksen ldhde, mukaan Vaatimuksen kuvaus. Ndkemys vaatimuksen Perustelut sille, ettei Osajarjestelmd, johon Toiminnot/tuotteet, joihin Vastuuhenkild ja/tai - Viittaus Lyhyt kuvaus
yksildinnista lukien vertailuasiakirja Ei tarvita vaatimuksen soveltuvuudesta tai vaatimuksia katsota vaatimusta sovelletaan: vaatimus kohdistuu. Tassa ryhmd, joka vastaa kalustoyksikén asiakirjan
(paivamaard ja/tai versio) ja tekstid soveltumattomuudesta soveltuviksi. - liikkuva kalusto voidaan kayttdaa EN 15380 - vaatimuksen eritelmaan soveltamisalasta.
asiakirjan kohta. kokonaisuudessaan, hankkeen kannalta (soveltuu - ohjaus, hallinta ja standardiin sisaltyvia hallinnoinnista. (eritelmiin),
vaan jarkeva / ei sovellu). merkinanto (CCS) ehdotuksia. My&s muu hakijan mukaan lukien
tiivistelma voidaan - kalustoyksikkd (RS & kayttama hanke-erittely péivamairs ja/tai
hyvaksya. CCS) voidaan hyviksya. versio ja
nimenomaiset
kohdat, joissa
tdma vaatimus on
asetettu.
R0O0001 Asetuksen (EU) | Junan etupaassdon | Soveltuu Ei sovellu LK BE - Ohjaamon | Rakenteet - Mr John | TD-1523 Kalustoyksikon
2014/1302, sellaisena | oltava kahdet metallipanelointi Doe 2022/01/12, tekninen
kuin se on muutettuna | ajovalot BE — Ohjaamon runko 3.4.2 eritelma.
asetuksilla (EU) 2016/919, | varmistamaan BE — Termoplastinen paa
2018/868, 2019/776 ja nakyvyyden
2020/387, 4.2.7.1.1 | veturinkuljettajalle.
kohta.
R0O0002 Asetuksen (EU) [ Junan etupaan | Soveltuu Ei sovellu LK KB - junan ajovalot Jarjestelmatekniikka PRC1234-1234 Ajovalojen
2014/1302, sellaisena ajovalojen on — Ms Jane Doe rev.2,5.2.1.3 hankintaeritelma.

kuin se on muutettuna
asetuksilla (EU) 2016/919,
2018/868, 2019/776 ja
2020/387, 4.2.7.1.1
kohta.

oltava valkoisia.




Vaatimusmatriisi (jatkoa)

13 artiklan 1 kohdan c alakohta, validointi (suunnittelun tyyppi)

13 artiklan 1 kohdan b
alakohta, kdyttoehdot

13 artiklan 1 kohta, validointi

Suunnittelua koskeva néytto Tyyppitestid koskeva nayttd Vaatimustenmukaisuuden arviointi Kayttéehdot ja muut Tila
rajoitukset
Viittaus todisteisiin Lyhyt kuvaus asiakirjan Viittaus tyyppitestia Lyhyt kuvaus asiakirjan Viittaus Lyhyt kuvaus asiakirjan Validointitoimien Kayttoehtojen kuvaus, Kuvailu Lyhyt kuvaus Viittaus siirtoa
(mukaan lukien soveltamisalasta. Jos ei koskevaan nayttéon, soveltamisalasta. Jos ei ole validointindytt6on soveltamisalasta: paatelman selked tila: jotka ovat seurausta vaatimuksen vaatimuksen koskevaan
paiva 5 ja/tai ole itsestddn selvas, mukaan lukien itsestdan selvaa, kuvailkaa (mukaan lukien - llmoitetun laitoksen - Vaatimustenmukainen kyseisestd  vaatimuksesta tilanteesta: tilanteesta, ndyttoon,
versio) ja erityiset kuvailkaa lyhyesti, miten paivamaara ja/tai versio, lyhyesti, miten  naytto pdivamaara ja/tai raportti - Kayttoehtojen ja ja/tai vaatimuksen - Kesken erityisesti, jos esimerkiksi
lausekkeet, joista nayttd auttaa ja erityisiin lausekkeisiin, auttaa versio), joka osoittaa, - Nimetyn laitoksen rajoitusten hallinnoinnista. - Viety vaatimus on pdivamaara ja/tai
ilmenee, ettd vaatimustenmukaisuuden jotka osoittavat vaatimustenmukaisuuden ettd vaatimus on raportti noudattaminen paatokseen peruutettu tai versio ja erityiset
vaatimus on osoittamisessa. vaatimuksen osoittamisessa. tdytetty. Jos ei ole, - Arviointilaitoksen - Ei vaatimusten Viittaus toiseen asiakirjaan Paattynyt siirretty (viety). Kun lausekkeet. Jos ei
taytetty. tayttymisen. Jos ei ole, merkitaan "ei raportti mukainen on myds sallittu, jos (siirretty) kyseessa on siirto tai ole, merkitdan "Ei
merkitaan “ei sovellu”. sovellu”. - Tarkastuslaitoksen kayttoehtoja on useita Paattynyt vienti, kuvaus sovellu”.
raportti (esimerkiksi ~ paivamaara (peruutettu) vastaanottavasta
- Todistus ja/tai versio sekd viittaus osapuolesta: Jos siirtoa
- Oma ilmoitus asiakirjan sisalla). - toiminta koskevaan
- jne. - kunnossapito nayttéén on jo
Ellei ole, merkitse "Ei - infrastruktuuri viitattu
sovellu”. - jne. sarakkeessa S,
merkitadn "Ks.
Jos ei ole, merkitaan sarake S”.
"Ei sovellu”.
DRWABCDEF- Loppupdan  vaunuja Ei sovellu Ei sovellu 256/1563-0000 lImoitetun laitoksen Vaatimustenmukainen Ei sovellu Viety Ei sovellu Ei sovellu
1234 rev.2 koskevat rev.3, 5.4. kohta raportti paatokseen
suunnitelmat
CCA4589340000 | Ajovalon tekninen | Eisovellu Ei sovellu 256/1563-0000 lImoitetun laitoksen | Vaatimustenmukainen Ei sovellu Viety Ei sovellu Ei sovellu
rev.0,2.2.1 eritelma rev.3, 5.4. kohta raportti paatokseen




