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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2018/545,
annettu 4 piivini huhtikuuta 2018,

raideliikenteen kalustoyksikkojen —markkinoillesaattamislupa- ja tyyppihyviksyntimenettelyd
koskevista kiytinnon jirjestelyistdi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/797
nojalla

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon rautatiejirjestelmin yhteentoimivuudesta Euroopan unionissa 11 pdivdnd toukokuuta 2016 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU) 2016/797 (') ja erityisesti sen 21 artiklan 9 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Direktiivissd (EU) 2016797 tarkoitetuilla kalustoyksikkojen lupamenettelyd koskevilla kiytinnon jdrjestelyilla
pitdisi vdhentdd lupamenettelyn monimutkaisuutta, kestoa ja kustannuksia, tarjota yhdenmukaiset edellytykset
kalustoyksikkojen tyyppihyviksynndn jaftai unionin markkinoille saattamista koskevan luvan yhdenmukais-
tamiselle sekd edistdd yhteistyotd kalustoyksikkdjen lupamenettelyyn liittyvien kaikkien osapuolten vililld.
Kalustoyksikkojen lupamenettelyn keston ja kustannusten vahentimiseksi madrdajat olisi kdytinnossd pidettiava
mahdollisimman lyhyina.

(2)  Kun otetaan huomioon kansallisten turvallisuusviranomaisten saamat kokemukset lupamenettelysti ja direktiivin
(EU) 2016/797 21 artiklan 14 kohdassa tarkoitettujen yhteistyosopimusten laatimisesta, koordinoinnin muodossa
tapahtuvan varhaisen yhteydenoton hakijaan, jiljempind ‘esiselvitys’, katsotaan olevan hyvid kiytinto, jolla
helpotetaan kalustoyksikkojen lupamenettelyyn osallistuvien osapuolten vilisen suhteen muodostumista. Téllainen
esiselvitys olisi tarjottava ennen kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd jaftai markkinoillesaattamislupaa koskevan
hakemuksen jittdmistd, jotta luvan myontédjd ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusvira-
nomaiset voivat tutustua hankkeeseen. Jotta hakija tietdisi, mitd odottaa, kyseisessi esiselvityksessd hakijalle olisi
selvennettivd sovellettavat sadnnot ja annettava tarkat tiedot kalustoyksikon lupamenettelystd, mukaan luettuna
paitoksentekomenettely, ja varmistettava, ettd hakija on saanut riittdvisti tietoa. Hakija on vastuussa sen
varmistamisesta, ettd kaikki vaatimukset tdyttyvit, kun se jattdd hakemuksensa kalustoyksikon tyyppihyviksyntia
jaftai markkinoillesaattamislupaa varten. Velvollisuuksiaan hoitaessaan se saa apua muilta tahoilta, kuten
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksilta, tavarantoimittajilta ja palveluntarjoajilta.

(3)  Mittakaavaetujen saavuttamiseksi ja hallinnollisen rasitteen vihentdmiseksi kalustoyksikon tyyppihyviksynnan
olisi annettava hakijalle mahdollisuus tuottaa joukko saman suunnittelun mukaisia kalustoyksikkojd ja
helpotettava niiden hyvaksyntdd. Kalustoyksikkotyypissd yksiloidddn suunnittelu, jota sovelletaan kaikkiin kyseistd
tyyppid vastaaviin kalustoyksikkoihin. Jokaiseen uuteen kalustoyksikkétyyppiin olisi sovellettava lupamenettelyd ja
uusi tyyppi olisi luotava vain, jos se hyviksytdan.

(4)  Kayttoon olisi otettava kalustoyksikkotyypin variantin ja version Kkisitteet, jotta olisi mahdollista yksil6idd
vaihtoehtoja olemassa olevan tyypin kokoonpanon tai muutosten osalta kalustoyksikon elinkaaren aikana;
variantin ja version ero on se, ettd variantit vaativat luvan mutta versiot eivit.

(5)  Jotta voidaan varmistaa, ettd kalustoyksikkotyyppi tdyttdd vaatimukset my0s tulevaisuudessa ja ettd suunnittelun
perusominaisuuksiin vaikuttavat muutokset tuodaan esiin kalustoyksikkotyypin uusina variantteina jaftai
versioina, olisi hyddynnettivd kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallintamenettelyd. Kalustoyksikkotyypin
kokoonpanon hallinnasta vastaava taho on hakija, joka on saanut kalustoyksikon tyyppihyviksynnan.

(6)  Kalustoyksikkojen osalta tarvitaan kokoonpanon hallintamenettelyd, joka rajoittuu muutoksiin, jotka eivit kuulu
hyviksyttyjen kalustoyksikkotyyppien kokoonpanon hallintamenettelyn piiriin.

(7)  Euroopan unionin rautatieviraston, jiljempdnd 'virasto’, olisi laadittava ohjeet, joissa kuvataan ja tarpeen mukaan
selitetddn tidssd asetuksessa vahvistetut vaatimukset. Ohjeet olisi pdivitettdvé, julkaistava ja saatettava yleisesti

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/797, annettu 11 péivdna toukokuuta 2016, rautatiejirjestelman yhteentoimi-
vuudesta Euroopan unionissa (uudelleenlaadittu) (EUVL L 138, 26.5.2016, s. 44).
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saataville maksutta. Ohjeiden olisi sisillettivd myos viraston yhteistyossd kansallisten turvallisuusviranomaisten
kanssa laatimia vakiomalleja, jotta voidaan yhdenmukaistaa tietojen vaihtaminen ja kirjaaminen Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/796 (') 12 artiklassa tarkoitetun keskitetyn palvelupisteen kautta.

(8)  Viraston ja kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi otettava kéyttoon sisdisid jirjestelyjd tai menettelyjd, joilla
varmistetaan, ettd kalustoyksikkojen lupamenettelyad koskevat vaatimukset tayttyvit.

(9)  Kun otetaan huomioon, ettd kertyneiden kokemusten hyddyntimistd pidetddn hyvind kdytintond, kansallisia
turvallisuusviranomaisia ja virastoa olisi kannustettava jakamaan asiaan liittyvid merkityksellisid tietoja. Tallaisen
palvelun tarjoamiseksi viraston olisi laadittava kdytintd ja menettelyt viraston ja kansallisten turvallisuusviran-
omaisten vilisté tietojen kirjaamista ja vaihtoa varten.

(10)  Paillekkdisten arviointien valttimiseksi sekd hakijalle koituvien hallinnollisten rasitteiden ja kustannusten
vihentdmiseksi viraston ja kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi otettava tarvittaessa huomioon direktiivin
(EU) 2016797 21 artiklan 14 ja 15 kohdan nojalla tehdyt yhteistyosopimukset ja monenviliset sopimukset.

(11) Viraston ja kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi kirjattava kaikki asiaa koskevat tiedot ja pddtoksen
dokumentoidut perustelut keskitettyyn palvelupisteeseen, jotta pddtokset voidaan perustella kalustoyksikon
lupamenettelyn kussakin vaiheessa. Jos virastolla ja kansallisilla turvallisuusviranomaisilla on omat tiedonhallinta-
jarjestelminsd arviointia varten, niiden olisi samoista syistd varmistettava, ettd kaikki asiaa koskevat tiedot
siirretddn keskitettyyn palvelupisteeseen. Asianomaisten osapuolten vilisen yhteydenpidon helpottamiseksi
viraston ja kansallisten turvallisuusviranomaisten ohjeissa olisi esitettdvd kdytinnon jirjestelyt sellaista
yhteydenpitoa varten, joka ei ole merkityksellistd paatoksentekomenettelyn kannalta ja jota sen vuoksi ei tarvitse
hoitaa keskitetyn palvelupisteen kautta.

(12) Jos kalustoyksikkotyypin suunniteltu kéyttoalue rajoittuu verkkoon tai verkkoihin yhdessé jasenvaltiossa, lupa on
kayttoaluetta laajentamatta voimassa niiden kalustoyksikkojen osalta, jotka liikennoivit ldhelld rajaa sijaitseville
asemille naapurijisenvaltioissa, joissa on samankaltaiset verkko-ominaisuudet. Télloin hakija voi toimittaa
kalustoyksikon tyyppihyvdksyntdd jaftai markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen virastolle tai
kansalliselle turvallisuusviranomaiselle. Jos luvan myontdjand toimii virasto, sen on kuultava asiaan liittyvid
kansallisia turvallisuusviranomaisia direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan mukaisesti ja otettava
huomioon asiaan liittyvit rajatylittdvit sopimukset.

(13) Jos luvan myontdjand toimii virasto, hakijalla olisi oltava oikeus toimittaa hakemus virastolle jollakin unionin
virallisista kielistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin (EU) 2016/797 liitteessd IV olevan 2.6 kohdan
sddnnosten soveltamista. Kansallisella turvallisuusviranomaisella olisi arvioinnin aikana oltava oikeus osoittaa
virastolle arviointiin liittyvid asiakirjoja jasenvaltionsa kielelld ilman velvollisuutta kddnnattaa niita.

(14) Viraston ja kansallisten turvallisuusviranomaisten olisi kehitettdvd sisdisid jarjestelyjd tai menettelyjd
kalustoyksikon tyyppihyviksynnin ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontdmisen hallinnoimiseksi, jotta hakijalle
koituvia hallinnollisia rasitteita ja kustannuksia voidaan vahentdd. Tdmidn vuoksi hakijalla olisi oltava
mahdollisuus liittdd hakemusaineistoon asiakirjojen jljennokset. Alkuperdiset asiakirjat olisi pidettdva viraston ja
kansallisten turvallisuusviranomaisten saatavilla tarkastusta varten kalustoyksikon tyyppihyviksynnin ja/tai
markkinoillesaattamisluvan myontdmisen jalkeen.

(15) On tarpeen yhdenmukaistaa arviointiprosessissa ilmenevien ongelmien luokittelu sen varmistamiseksi, ettd hakija
ymmirtdd viraston tai kansallisen turvallisuusviranomaisen mahdollisesti esiin ottamien ongelmien vakavuuden.
Luokittelu on erityisen tirked silloin, kun prosessissa on mukana useita kansallisia turvallisuusviranomaisia.
Kalustoyksikkojen lupamenettelyn helpottamiseksi ja hallinnollisen rasitteen keventdmiseksi tapauksissa, joissa ei
ole sovellettavia kansallisia sddntojd, viraston olisi kuultava kayttoalueen kannalta asiaankuuluvia kansallisia
turvallisuusviranomaisia vain sen tarkistamiseksi, ettd kdyttdalue on madritelty oikein kyseisen jdsenvaltion osalta.
Jos yhteentoimivuuden tekniset eritelmdt, jiljempani 'YTE', sisdltavdt erityisid sddnnoksid, kayttoalueen pitaisi
voida kattaa koko unionin verkko ja viraston suorittamien tarkastusten pitdisi olla riittavia.

(16) Kalustoyksikkojen ja kalustoyksikkotyyppien lupien on siilyttivd voimassa direktiivin (EU) 2016797 54 artiklan
2 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen direktiivin 21 artiklan 12 kohdan ja 24 artiklan
3 kohdan soveltamista. Jos kyseessd on ndiden kalustoyksikkdjen uudistaminen tai parantaminen, sovelletaan
timén asetuksen sddnnoksid direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdan mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/796, annettu 11 piivina toukokuuta 2016, Euroopan unionin rautatievirastosta
ja asetuksen (EY) N:o 881/2004 kumoamisesta (EUVLL 138, 26.5.2016,s. 1).
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(17) Direktiivin (EU) 2016/797 54 artiklan 4 kohdan mukaisesti uusi kalustoyksikkojen lupamenettely aloitetaan
16 pdivand kesikuuta 2019. Jasenvaltioilla on kuitenkin mahdollisuus ilmoittaa virastolle ja komissiolle kyseisen
direktiivin 57 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettd ne ovat pidentdneet médrdaikaa direktiivin saattamiselle osaksi
kansallista lainsddddntod ja ettd ne saavat ndin ollen jatkaa kalustoyksikon tyyppihyviksynnin ja/tai markkinoille-
saattamisluvan myontdmistd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/57/EY () mukaisesti
16 pdivddn kesikuuta 2020 saakka. Kesikuun 16 pdivin 2019 ja kesikuun 15 péivan 2020 vilisend aikana voi
siis esiintyd rinnakkain kaksi erilaista oikeudellista jirjestelmédd, joissa on eri luvan myontéjit. Siksi on tarpeen
tismentdd, miten uutta jirjestelmad olisi sovellettava vanhan ohella silloin, kun aiottu kiyttoalue kisittdd yhden
tai useamman asianomaisista jisenvaltioista.

(18) Jos kansalliset turvallisuusviranomaiset toteavat, ettd ne eivit pysty myontdmain kalustoyksikon tyyppihy-
viksyntdd | kayttoonottolupaa direktiivin 2008/57/EY mukaisesti joko ennen 16 paivdd kesikuuta 2019 tai
16 pdivadd kesdkuuta 2020 niiden jisenvaltioiden osalta, jotka ovat tehneet ilmoituksen virastolle ja komissiolle
direktiivin (EU) 2016/797 57 artiklan 2 kohdan mukaisesti, viraston — toimiessaan luvan myontdjind — olisi
hyviksyttavad kansallisen turvallisuusviranomaisen arvioinnin tulokset, jotta valtetddn arvioinnin péallekkaisyydet,
lisarasite ja hakijalle aiheutuva mahdollinen viive.

(19) Jotta voitaisiin helpottaa kalustoyksikkojen markkinoille saattamista ja keventdd hallinnollista rasitetta, viraston
myontdméd  kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd jaftai markkinoillesaattamislupa olisi tunnustettava direktiivin
2008/57/EY 26 artiklassa tarkoitettua kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja direktiivin 2008/57/EY 22 ja
24 artiklassa tarkoitettua kalustoyksikon kdyttdonottolupaa vastaavaksi.

(20) Direktiivin (EU) 2016797 4 artiklan 3 kohdan f alakohdan mukaisesti YTE:issi samoin kuin kansallisissa
sdannoissd olisi sdddettdvd asteittaisesta siirtymisestd, erityisesti ottaen huomioon hankkeet, joiden kehittdiminen
on edennyt pitkille, direktiivin (EU) 2016/797 2 artiklan 23 kohdassa madritellyn mukaisesti.

(21) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat neuvoston direktiivin 96/48/EY (*) 21 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 LUKU

YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1. Tassd asetuksessa sdddetddn vaatimuksista, joita seuraavien tahojen on noudatettava:

a) hakija toimittaessaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/796 12 artiklassa tarkoitetun
keskitetyn palvelupisteen kautta hakemuksen kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd jatai markkinoillesaattamislupaa
varten;

b) virasto ja kansalliset turvallisuusviranomaiset kisitellessddn kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai markkinoillesaat-
tamislupaa koskevaa hakemusta ja esiselvitykseen liittyen;

¢) luvan myontidja pddttdessidn kalustoyksikon tyyppihyviksynnin ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontiamisesti;

d) rataverkon haltijat esittdessddn ehtoja testien tekemiselle rataverkollaan ja antaessaan tietoja kalustoyksikkoa koskevia
lupia varten kdyttoalueen osalta.

2. Tamin asetuksen soveltaminen ei rajoita direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 16 ja 17 kohdan sddnnosten
soveltamista.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/57/EY, annettu 17 péivind kesikuuta 2008, rautatiejirjestelmin yhteentoimi-
vuudesta yhteisossd (EUVLL 191, 18.7.2008, s. 1).

(*) Neuvoston direktiivi 96/48/EY, annettu 23 piivind heinikuuta 1996, Euroopan laajuisen suurten nopeuksien rautatiejirjestelmin
yhteentoimivuudesta (EYVLL 235, 17.9.1996, s. 6).
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2 artikla
Miiritelmit

Tissi asetuksessa tarkoitetaan:
1) 'luvan myontdjilld’ tahoa, joka myontda kalustoyksikon tyyppihyviaksynnin ja/tai markkinoillesaattamisluvan;

2) ’suunnittelun perusominaisuuksilla’ parametreja, joita kéytetddn yksiloimddn kalustoyksikkotyyppi sellaiseksi, joka
on madritelty myonnetyssi kalustoyksikon tyyppihyviksynnissd ja merkitty hyviksyttyjen kalustoyksikkotyyppien
eurooppalaiseen rekisteriin, jiljempind 'ERATV-rekisteri;

3) 'kokoonpanon hallinnalla’ jirjestelmallistd organisatorista, teknistd ja hallinnollista prosessia, joka on toiminnassa
kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikkotyypin koko elinkaaren ajan ja jolla varmistetaan, ettd dokumentaation
johdonmukaisuus ja muutosten jéljitettdvyys vahvistetaan ja niitd pidetddn ylld, jotta:

a) asiaa koskevan unionin lainsddddnnon ja kansallisten sddnt6jen vaatimukset tdyttyvit;

b) muutoksia valvotaan ja ne dokumentoidaan joko tekniseen asiakirja-aineistoon tai myonnettyyn lupaan liitettyyn
asiakirja-aineistoon;

¢) tiedot pidetddn ajan tasalla ja oikeina;
d) asianomaisille osapuolille ilmoitetaan muutoksista vaatimusten mukaisesti;
4) ’hakemuksen vastaanottopaivalla”:

a) jos virasto toimii luvan myontdjand, hakemuksen vastaanottovahvistuksen jalkeistd, viraston ja aiotun
kédyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ensimmaistd yhteistd tyopdivas;

b) jos kansallinen turvallisuusviranomainen toimii luvan myont4jiand, hakemuksen vastaanottovahvistuksen jalkeistd
ensimmadisté tyOpaivad asianomaisessa jasenvaltiossa;

5) ‘muutosta hallinnoivalla taholla’ kalustoyksikon tyyppihyviksynnan haltijaa, hallussapitdjdd tai tahoa, jolle se on
antanut tdman tehtdvin;

6) ’kalustoyksikon tyyppihyviksynnin haltijalla’ luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, joka on hakenut
kalustoyksikon tyyppihyviksyntda ja saanut sen, tai sen oikeusseuraajaa;

7) 'perustellulla epdilykselld’ seikkaa, joka on luokiteltu 41 artiklan 1 kohdan d alakohdan mukaisesti "tyypin 4”
ongelmaksi, joka on perusteltu ja josta on toimitettu niytt6d ja jonka on ottanut esiin luvan myontdji ja/tai
kéyttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset ja joka koskee hakijan hakemuksessaan toimittamia tietoja;

8) ’kiyttoalueen kansallisella turvallisuusviranomaisella’ kansallista turvallisuusviranomaista, joka suorittaa jotakin
seuraavista tehtdvista:

a) direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tdsmennetyt arvioinnit;
b) direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdassa edellytetyt kuulemiset;
¢) myontdd tarvittaessa viliaikaiset luvat kalustoyksikon kayttimiseksi rataverkolla suoritettaviin testeihin ja
toteuttaa toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd rataverkolla suoritettavat testit tehddin direktiivin (EU)
2016/797 21 artiklan 3 kohdassa tdsmennetylld tavalla;
9) ‘esiselvitykselld’ menettelyvaihetta, joka edeltdd lupahakemuksen jdttdmisti ja joka suoritetaan hakijan pyynnost;
10) ’esiselvityksen lahtotasolla’ luvan myontdjin ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviran-
omaisten lausuntoa esiselvityksen asiakirja-aineistosta;
11) ’vaatimusten mddrittelylld’ hakijan suorittamaa vaatimusten yksilointid, nimedmistd, toteuttamista ja validointia sen

varmistamiseksi, ettd asiaa koskevia unionin ja kansallisia vaatimuksia noudatetaan. Vaatimusten méarittely voidaan
yhdistda tuotekehitysprosesseihin;
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12) ’turvallisella yhdistimiselld’ direktiivin (EU) 2016/797 liitteessd III tdsmennettyjen olennaisten turvallisuusvaa-
timusten tdyttdmistd liitettdessd osia yhdeksi kokonaisuudeksi, kuten kalustoyksikoksi tai osajdrjestelmiksi ja
kalustoyksikon ja verkon vililld, siltd osin kuin on kyse teknisestd yhteensopivuudesta;

13

~

’kalustoyksikkotyypin  variantilla’  kalustoyksikkotyypin  vaihtoehtoista  kokoonpanoa, joka vahvistetaan
kalustoyksikon ensimmaisessa tyyppihyvaksynnassi direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan 1 kohdan mukaisesti, tai
olemassa olevaan kalustoyksikkotyyppiin sen elinkaaren aikana tehtdvid muutoksia, jotka edellyttdvit kalustoyksikon
uutta tyyppihyviksyntdd direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan 1 kohdan ja 21 artiklan 12 kohdan mukaisesti;

14

=

’kalustoyksikkotyypin versiolla’ kalustoyksikkotyypin tai kalustoyksikkotyypin variantin vaihtoehtoista kokoonpanoa
tai olemassa olevaan kalustoyksikkotyyppiin tai kalustoyksikkotyypin varianttiin sen elinkaaren aikana tehtdvid
muutoksia; versio on luotu, jotta voidaan osoittaa suunnittelun perusominaisuuksiin tehtyja muutoksia, jotka eivit
edellytd kalustoyksikon uutta tyyppihyviksyntdd direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan 1 kohdan ja 21 artiklan
12 kohdan mukaisesti;

15

~

’kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvalla’ luvan myontdjan tekemdd padtostd, joka perustuu kohtuulliseen
varmuuteen siitd, ettd hakija ja kalustoyksikon suunnittelussa, valmistuksessa, tarkastuksessa ja validoinnissa mukana
olevat tahot ovat noudattaneet velvollisuuksiaan varmistaakseen, ettd kalustoyksikko on sovellettavan lainsdddannon
olennaisten vaatimusten mukainen tai hyviksytyn kalustotyypin mukainen, minkd ansiosta kalustoyksikko voidaan
saattaa markkinoille ja sitd voidaan kdyttdd turvallisesti kdyttoalueella kdyttoehtojen ja tapauksen mukaan muiden
rajoitusten mukaisesti, jotka on tismennetty kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvassa ja tyyppihyviksynnassa;

16

~

’kalustoyksikon tyyppihyviksynnalld’ luvan myontdjan tekemaid paitostd, joka perustuu kohtuulliseen varmuuteen
siitd, ettd hakija ja kalustoyksikkotyypin suunnittelussa, valmistuksessa, tarkastuksessa ja validoinnissa mukana
olevat tahot ovat noudattaneet velvollisuuksiaan varmistaakseen, ettd kalustoyksikko on sovellettavan lainsddddnnon
olennaisten vaatimusten mukainen, minkd ansiosta timdn suunnittelun mukaisesti valmistettu kalustoyksikko
voidaan saattaa markkinoille ja sitd voidaan kéyttdd turvallisesti kdyttoalueella kayttoehtojen ja tapauksen mukaan
muiden rajoitusten mukaisesti, jotka on tismennetty kalustoyksikon tyyppihyviksynnissd ja joita on sovellettava
kaikkiin kalustoyksikkoihin, jotka on hyviksytty timin tyypin mukaiseksi;

17

~

‘asiaankuuluvalla pdivimadrdlld’ 16 pdivad kesdkuuta 2019, lukuun ottamatta niitd jdsenvaltioita, jotka ovat
ilmoittaneet virastolle ja komissiolle direktiivin (EU) 2016/797 57 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettd ne ovat
pidentineet mdiirdaikaa kyseisen direktiivin saattamiselle osaksi kansallista lainsdddintod, jolloin asiaankuuluva
pdivimadrd on 16 pdivd kesikuuta 2020.

3 artikla
Hakijan velvollisuudet

Hakijan on toimitettava kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdd jajtai markkinoillesaattamislupaa koskeva hakemus timin
asetuksen sddnnosten mukaisesti.

Hakija on vastuussa sen varmistamisesta, ettd kaikki sovellettavan lainsidddnnon asiaankuuluvat vaatimukset yksiloiddin
ja tdytetddn, kun se jattdd hakemuksensa kalustoyksikon tyyppihyviksyntii ja/tai markkinoillesaattamislupaa varten.

4 artikla

1. Luvan myontdjin on myonnettivd kalustoyksikon tyyppihyviaksynnit ja/tai markkinoillesaattamisluvat, jaljempana
Tuvat’, direktiivin (EU) 2016/797 21, 24 ja 25 artiklan ja timén asetuksen sddnndsten mukaisesti.

2. Luvan myontdmistd tai epddmistd varten luvan myontdjin on
a) koordinoitava tehtivien jakaminen asianomaisille osapuolille ja vahvistettava niiden viliset koordinointijirjestelyt;

b) arvioitava hakemusaineisto paistikseen kohtuulliseen varmuuteen siitd, ettd kalustoyksikkotyyppi jaftai
kalustoyksikko on sovellettavan lainsddddnnon mukainen;

¢) koottava yhteen asiaa tukeva dokumentaatio, kaikkien asiaan liittyvien arviointien tulokset ja dokumentoidut
perustelut padtokselle myontad tai evitd lupa timan asetuksen mukaisesti;
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3. Jos luvan myontdjind toimii virasto, sen on koordinoitava kiyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten
toimintaa, joka liittyy kalustoyksikon tyyppihyviksyntdin ja/tai markkinoillesaattamislupaan.

4. Luvan myontdjin on toimitettava esiselvitys hakijan pyynnosta.

5. Luvan myontdjin on suoritettava tehtivdnsid avoimella, syrjimattomalld ja lapindkyvalld tavalla, kaytettivd
ammatillista harkintaa, toimittava puolueettomasti ja oikeasuhteisesti ja esitettivd dokumentoidut perustelut kaikille
paatoksille.

6. Luvan myontdjan on vahvistettava sisdiset jdrjestelyt tai menettelyt kalustoyksikon tyyppihyviksynnin jajtai
markkinoillesaattamisluvan myontimiseen liittyvien seikkojen hallinnointia varten. Téllaisissa jirjestelyissd tai
menettelyissi on otettava huomioon direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 14 kohdassa tarkoitetut sopimukset ja
tarpeen mukaan direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 15 kohdassa tarkoitetut monenviliset sopimukset.

7. Jos hakija ilmoittaa 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettd tyyppihyviksynnin voimassaoloon on kohdistunut
vaikutuksia, luvan myontéjan on paivitettavda ERATV-rekisterid vastaavasti.

8. Jos hakija ilmoittaa hakemuksessaan, ettd kalustoyksikon tai kalustoyksikkotyypin suunniteltu kiyttoalue sisiltdd
lahelld rajaa sijaitsevia asemia naapurijasenvaltioissa, joissa on samankaltaiset verkko-ominaisuudet, luvan myontéjan on

a) saatava vahvistus naapurijisenvaltioiden kansallisilta turvallisuusviranomaisilta, ettd asiaankuuluvia ilmoitettuja
kansallisia sddnt6jd ja rajaylittdviin sopimuksiin liittyvid velvollisuuksia noudatetaan, ennen kuin se myontidi
kalustoyksikon tyyppihyviksynndn ja/tai markkinoillesaattamisluvan; ja

b) tdsmennettdvd myonnetyssd luvassa, ettd kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd jaftai markkinoillesaattamislupa on
voimassa myos tillaisilla asemilla kdyttoaluetta laajentamatta.

5 artikla
Kalustoyksikon tyyppihyviksynnin haltijan velvollisuudet

1.  Kalustoyksikon tyyppihyviksynnidn haltija on vastuussa kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallinnasta ja
46 artiklan mukaisesti tehtyd pddtostd varten liitetystd asiakirja-aineistosta.

2. Kalustoyksikon tyyppihyviksynndn haltijan on osana kalustoyksikkotyypin kokoonpanon hallintaa ilmoitettava
kalustoyksikon tyyppihyvdksynnidn myontineelle luvan myontdjille unionin lainsddddnnén muutoksista, jotka
vaikuttavat tyyppihyviksynnin voimassaoloon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 53 ja 54 artiklan soveltamista.

6 artikla
Rataverkon haltijan velvollisuudet

1. Rataverkon haltijan kalustoyksikon tyyppihyviksyntddn ja/tai markkinoillesaattamislupaan liittyvit velvollisuudet
kiyttoalueella — hakijan 18 artiklan mukaisesti toimittamien tietojen perusteella — rajoittuvat seuraavien seikkojen
yksiléimiseen ja tarjoamiseen:

a) kalustoyksikon kiyttod rataverkolla suoritettavissa testeissd koskevat ehdot;

b) infrastruktuurin osalta tarvittavat toimenpiteet turvallisen ja luotettavan toiminnan varmistamiseksi rataverkolla
suoritettavien testien aikana;

¢) infrastruktuurissa tarvittavat toimenpiteet rataverkolla suoritettavia testejd varten.
2. Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien rataverkon haltijoiden on

a) tuettava hakijaa siltd osin kuin on kyse edellytyksistd, jotka koskevat kalustoyksikon kayttod rataverkolla suoritettaviin
testeihin;

b) tarjottava tietoa infrastruktuurista syrjimdttomalld tavalla kalustoyksikon kiyttimiseksi rataverkolla suoritettaviin
testeihin;

c) yksiloitivi ja tarjottava edellytyksid ja toimenpiteitd, jotka koskevat kalustoyksikon kayttoa rataverkolla suoritettaviin
testeihin, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 3 ja 5 kohdassa tdsmennetyssi mairdajassa hakijan toimittamien
tietojen perusteella;

d) osallistuttava esiselvitykseen hakijan kanssa sopien.
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7 artikla
Kiyttalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten velvollisuudet

1. Kalustoyksikon tyyppihyviksynnin jaftai markkinoillesaattamisluvan myOntidmistd varten kiyttdalueen kansalliset
turvallisuusviranomaiset ovat vastuussa

a) omalta osaltaan 40 artiklan mukaisesta arvioinnista;
b) arviointiaineiston antamisesta luvan myontédjille 40 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

2. Velvollisuuksiaan hoitaessaan kiyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on suoritettava tehtdvinsi
avoimella, syrjimittomalld ja lapindkyvalld tavalla, kdytettivdi ammatillista harkintaa, toimittava puolueettomasti ja
oikeasuhteisesti ja esitettivd dokumentoidut perustelut tehdyille paitelmille.

3. Kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on toimitettava esiselvitys hakijan
pyynnostd.

4. Kiyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on jaettava viraston ja kaikkien muiden kansallisten turvalli-
suusviranomaisten kanssa kaikki tiedot, jotka on saatu teknisiin ja operationaalisiin seikkoihin littyvistd kertyneistd
kokemuksista ja jotka saattavat olla merkityksellisid kalustoyksikon tyyppihyviksynnin ja/tai markkinoillesaattamisluvan
myontimisen kannalta, kuten

a) direktiivin (EU) 2016/798 4 artiklan 5 kohdan b alakohdan nojalla saadut tiedot;

b) olennaisten vaatimusten vastaisuus, joka saattaa johtaa luvan peruuttamiseen tai muuttamiseen direktiivin (EU)
2016/797 26 artiklan mukaisesti;

¢) puutteellisuudet YTE:issd direktiivin (EU) 2016/797 6 artiklan mukaisesti.

5.  Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on vahvistettava sisdiset jdrjestelyt tai menettelyt
kalustoyksikon tyyppihyviksynndn ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontimiseen liittyvien seikkojen hallinnointia
varten. Tillaisissa jdrjestelyissi tai menettelyissi on otettava huomioon direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan
14 kohdassa tarkoitetut sopimukset ja tarpeen mukaan direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 15 kohdassa tarkoitetut
monenviliset sopimukset.

6.  Kiyttoalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten on laadittava, julkaistava ja pidettivd ajan tasalla ohjeet, joissa
kuvataan niiden kielipolitiikka, tiedotussddnnokset ja viliaikaista lupaa koskeva menettely, jos sitd vaaditaan kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti, ja asetettava ne julkisesti saataville maksutta.

8 artikla

Viraston velvollisuudet

1. Viraston on julkaistava ja pidettivd ajan tasalla ohjeet, joissa kuvataan ja selitetddn tdssd asetuksessa saddetyt
vaatimukset, ja asetettava ne julkisesti saataville maksutta kaikilla unionin virallisilla kielilli. Ohjeisiin on sisillytettivd
my6s mallit, joita luvan myontdja ja kdyttoalueen kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat kayttad tietojen
vaihtamiseen ja kirjaamiseen, sekd hakemusmallit, joita hakija voi kyttaa.

2. Viraston on laadittava kdytintd ja menettelyt 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua tietojen kirjaamista ja vaihtoa
varten. Muille osapuolille, joihin asia vaikuttaa tai joita se koskee, voidaan antaa pddsy asianomaisiin tietoihin, kunhan
tietojen luottamuksellisuus turvataan.

9 artikla

Hyviksytyn kalustoyksikon kiytto

Tehtydan direktiivin (EU) 2016/797 23 artiklassa tarkoitetut tarkistukset rautatieyritys tai rataverkon haltija voi kayttad
kalustoyksikkod kayttoalueella kalustoyksikon kiyttoehtojen ja sen tyyppihyviksynnissd ja/tai markkinoillesaatta-
misluvassa tdsmennettyjen muiden rajoitusten mukaisesti.
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10 artikla
Kieli

1. Jos kalustoyksikon tyyppihyviksyntd jaftai markkinoillesaattamislupa myonnetddn direktiivin (EU) 2016/797
21 artiklan 5-7 kohdan sdinndsten mukaisesti, hakijan on

a) toimitettava hakemus ja hakemuksen liitteeni oleva asiakirja-aineisto jollakin unionin virallisella kielelld;

b) kadannettdvd hakemuksen liitteend olevan asiakirja-aineiston osat pyynnostd direktiivin (EU) 2016/797 liitteessd IV
olevan 2.6 kohdan mukaisesti. Talloin kdytetyn kielen mdirittdvit kansalliset turvallisuusviranomaiset, ja se
ilmoitetaan 7 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa ohjeissa.

2. Kaikki viraston tekemdt paitokset, jotka koskevat kalustoyksikon tyyppihyviksynnin jajtai markkinoillesaatta-
misluvan my6ntimistd, mukaan luettuna dokumentoidut perustelut paitokselle ja tarpeen mukaan kalustoyksikon
tyyppihyvaksyntd ja/tai markkinoillesaattamislupa, on toimitettava 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla kielella.

11 artikla
Raitiojunia koskeva kalustoyksikkdjen lupamenettely yhteniiselld eurooppalaisella rautatiealueella

1. Jos kyseessd on sellaisen raitiojunan kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd ja/tai markkinoillesaattamislupa, jonka on
tarkoitus lilkennoidd unionin rautatiejirjestelmassd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin (EU) 2016/797
1 artiklan soveltamista, ja jos kyseiseen raitiojunan kalustoyksikkoon tai kalustoyksikkotyyppiin ei sovelleta mitddn
YTE:d direktiivin (EU) 2016/797 1 artiklan 5 kohdan b alakohdan mukaisesti, jasenvaltiot voivat kdyttdd kansallisessa
lainsdddannossddn sdddettyd menettelyéd raitiojunan kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai markkinoillesaattamislupaa
varten. Talloin hakijan on viitattava kyseisen jdsenvaltion kansalliseen lainsdddiant66n sen menettelyn osalta, jota
noudatetaan raitiojunan kalustoyksikon tyyppihyviksynnin ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontdmisessa.

2. Jos kyseessd on sellaisen raitiojunan kalustoyksikon tyyppihyviksyntd ja/tai markkinoillesaattamislupa, jonka on
tarkoitus litkenn6idd unionin rautatiejirjestelméssd yli valtioiden rajojen ja jos kyseiseen raitiojunan kalustoyksikko-
tyyppiin ei sovelleta mitddn YTE:4, hakijan on toimitettava hakemus asiaan liittyvien jisenvaltioiden nimedmille luvan
myontdjille, joiden on tehtivd yhteistyotd raitiojunan kalustoyksikon tyyppihyviksynnin ja/tai markkinoillesaatta-
misluvan myontdmisessa.

3. Muissa tapauksissa direktiivin (EU) 2016/797 soveltamisalaan kuuluva raitiojunan kalustoyksikko ja kalustoyksik-
kotyyppi on hyviksyttiva tissd asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

12 artikla
Rajatylittivit sopimukset

1.  Kansallisten turvallisuusviranomaisten on asetettava julkisesti saataville verkkosivustolleen tiedot menettelysti, jota
on noudatettava rajatylittdvien sopimusten osalta, kun on kyse luvista, jotka kattavat asemat naapurijisenvaltioissa
direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan nojalla, ja erityisesti seuraavat:

a) mahdolliset kansallisten turvallisuusviranomaisten viliset rajatylittavit sopimukset, joita on ehka kaytettava;

b) noudatettava menettely, jos tillaisia rajatylittdvid sopimuksia ei ole.

2. Kun on kyse rajatylittavdstd sopimuksesta, joka koskee luvan myontimistd asemien kattamiseksi naapurijasen-
valtioissa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan nojalla, kansallisten turvallisuusviranomaisten on
tdsmennettiva sovellettava menettely ja annettava ainakin seuraavat tiedot:

a) menettelyn vaiheet;

b) mdédrdajat;

¢) tekninen ja maantieteellinen soveltamisala;
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d) asiaan liittyvien osapuolten roolit ja tehtavit; ja

e) kaytannon jérjestelyt asianomaisten osapuolten kuulemista varten.

2 LUKU
HAKEMUKSEN LAATIMINEN

13 artikla
Vaatimusten mirittely

1. Yleisend tavoitteena on todettujen riskien hallinta ja vahentdminen hyviksyttiville tasolle, ja sen mukaisesti hakijan
on ennen hakemuksen jittimistd toteutettava vaatimusten mddrittelyd koskeva prosessi, jolla varmistetaan, ettd kaikki
kalustoyksikon suunnittelua sen elinkaarta varten koskevat vélttimattomit vaatimukset on

a) yksiloity asianmukaisesti;

b) osoitettu toimintoihin tai osajirjestelmiin, tai niitd ksitelladn kdyttoehtojen tai muiden rajoitusten kautta; ja
) pantu tdytdntoon ja validoitu.

2. Hakijan suorittaman vaatimusten maédrittelyn on katettava erityisesti seuraavat vaatimukset:

a) direktiivin (EU) 2016/797 3 artiklassa tarkoitetut ja liitteessa III tismennetyt osajirjestelmid koskevat olennaiset
vaatimukset;

b) osajdrjestelmien tekninen yhteensopivuus kalustoyksikossa;
¢) osajirjestelmien turvallinen yhdistiminen kalustoyksikossi; ja
d) kalustoyksikon ja kayttoalueen verkon tekninen yhteensopivuus.

3. Hakijan on kiytettdvd komission tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 402/2013 (') liitteessd [ vahvistettua riskinhal-
lintaprosessia vaatimusten maédrittelyn menetelmind kalustoyksikkoon ja osajirjestelmiin liittyvien “turvallisuutta”
koskevien olennaisten vaatimusten osalta sekd osajérjestelmien turvallisen yhdistimisen osalta, kun kyseessd ovat seikat,
jotka eivit kuulu YTE:en ja kansallisten sddntojen soveltamisalaan.

14 artikla
Asianmukaisen luvan tai hyviksynnin yksiléiminen

1. Hakijan on yksiloitivi ja valittava asianmukainen lupa tai hyviksynta seuraavista:

a) ensimmdinen lupa tai hyviksyntd: kalustoyksikon tyyppihyviksyntd ja/tai markkinoillesaattamislupa, jonka luvan
myontdja on myontinyt uudelle kalustoyksikkotyypille, mukaan luettuna sen mahdolliset variantit jajtai versiot ja
tapauksen mukaan ensimmdinen tiettyyn tyyppiin kuuluva kalustoyksikko, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan
1 kohdan nojalla;

b) uusittu kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd: direktiivin (EU) 2016/797 24 artiklan 3 kohdan mukainen kalustoyksikon
tyyppihyviksynnin uusiminen, joka ei edellytd kalustoyksikkétyypin suunnittelun muuttamista;

c) kayttoalueen laajentaminen: kalustoyksikon tyyppihyviksyntd ja/tai markkinoillesaattamislupa, jonka asiaankuuluva
luvan myo6ntdjda on myodntinyt jo hyviksytylle kalustoyksikkotyypille jajtai kalustoyksikolle kayttoalueen
laajentamiseksi suunnittelua muuttamatta, direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 13 kohdan nojalla;

d) uusi lupa tai hyvaksyntd: kalustoyksikon tyyppihyviksyntd ja/tai markkinoillesaattamislupa, jonka luvan my6ntdji on
myontinyt jo hyviksytyn kalustoyksikon ja/tai kalustoyksikk6tyypin muuttamisen jilkeen, direktiivin (EU) 2016/797
21 artiklan 12 kohdan tai 24 artiklan 3 kohdan nojalla;

e) tyypinmukaisuutta koskeva hyvaksyntd: sellaisen kalustoyksikon tai kalustoyksikkojen sarjan markkinoillesaat-
tamislupa, joka on jo hyviksytyn ja voimassa olevan kalustoyksikkotyypin mukainen kyseistd tyyppid koskevan
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen perusteella, direktiivin (EU) 2016/797 25 artiklan 1 kohdan nojalla. Tapauksen
mukaan on yksiloitivd selvisti kalustoyksikkotyypin versio jaftai variantti, jonka mukainen kalustoyksikko tai
kalustoyksikkojen sarja on.

2. Jos kyseessd on c ja d alakohdan mukainen kalustoyksikkotyypin lupa, hakijan — jos timd on olemassa olevan
kalustoyksikon tyyppihyviksynnin haltija — on paitettavd, luodaanko luvan perusteella

a) uusi kalustoyksikkotyyppi; vai

(") Komission tdytintéonpanoasetus (EU) N:o 402/2013, annettu 30 paivinad huhtikuuta 2013, riskien arviointia koskevasta yhteisestd
turvallisuusmenetelmastd ja asetuksen (EY) N:o 352/2009 kumoamisesta (EUVLL 121, 3.5.2013, s. 8).
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b) uusi kalustoyksikkotyypin variantti sen olemassa olevan tyypin sisilld, johon se perustuu.

Jos hakija ei ole olemassa olevan tyyppihyviksynnin haltija, luvan perusteella luodaan uusi tyyppi 15 artiklan 4 kohdan
mukaisesti.

3. Hakija voi yhdistdd
a) uutta lupaa tai hyvaksyntdd koskevan pyynnon ja kdyttdalueen laajentamista koskevan hyvaksyntipyynnon; tai
b) ensimmaistd lupaa tai hyviksyntdd koskevan pyynnon ja tyypinmukaisuutta koskevan hyviksyntipyynnon.

Yhdistettyyn hakemukseen sovelletaan 34 artiklan 1 ja 2 kohdassa asetettuja mdirdaikoja. Tapauksen mukaan luvan
myontdjd saattaa tehdi useita lupapaitoksia.

15 artikla
Muutokset jo hyviksyttyyn kalustoyksikk6tyyppiin

1. Kaikki hyvdksyttyyn kalustoyksikkotyyppiin tehdyt muutokset on analysoitava ja luokiteltava yhdeksi seuraavista
muutoksista, ja ne on hyviksyttiva jaljempand siddetylld tavalla:

a) muutos, joka ei aiheuta poikkeamista osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetystd teknisestd asiakirja-
aineistosta. Talloin ei tarvita vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tarkastusta, ja alkuperdinen osajirjestelmien
EY-tarkastusvakuutus ja kalustoyksikon tyyppihyviksyntd pysyvit voimassa muuttumattomina;

b) muutos, joka aiheuttaa poikkeamisen osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetystd teknisestd asiakirja-
aineistosta ja joka saattaa edellyttdd uusia tarkastuksia ja niin ollen tarkastusta sovellettavien vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulien mukaisesti mutta jolla ei ole vaikutusta kalustoyksikkotyypin suunnittelun perusominaisuuksiin ja
joka ei edellytd uutta lupaa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti;

¢) kalustoyksikkotyypin suunnittelun perusominaisuuksien muutos, joka ei edellytd uutta lupaa direktiivin (EU)
2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti;

d) muutos, joka edellyttdd uutta lupaa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa vahvistettujen kriteerien
mukaisesti.

2. Jos muutos kuuluu 1 kohdan b tai ¢ alakohdan soveltamisalaan, osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetty

tekninen asiakirja-aineisto on saatettava ajan tasalle ja kalustoyksikon tyyppihyviksynnin haltijan on pidettivd saatavilla
asiaankuuluvat tiedot luvan myontédjan ja/tai kdyttdalueen kansallisten turvallisuusviranomaisten pyynnosta.

3. Jos muutos kuuluu 1 kohdan ¢ alakohdan soveltamisalaan, kalustoyksikon tyyppihyviksynnin haltijan on luotava
uusi kalustoyksikkotyypin versio tai uusi kalustoyksikkotyyppivariantin versio ja toimitettava asiaankuuluvat tiedot luvan
myontéjalle. Luvan myontdjan on kirjattava ERATV-rekisteriin uusi kalustoyksikkotyypin versio tai uusi kalustoyksikko-
tyyppivariantin versio 50 artiklan mukaisesti.

4. Jos muutosta hallinnoiva taho ei ole kalustoyksikon tyyppihyviksynnin haltija ja olemassa olevaan kalustoyksikko-
tyyppiin tehdyt muutokset ovat 1 kohdan b, c tai d alakohdassa luetellun kaltaisia, sovelletaan seuraavaa:

a) on luotava uusi kalustoyksikkotyyppi;
b) muutosta hallinnoivasta tahosta tulee hakija; ja

) uutta kalustoyksikon tyyppihyviksyntid koskeva hakemus voi perustua olemassa olevaan kalustoyksikkotyyppiin ja
hakija voi valita 14 artiklan 1 kohdan d alakohdassa esitetyn lupatyypin.

16 artikla
Muutokset jo hyviksyttyyn kalustoyksikk6on

1. Jo hyviksyttyyn kalustoyksikkoon tehdyt muutokset, jotka liittyvdt kunnossapidon yhteydessd tapahtuvaan osien
vaihtamiseen ja rajoittuvat osien vaihtamiseen toiminnaltaan ja suoritustasoltaan vastaaviin osiin ennakoivan tai
korjaavan kunnossapidon yhteydessd, eivit edellytd markkinoillesaattamislupaa.

2. Kaikki muut kalustoyksikk6on tehtdvit muutokset on analysoitava ja luokiteltava 15 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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3. Muutosta hallinnoivan tahon on haettava uutta markkinoillesaattamislupaa 14 artiklan 1 kohdan d alakohdan
mukaisesti, jos muutos kuuluu 15 artiklan 1 kohdan d alakohdan soveltamisalaan.

4. Jos jo hyviksyttyyn kalustoyksikkoon tehtivid ja 15 artiklan 1 kohdan b ja ¢ alakohdan mukaisesti luokiteltuja
muutoksia hallinnoiva taho ei ole kalustoyksikon tyyppihyvaksynnan haltija, sen on

a) arvioitava poikkeamiset osajdrjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetystd teknisestd asiakirja-aineistosta;

b) vahvistettava, ettd yksikddn direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 12 kohdassa esitetyistd kriteereistd ei tayty;
c) péivitettiva osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitetty tekninen asiakirja-aineisto;

d) ilmoitettava muutoksista luvan myontajille.

Titd voidaan soveltaa yhteen kalustoyksikkoon tai useampaan samanlaiseen kalustoyksikkoon.

Luvan myontéjd voi antaa 4 kuukauden kuluessa perustellun paitoksen, jossa pyydetddn lupahakemusta, jos kyseessd on
vadra luokittelu tai tietoja ei ole perusteltu riittavasti.

5. Kaikki kalustoyksikkdon tehtivdt muutokset edellyttavit kokoonpanon hallintaa, josta vastaa kalustoyksikon haltija
tai se taho, jolle se on antanut tdmin tehtdvan.

17 artikla
Sdantojen yksilointi, mukaan luettuna YTE:ien soveltamatta jittiminen

1. Hakijan on yksiloitiva kaikki sovellettavat sddnnot, erityisesti YTE:t ja kansalliset sddnnot, 14 artiklan mukaisesti
valitun lupatyypin ja 13 artiklassa sdddetyn vaatimusten mddrittelyn perusteella.

Hakijan on myos tutustuttava YTE:ien puutteellisuuksia koskevaan luetteloon, joka julkaistaan viraston verkkosivustolla,
ja otettava se huomioon.

Talloin hakijan on yksiloitdvd viraston vaatimusten tdyttimiseksi hyvaksymd menetelmd, jota on kaytettivd yhdessd
YTE:ien kanssa kalustoyksikon tyyppihyviksynti- ja/tai markkinoillesaattamislupamenettelyssd vahvistettaessa vaatimus-
tenmukaisuus YTE:ien kanssa.

2. Hakijan on yksiloitivd tapaukset, jotka edellyttavit YTE:ien soveltamatta jattimistd, ja toimitettava hakemuksensa
asianomaisille jdsenvaltioille direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan sddnndsten mukaisesti. Jos YTE:ien soveltamatta
jattaminen koskee kalustoyksikkojd, joiden kiyttGalue kattaa useamman kuin yhden jdsenvaltion, luvan myontijin ja
kalustoyksikon kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on koordinoitava hakijan
kanssa vaihtoehtoiset toimenpiteet, jotka on toteutettava hankkeen lopullisen yhteentoimivuuden edistdmiseksi.

3. Jos uuteen YTE:n versioon sisiltyy siirtymatoimenpiteitd, hakija voi valita vaatimuksia tdstd uudesta YTE:n versiosta
jo siirtyméakauden aikana, jos uudessa versiossa nimenomaisesti sallitaan se.

4. Jos YTE:n uudemmasta versiosta valitaan vaatimuksia 3 kohdan mukaisesti, sovelletaan seuraavia:
a) hakija voi valita sovellettavat vaatimukset YTE:n eri versioista, ja hakijan on

i) perusteltava ja dokumentoitava johdonmukaisuus niiden vaatimusten valilld, jotka on valittu sovellettavan YTE:n
eri versioista;

ii) tdsmennettdvd vaatimusten osittainen valinta YTE:n eri versioista lupahakemuksessa liitteessd I vaaditulla tavalla;

iii) jos on asetettu esiselvityksen ldhtotaso, hakijan on tarpeen mukaan pyydettivd luvan myo6ntdjad muuttamaan tai
paivittdimadn kyseistd esiselvityksen lahtotasoa kyseisen YTE:n osalta 24 artiklan 4 kohdan sddnnosten mukaisesti;
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b) luvan myontdjin on hakemusta arvioidessaan tarkistettava hakijan ehdottamien YTE-vaatimusten kattavuus;

¢) hakijaa ei pidd vaatia esittdmdin YTE:n soveltamatta jittimistd koskevaa pyynt6d ndiden vaatimusten osalta
direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan nojalla.

5. Jos asiasta sdddetddn jdsenvaltion lainsddddnnossi, hakija voi valita vaatimuksia eri kansallisista sddnnoistd samalla
tavalla kuin 3 kohdassa sdddetddn YTE:en osalta.

6.  Hakija ja ilmoitettu laitos tai ilmoitetut laitokset voivat kdyttdd direktiivin (EU) 2016/797 6 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua  vaatimusten tdyttdmiseksi hyvaksyttdvdid menetelmdd EY-vaatimustenmukaisuustarkastusta varten
odotettaessa asianomaisten YTE:ien hyviksymista.

7. Hakija ja nimetty laitos tai nimetyt laitokset voivat kayttdd direktiivin (EU) 2016/797 13 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua vaatimusten tdyttdmiseksi hyviksyttdvdd kansallista menetelmdd kansallisten sddntdjen noudattamisen
osoittamiseksi.

18 artikla

Sellaisten toimenpiteiden yksiléinti ja midrittiminen, jotka tarvitaan kalustoyksikon kiyttimiseen
rataverkolla suoritettaviin testeihin

Hakijan on yksiloitivd ja madritettdvd kansallisten testaussddntojen perusteella toimenpiteet, jotka tarvitaan
kalustoyksikon kayttimiseen rataverkolla suoritettaviin testeihin.
19 artikla
Viliaikainen lupa kiyttdi kalustoyksikkoi rataverkolla suoritettaviin testeihin

1. Kansallinen turvallisuusviranomainen voi myontdd viliaikaisen luvan kéyttdd kalustoyksikkod rataverkolla
suoritettaviin testeihin vain, kun sitd edellytetddn ja se on tismennetty jasenvaltion kansallisessa lainsdddanndssa.

2. Kansallisten turvallisuusviranomaisten, jotka arvioivat viliaikaista lupaa koskevia hakemuksia kalustoyksikon
kayttamiseksi rataverkolla suoritettaviin testeihin, on tehtdvi se asiaa koskevan kansallisen lainsdddannon mukaisesti.
20 artikla
Kalustoyksikon suunniteltujen kiyttoehtojen ja muiden rajoitusten yksil6inti

Hakijan on yksiloitdvé kalustoyksikon suunnitellut kdyttdehdot ja muut rajoitukset, jotka liittyvit kalustoyksikkotyyppiin.

21 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yksilinti

Hakijan on yksiloitdvi tarvittavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnit direktiivin (EU) 2016/797 liitteen IV sddnndsten
mukaisesti.

3 LUKU
ESISELVITYS

22 artikla
Esiselvitys

1. Hakijan pyynnostd luvan myontdjin ja kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviran-
omaisten on kisiteltdvd esiselvitystd koskevat hakemukset, jotta voidaan asettaa esiselvityksen ldhtotaso ennen
kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen jittimistd. Hakijan on
toimitettava esiselvitystd koskeva hakemus virallisesti keskitetyn palvelupisteen kautta, ja sithen on liitettava asiakirja-
aineisto, joka sisdltdd vahintddn 23 artiklassa méiritellyt vaaditut tiedot.

2. Jaljempind 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon antamisen ja kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai
markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen jéttdmisen vilinen aika saa olla enintdin 84 kuukautta.
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3. Hakijan esiselvitystd varten tekema luvan myontéjan valinta on sitova, kunnes joko

a) hakija on jittinyt asianomaisen kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd jajtai markkinoillesaattamislupaa koskevan
hakemuksen;

b) jiljempdnd 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun lausunnon antamisen ja kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai
markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen jéttimisen vilinen médrdaika, joka on tismennetty 2 kohdassa, on
umpeutunut; tai

¢) hakija on pyytinyt esiselvityksen lopettamista.

4. Jos hakija haluaa esiselvityksen aikana vaihtaa luvan myOnt4jds, sen on pyydettivd kidynnissd olevan esiselvityksen
padttdmistd. Taman jilkeen hakija voi ldhettdd uuden esiselvitystd koskevan hakemuksen uudelle luvan myontsjille.

5. Hakija voi esittdd lupahakemuksen keskitetyn palvelupisteen kautta milloin tahansa esiselvitysprosessin aikana.
Talloin esiselvitysvaihe padtetddn.

6.  Esiselvityksen tapauksessa on kiytettavd 41 artiklassa vahvistettua ongelmien yksilointiin ja luokitteluun liittyvaa
pisteytystd, jotta voidaan seurata luvan myontdjin tai tapauksen mukaan kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten hakijan kanssa esiin ottamia ongelmia.

23 artikla
Esiselvitysaineisto

Esiselvityshakemukseen liitettdvain esiselvitysaineistoon on sisillyttivd seuraavat:

a) kuvaus hyviksyttavistd kalustoyksikkotyypistd ja/tai kalustoyksikostd, mukaan luettuna tarpeen mukaan aiotut
variantit jaftai versiot, sekd kuvaus sen kehittdmiseen liittyvistd tehtivistd ja toimista;

b) hakijan valitsema luvan my6ntdji ja lupatyyppi 14 artiklan nojalla;
c) aiotun kayttoalueen tdsmentdminen;
d) kalustoyksikon odotettujen kiyttoehtojen ja muiden 20 artiklan nojalla yksiloityjen rajoitusten tdsmentiminen;

e) hakijan suunnitelma kalustoyksikon lupamenettelyyn liittyvdstd omasta osuudestaan, mukaan luettuna rataverkolla
suoritettavia testejd koskeva suunnitelma tarpeen mukaan;

f) menetelmin yksilointi vaatimusten mddrittelyd koskevaa prosessia varten 13 artiklan mukaisesti;

) luettelo sddnnoistd ja vaatimuksista, jotka hakija on yksiloinyt sellaisiksi, joita on sovellettava 17 ja 18 artiklan
mukaisesti;

h) luettelo 21 artiklan nojalla yksiloidyistd vaatimustenmukaisuuden arvioinneista, mukaan luettuna sovellettavat
moduulit ja vilivaiheen tarkastuslausuman kaytto tarpeen mukaan;

i) kuvaus kdytinnon jdrjestelyistd kalustoyksikon kayttamiseksi rataverkolla suoritettaviin testeihin tarpeen mukaan;

j) luettelo sen dokumentaation sisdllostd, jonka hakija aikoo jattdd luvan myontdjille ja kiyttdalueen kannalta
asiaankuuluville kansallisille turvallisuusviranomaisille kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai markkinoillesaatta-
mislupaa varten;

k) ehdotus kalustoyksikon lupamenettelyssa kaytettavistd kielestd 10 artiklan nojalla;

1) kuvaus siitd, miten hakija on organisoinut lupamenettelyyn liittyvin oman osuutensa, mukaan luettuna muun muassa
hakijan yhteystiedot, yhteyshenkiloiden tiedot sekd pyynnot, joka koskevat koordinointia ja kokouksia luvan
myontijin ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa.

24 artikla
Esiselvityksen lihtotaso

1. Luvan myontdjdn ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on kuukauden
kuluessa esiselvitystd koskevan hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava hakijalle, ettd esiselvitysaineisto on
taydellinen, tai pyydettiva tdydentivid tietoja ja asetettava kohtuullinen médrdaika niiden toimittamiselle.
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2. Jos hakijalle ilmoitetaan, ettd asiakirja-aineisto on tdydellinen, luvan myontdjin ja kayttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on annettava keskitetyn palvelupisteen kautta lausunto hakijan
esiselvityshakemuksessa ehdottamasta lahestymistavasta viimeistddn kahden kuukauden kuluttua ilmoituksesta, jossa
todetaan, ettd asiakirja-aineisto on tdydellinen. Tdssi annetussa lausunnossa vahvistetaan esiselvityksen ldhtotaso,
mukaan luettuna médritetddn YTE:ien versio ja kansalliset sddnnot, joita on sovellettava myohemmdssd lupahake-
muksessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan soveltamista.

3. Esiselvityksen ldhtotasossa on mddritettdvd 10 artiklan nojalla kiytettava kieli.

4. Jos esiselvitysaineistoon kohdistuu muutoksia, jotka ovat merkityksellisid esiselvityksen ldhtotason kannalta,
hakijan on ldhetettivd muutettu ja péivitetty esiselvityshakemus, joka koskee vain muutoksia ja niiden liittymédkohtia
muuttamattomiin osiin. Tima koskee esimerkiksi seuraavia tilanteita:

a) suunnittelun tai arviointimenetelmin muutokset, jotka johtuvat merkittavista turvallisuusongelmista;
b) oikeudellisten vaatimusten muutokset, jotka tekevit esiselvityksen liht6tason patemattomaksi; tai
¢) hakijan vapaachtoisesti tekemit mahdolliset muutokset.

5. Luvan myontdjin ja tarpeen mukaan kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
on tarkasteltava uudelleen muutettua ja paivitettya esiselvityshakemusta ja annettava siitd lausunto kuukauden kuluessa ja
kirjattava tdima lausunto muutettuun ja paivitettyyn esiselvityksen liht6tasoon.

4 LUKU

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
25 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Kukin vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on vastuussa 26 artiklan mukaisesti suoritettuihin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointeihin liittyvien asiakirjojen kokoamisesta ja kaikkien tarvittavien raporttien laatimisesta.

26 artikla
Tarkastusten suorittaminen ja ndytén vahvistaminen

1. Hakijan on kunkin lupatyypin mukaan suoritettava tarvittavat tarkastukset, jotta voidaan vahvistaa liitteessd I
tarkoitettu néytto.

2. Luvan myontdjd ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset eivdt saa médratd
vaatimuksia néytostd, joka on sisillytettdvd osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutukseen liitettdvddn tekniseen asiakirja-
aineistoon, mutta jos on perusteltuja epiilyksid, ne voivat pyytda hakijaa suorittamaan lisitarkastuksia.

27 artikla
Vaatimustenvastaisuuksien korjaaminen

1. Hakijan on korjattava YTE:en jaftai kansallisten sidntojen vaatimustenvastaisuudet, ellei YTEn soveltamatta
jattdmistd ole myonnetty direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaisesti. Tdtd voidaan soveltaa soveltuvin osin
kansallisiin sddnt6ihin, jos se sallitaan jdsenvaltioiden lainsddddnndssa.

2. Lieventddkseen vaatimustenvastaista tilannetta hakija voi vaihtoehtoisesti tehdi yhden tai useamman seuraavista:

a) muuttaa suunnittelua, jolloin menettely aloitetaan uudestaan 13 artiklassa sdddetystd vaatimusten mddrittelystd
pelkistdan muutettujen elementtien ja niiden elementtien osalta, joihin muutos vaikuttaa;

b) vahvistaa kalustoyksikén kdyttéehdot ja muut rajoitukset 20 artiklan mukaisesti, jolloin hakijan on médritettdvd ja
asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tarkastettava kalustoyksikon kiyttoehdot ja muut
rajoitukset.

3. Kalustoyksikon kayttoehtoja ja muita 20 artiklan mukaisia rajoituksia koskevan hakijan ehdotuksen, joka on tehty
vaatimustenvastaisuuden korjaamiseksi, on perustuttava tarvittavaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin 25 artiklan
nojalla.
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5 LUKU
HAKEMUKSEN JATTAMINEN

28 artikla
Hakemukseen liitettivin nidyton vahvistaminen

Kalustoyksikon tyyppihyviksynnin jajtai markkinoillesaattamisluvan hakijan on vahvistettava hakemukseen liitettdava
ndytto

a) kokoamalla yhteen kalustoyksikon muodostavien osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutukset ja esittdimalld EY-
vakuutuksiin liitetyssd teknisessd asiakirja-aineistossa ndytto 21 artiklan mukaisen yksiloinnin jilkeen tehdyn
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin paitelmisti;

b) varmistamalla, ettd osajdrjestelmien viliset liittymikohdat, joita ei ole médritetty YTE:ssd ja/tai kansallisissa
sdannoissd, kuuluvat 13 artiklassa tarkoitetun vaatimusten mddrittelyn piiriin ja tdyttavat direktiivin (EU) 2016797
3 artiklan 1 kohdassa sdddetyt olennaiset vaatimukset.

29 artikla
Hakemukseen liitettivin asiakirja-aineiston kokoaminen

1. Hakijan on laadittava ja koottava jasennetylld tavalla sisdlto, joka vaaditaan hakemukseen liitettdvédin asiakirja-
aineistoon liitteen I mukaisesti.

2. Hakijan on tarkistettava 14 artiklan 1 kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa tarkoitetun luvan osalta olemassa olevan
kalustoyksikon tyyppihyviksynnin voimassaolo.

3. Hakijan on toimitettava 14 artiklan 1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetun luvan osalta tarvittavat asiakirjat, jotta
luvan my6ntdji voi tehdd paitoksensd, mukaan luettuna aiemman luvan asiakirja-aineistoon liitetyt asiakirjat, jos ne ovat
saatavilla.

30 artikla
Hakemuksen sisilto ja tiydellisyys

1. Jotta luvan myontdji ja tapauksen mukaan kéyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusvira-
nomaiset voisivat pitdd hakemusta tiydellisend, sen on sisdllettdva liitteessd I sdddetyt tiedot.

2. Edelld 14 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun kdyttdalueen laajentamista koskevan luvan osalta sovelletaan
seuraavaa:

a) asiakirjojen, jotka hakija lisdd 46 artiklan mukaisesti myonnettyd pdatostd varten toimitettuun alkuperidiseen asiakirja-
aineistoon, on rajoituttava niakokohtiin, jotka koskevat asiaankuuluvia kansallisia sddntojd ja kalustoyksikon ja
laajennetun kiyttoalueen verkon vilistd yhteensopivuutta;

b) jos alkuperiiseen kalustoyksikon tyyppihyviksyntddn sisdltyi YTE:ien soveltamatta jdttiminen, hakijan on lisdttivd
direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan mukaista YTE:ien soveltamatta jittdmistd koskevat padtokset, jotka kattavat
laajennetun kiyttoalueen, alkuperdiseen tdydelliseen asiakirja-aineistoon, joka on liitettynd 46 artiklan mukaisesti
tehtyyn padtokseen;

c) jos kyseessd ovat kalustoyksikot ja/tai kalustoyksikkotyypit, jotka on hyviksytty direktiivin 2008/57/EY nojalla tai
aikaisemmin, tietoihin, jotka hakijan on lisittdvd alkuperdiseen asiakirja-aineistoon a alakohdan soveltamisalaan
kuuluvien seikkojen osalta, on sisillyttavd my6s sovellettavat kansalliset sdannot.

31 artikla
Lupahakemuksen jittiminen keskitetyn palvelupisteen kautta
1. Hakijan on jitettdvd kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai markkinoillesaattamislupaa koskeva hakemus
virallisesti asetuksen (EU) 2016/796 12 artiklassa tarkoitetun keskitetyn palvelupisteen kautta, ja hakemuksen on

siséllettdva liitteessd I saddetyt tiedot.

2. Jattdessddn kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdd jaftai markkinoillesaattamislupaa koskevaa hakemustaan hakijan on
valittava luvan myontdja direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 5 ja 8 kohdan mukaisesti.
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3. Hakijan tekemd luvan myontdjin valinta on sitova siihen asti, ettd luvan myontdjda on tehnyt pditoksen
kalustoyksikon tyyppihyviksynnistd tai markkinoillesaattamisluvasta tai hakemuksen hylkddmisestd taikka hakija on
paattinyt hakumenettelyn.

4. Hakijan asiakirja-aineisto toimitetaan keskitetyn palvelupisteen kautta kéyttoalueen kannalta asiaankuuluville
kansallisille turvallisuusviranomaisille.

6 LUKU
HAKEMUKSEN KASITTELY

32 artikla
Hakemuksen tiydellisyyden tarkastaminen

1. Luvan myontdjin on tarkastettava hakijan hakemuksessa toimittamien tietojen ja dokumentaation tdydellisyys
30 artiklan mukaisesti.

2. Kiyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on
a) tarkastettava, ettd kdyttdalue on mairitelty oikein sen osalta;

b) otettava esiin mahdolliset ongelmat, jotka koskevat sovellettavien kansallisten sddntojen arviointia varten liitteessd III
tismennetylld tavalla toimitettujen tietojen ja dokumentaation taydellisyytta.

3. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetussa tdydellisyyden tarkastamisessa luvan myontdjan ja kayttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on varmennettava, etti

a) hakija on toimittanut kalustoyksikon tyyppihyviksyntéi jatai markkinoillesaattamislupaa koskevassa hakemuksessa
kaikki 30 artiklassa tarkoitetut vaaditut tiedot ja asiakirjat;

b) toimitettuja tietoja ja asiakirjoja pidetddn merkityksellisind sen kannalta, ettd luvan myontidja ja kayttoalueen kannalta
asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset pystyvit suorittamana arviointinsa 38—40 artiklan mukaisesti.

33 artikla
Hakemuksen vastaanottovahvistus
1. Keskitetty palvelupiste lahettdd automaattisen vahvistuksen hakemuksen vastaanottamisesta hakijalle.

2. Hakemuksen arviointi kdynnistyy hakemuksen vastaanottopdivasta.

34 artikla
Hakemuksen arvioinnin miiriaika

1. Luvan myontdjin ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on kummankin
arvioitava omalta osaltaan hakemuksen tdydellisyys 32 artiklassa mddritellyn mukaisesti kuukauden kuluessa
hakemuksen vastaanottopdivastd. Luvan myontéjan on ilmoitettava hakijalle asiasta.

2. Jos hakijalle ilmoitetaan, ettd asiakirja-aineisto on tdydellinen, lopullinen pitos kalustoyksikon tyyppihyviksynnin
ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontdmisestd on tehtdvd neljan kuukauden kuluessa vastaanottovahvistuksesta, jossa
todetaan, ettd asiakirja-aineisto on tiydellinen.

3. Luvan myontdjin pddtds on tehtivd kuukauden kuluessa hakemuksen vastaanottopdivistd, jos kyseessd on
tyypinmukaisuutta koskeva hyviksyntd 14 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukaisesti.

4. Jos hakijalle ilmoitetaan, ettd asiakirja-aineisto ei ole tdydellinen, lopullinen paitos kalustoyksikon tyyppihy-
viksynnin ja/tai markkinoillesaattamisluvan myontidmisestd on tehtivd neljan kuukauden kuluessa siitd, kun hakija on
toimittanut puuttuvat tiedot, paitsi jos hakemus on perustavanlaatuisesti puutteellinen, missd tapauksessa se hylitdin.

5. Vaikka hakemus olisikin 2 kohdan mukaisesti tdydellinen, luvan myontdja tai kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat
kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat milloin tahansa arvioinnin aikana pyytai lisitietoja, joiden toimittamiselle on
asetettava kohtuullinen maardaika, keskeyttdmattd arviointia, paitsi jos sovelletaan 6 kohdan sddnnoksia.
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6.  Jos luvan myontdja tai kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset ovat ottaneet esiin
perusteltuja epdilyksii ja hakijaa vaaditaan toimittamaan lisitietoja, luvan myontdjd voi keskeyttdd arvioinnin ja hakijan
kanssa asianmukaisesti sovitun mukaisesti pidentdd direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 4 kohdassa sdddettyd
midrdaikaa. Lisdtietojen toimittamiselle asetetun mairdajan on oltava suhteessa sithen, miten vaikea hakijan on toimittaa
pyydetyt tiedot. Arviointi ja méidrdaika kdynnistetddn uudelleen, kun hakija on toimittanut pyydetyt tiedot. Jos hakijan
kanssa ei ole paisty sopimukseen, luvan myontdjd tai kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusvira-
nomaiset tekevit padtoksensd kaytettdvissi olevien tietojen perusteella.

35 artikla
Viestinti hakemuksen arvioinnin aikana

1. Luvan myontdjin, kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten ja hakijan on
viestittavd keskitetyn palvelupisteen kautta kaikista 41 artiklassa tarkoitetuista ongelmista.

2. Kalustoyksikon lupamenettelyn kaikkien vaiheiden tilanne, hakemusta koskeva pddtos ja pddtostd koskevat
dokumentoidut perustelut on ilmoitettava hakijalle keskitetyn palvelupisteen kautta.

3. Viraston ja kansallisten turvallisuusviranomaisten ohjeissa on ilmoitettava niiden ja hakijan valistd viestintdd
koskevat jérjestelyt.

36 artikla
Tietojen hallinta hakemuksen arvioinnin osalta

1. Luvan myontdjin ja kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on rekisteroitivd
— tarvittaessa kummankin erikseen arvioinnin omasta osastaan — keskitettyyn palvelupisteeseen tulokset kalustoyksikon
lupamenettelyn niistd vaiheista, joissa ne ovat osallisina, mukaan luettuna kaikki hakemukseen liittyvit asiakirjat, jotka
koskevat seuraavia:

a) vastaanottaminen;

b) kisittely;

) arviointi;

d) hakemuksen arvioinnin pditelmat 45 artiklassa tdismennetyn mukaisesti;

e) lopullinen pddtos kalustoyksikon tyyppihyvdksynnin jaftai markkinoillesaattamisluvan myontidmisestd tai
myontamattd jattdmisestd;

f) lopullinen kalustoyksikon tyyppihyviksyntda jaftai markkinoillesaattamislupaa koskeva dokumentaatio 47 artiklan
mukaisesti.

2. Lopullinen paitos kalustoyksikon tyyppihyviksynnin jaftai markkinoillesaattamisluvan myontimisestd tai
myontimattd jittdmisestd on ilmoitettava hakijalle keskitetyn palvelupisteen kautta.

3. Luvan myontdjin ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on sovellettava
1 kohdassa lueteltujen asiakirjojen osalta keskitetyn palvelupisteen tarjoamaa asiakirjojen hallintamenettelya.

4. Jos kansalliset turvallisuusviranomaiset kdyttivit tiedonhallintajérjestelmadd niille osoitettujen hakemusten
kisittelyyn, niiden on siirrettiva kaikki asiaankuuluvat tiedot keskitettyyn palvelupisteeseen.

37 artikla

Luvan myontijin ja kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
vilinen koordinointi hakemuksen arvioinnissa

1.  Kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on hakemuksen arviointia varten
suunniteltava, organisoitava ja sovittava tarvittavat jarjestelyt, jotta voidaan ottaa huomioon direktiivin (EU) 2016/797
14 artiklan 10 kohdassa tarkoitettu kansallisten sddntojen luokittelu ja ristiinhyviksyntd. Hakemuksen arviointia varten
sovituista jdrjestelyistd on ilmoitettava luvan myontsjille ja hakijalle.
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2. Luvan myontdjin ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on koordinoitava
toiminta keskendin, jotta ne voivat puuttua mahdollisiin ongelmiin, mukaan luettuna tapauksiin, jotka saattavat
edellyttdd hakemuksen muuttamista ja/tai lisitietojen pyytdmistd, jos lisitietojen toimittamisella on vaikutusta arvioinnin
midrdaikaan tai mahdollisesti niiden tychon, ja sovittava tulevista toimista.

3. Sopiessaan 2 kohdassa tarkoitetuista koordinointitoimista luvan my6ntdjin ja kéyttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on kaikkien tehtdvd omalta osaltaan paitos hakijalle
tiedottamisesta keskitetyn palvelupisteen kautta tapauksista, jotka saattavat edellyttdd hakemuksen muuttamista ja/tai
lisitietojen pyytamista.

4.  Ennen kuin luvan myontdji tekee lopullisen pédtoksensd ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset
turvallisuusviranomaiset toimittavat arviointiaineistonsa, luvan myontdjin ja kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten on

a) keskusteltava arviointiensa tuloksista; ja

b) sovittava kalustoyksikon tyyppihyviksyntddn ja/tai markkinoillesaattamislupaan sisdllytettdvistd kayttoehdoista ja
muista rajoituksista ja/tai sen soveltamisen ulkopuolelle jatettavistd kdyttoalueista.

5. Timin artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen koordinointitoimien tuloksen perusteella luvan myontdjin on
toimitettava hakijalle dokumentoidut perustelut paatokseensi. Talloin sen on otettava huomioon kiyttoalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten 40 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu arviointiaineisto, joka koskee
kalustoyksikon tyyppihyviksynndn jajtai markkinoillesaattamisluvan myontimistd tai epddmistd, mukaan luettuna
kalustoyksikon tyyppihyvaksyntddn ja/tai markkinoillesaattamislupaan sisillytettavat kalustoyksikon —mahdolliset
kayttoehdot ja muut rajoitukset ja/tai sen soveltamisen ulkopuolelle jatettavit kayttoalueet.

6.  Luvan myontdjin on pidettiva kirjaa koordinointitoimista ja siilytettivd ndmd tiedot keskitetyssd palvelupisteessd
36 artiklan mukaisesti.

38 artikla
Hakemuksen arviointi

Luvan myontdjin ja kéyttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on suoritettava
hakemuksen arviointi saadakseen kohtuullisen varmuuden siit4, ettd hakija ja hakemusta tukevat toimijat ovat tdyttineet
velvollisuutensa kalustoyksikon jaftai kalustoyksikkotyypin suunnittelu-, valmistus-, tarkastus- ja validointivaiheissa
varmistaakseen sovellettavan lainsddddnnon olennaisten vaatimusten mukaisuuden, jotta kalustoyksikko voidaan saattaa
markkinoille ja sitd voidaan kayttad turvallisesti kalustoyksikkotyypin kayttoalueella hakemuksessa tdsmennettyjen
kayttoehtojen ja muiden rajoitusten mukaisesti.

39 artikla

1. Luvan my6ntdjin on arvioitava liitteessi II tismennetyt ndkokohdat.

2. Jos kalustoyksikon tyyppihyviksyntd jajtai markkinoillesaattamislupa myonnetddn kiyttoalueelle, joka rajoittuu
yhden jésenvaltion sisdisiin verkkoihin ja jos hakija on pyytinyt kansallista turvallisuusviranomaista toimimaan luvan
myontdjind direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdan mukaisesti, luvan myontdjian on 1 kohdassa tismennettyjen
arviointien lisiksi arvioitava liitteessd III tarkoitetut nikokohdat. Talloin luvan my6ntdjian on liitteessd III tarkoitettujen
nikokohtien lisdksi tarkastettava myos, onko 8 artiklan 2 kohdan nojalla kirjattu merkityksellisid tietoja, ja otettava ne
huomioon hakemuksen arvioinnissa. Mahdolliset esiin otetut ongelmat on kirjattava ongelmalokiin 41 artiklan
mukaisesti.

3. Jos hakija on kéyttinyt vaatimusten mddrittelyyn muuta kuin standardoitua menetelmid, luvan myontdjin on
arvioitava menetelma soveltamalla liitteessi II sdddettyja kriteereita.

4. Luvan myontdjdn on tarkastettava vaatimusten mddirittelyyn sovelletusta menetelmistd saadun ndyton tdydellisyys,
merkityksellisyys ja johdonmukaisuus kiytetystd menetelmdstd riippumatta. Edelld 14 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
mddriteltyjen uusien lupien osalta luvan myontdjin suorittamassa arvioinnissa on rajoituttava kalustoyksikon osiin, joita
on muutettu, ja niiden vaikutuksiin kalustoyksikon muuttamattomiin osiin. Luvan myontdjin suorittamissa
tarkastuksissa, jotka koskevat 14 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti luvan “laajennettua kayttoaluetta”, on
rajoituttava sovellettaviin kansallisiin sddntoihin ja tekniseen yhteensopivuuteen kalustoyksikon ja laajennetun
kiyttoalueen verkon vililld. Luvan myontéjdn ei pidé toistaa jo aiempien lupien yhteydessi suoritettuja tarkastuksia.
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5. Luvan myontdjin on laadittava arviointiaineisto, jonka on sisallettivi seuraavat:

a) selked lausunto siitd, onko arvioinnin tulos kielteinen vai myonteinen siltd osin kuin on kyse kdytt6aluetta koskevasta
hakijan pyynnostd ja tapauksen mukaan kiyttoehdoista tai rajoituksista;

a) tiivistelma suoritetuista arvioinneista;
b) raportti ongelmalokista asianomaisen kayttoalueen osalta;

¢) taytetty tarkistuslista, joka osoittaa, ettd kaikki liitteessd II ja tarpeen mukaan liitteessd III tismennetyt nakokohdat on
arvioitu.

40 artikla

Kiytt6alueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten suorittama hake-
muksen arviointi

1. Kiyttéalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on arvioitava liitteessd III
tismennetyt nakokohdat. Kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten suorittamissa arvioinneissa
on kisiteltdvd vain kdyttoalueen kannalta merkityksellisid kansallisia sddnt6jd ottaen huomioon 37 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut sovitut jirjestelyt.

2. Vaatimusten médrittelyd koskevassa arvioinnissa kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten
on tarkastettava vaatimusten mddrittelyyn sovelletusta menetelmistd hakijan tuottaman niyton tdydellisyys, merkityk-
sellisyys ja johdonmukaisuus.

3. Edelli 14 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen uusien lupien osalta kiyttdalueen kannalta
asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten suorittamassa arvioinnissa on rajoituttava kalustoyksikon osiin, joita on
muutettu, ja niiden vaikutuksiin kalustoyksikon muuttamattomiin osiin.

4. Kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten suorittamissa tarkastuksissa, jotka koskevat
14 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti luvan "laajennettua kayttoaluetta”, on rajoituttava sovellettaviin kansallisiin
saant6ihin ja tekniseen yhteensopivuuteen kalustoyksikon ja laajennetun kiyttoalueen verkon vililld. Kiyttoalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten ei pidd toistaa jo aiempien lupien yhteydessd suoritettuja
tarkastuksia.

5. Direktiivin (EU) 2016/797 6 ja 14 artiklan mukaisesti kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
viranomaisten on liitteessd III tarkoitettujen ndkokohtien lisdksi tarkastettava myds, onko 8 artiklan 2 kohdan nojalla
kirjattu merkityksellisid tietoja, ja otettava ne huomioon hakemuksen arvioinnissa. Mahdolliset esiin otetut ongelmat on
kirjattava ongelmalokiin 41 artiklan mukaisesti.

6. Kiyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten on laadittava arviointiaineisto, jonka on
sisillettdva seuraavat:

a) selked lausunto siitd, onko arvioinnin tulos kielteinen vai myonteinen siltd osin kuin on kyse kdytt6aluetta koskevasta
hakijan pyynnostd ja tapauksen mukaan kiyttdehdoista ja rajoituksista;

b) tiivistelmd suoritetuista arvioinneista;
¢) ongelmalokiin perustuva raportti asianomaisen kayttoalueen osalta;

d) tdytetty tarkistuslista, joka osoittaa, ettd kaikki liitteessd III luetellut nikokohdat on arvioitu.

41 artikla
Ongelmien luokittelu

1.  Luvan myontdjin ja tapauksen mukaan kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviran-
omaisten on kirjattava hakemusaineiston arvioinnin aikana yksiloidyt ongelmat ongelmalokiin ja luokiteltava ne
seuraavasti:

a) "tyyppi 1" ongelma, joka edellyttdd hakijalta vastausta hakemusaineiston ymmartamiseksi;

b) "tyyppi 2”: ongelma, joka voi johtaa hakemusaineiston muuttamiseen tai hakijan toteuttamaan vahdiiseen toimeen;
toteutettava toimi on jatettivd hakijan péddtettdviksi, eikd se saa estdd kalustoyksikon tyyppihyviksynndn ja/tai
markkinoillesaattamisluvan myontamisti;
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) "tyyppi 3" ongelma, joka edellyttdd hakijan tekemdd hakemusaineiston muuttamista muttei estd kalustoyksikon
tyyppihyviksynnin jajtai markkinoillesaattamisluvan myontdmistd kalustoyksikon kayttoehdoilla ja  muilla
rajoituksilla, jotka ovat tdydentdvid jaftai rajoittavampia hakijan hakemuksessaan tismentdmiin kayttoehtoihin ja
rajoituksiin nahden, mutta ongelmaan on puututtava, jotta kalustoyksikon tyyppihyviksynti ja/tai markkinoillesaat-
tamislupa voidaan myo6ntdd; hakijan on ehdotettava toimia, jotka se suorittaa ongelman ratkaisemiseksi ja joille on
saatava ongelman yksiloineen osapuolen hyviksynti;

d) "tyyppi 4" ongelma, joka edellyttdd hakijan suorittamaa hakemusaineiston muuttamista; kalustoyksikon tyyppihy-
viksyntdi jajtai markkinoillesaattamislupaa ei myonnetd, ellei ongelmaa ole ratkaistu; hakijan on ehdotettava toimia,

jotka se suorittaa ongelman ratkaisemiseksi ja joille on saatava ongelman yksiloineen osapuolen hyviksyntd; Tyypin 4
ongelmaan sisaltyy erityisesti direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan 2 kohdan mukainen noudattamatta jittiminen.

2. Hakijan antaman vastauksen tai, ongelmasta riippuen, hakijan toteuttaman toimen jilkeen luvan myontijan tai
kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on arvioitava yksiloidyt ongelmat
uudelleen, tarvittaessa luokiteltava ne uudelleen ja osoitettava kullekin yksiloidylle ongelmalle jokin seuraavista tiloista:

a) “ongelma ratkaisematta”, jos hakijan toimittama ndytto ei ole tyydyttivad ja lisitiedot ovat edelleen tarpeen;

b) “ongelma ratkaistu”, jos hakija on antanut soveltuvan vastauksen eikd ongelmakohtia jainyt jaljelle.

42 artikla
Perusteltu epiilys

1. Jos asiaan liittyy perusteltu epdilys, luvan myontdja jaftai kdyttGalueen kannalta asiaankuuluvat turvallisuusvira-
nomaiset voivat tehdd vaihtoehtoisesti jonkin tai joitakin seuraavista:

a) tarkastaa perusteellisemmin ja tarkemmin hakemuksessa toimitetut tiedot;
b) pyytdd hakijalta lisitietoja;
c) pyytdd hakijaa suorittamaan testejd rataverkolla.

2. Luvan myontdjin jaftai kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten esittdmassd
pyynnossi on tismennettivd seikka, joka edellyttdd hakijan toimia, mutta siind ei pidd tdsmentdd hakijan suorittamien
toimien luonnetta tai sisdltod. Hakijan on péidtettdvd, mikd on soveltuvin tapa vastata luvan myontdjin ja/tai
kayttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten esittimain pyyntoon.

3. Luvan myontdjin on koordinoitava kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten
kanssa seikat, jotka liittyvit hakijan ehdottamiin toimiin.

4. Luvan myontdjin ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on kéytettdva
41 artiklassa tarkoitettua ongelmalokia perusteltujen epdilysten hallinnointiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
35 artiklan sddnnosten soveltamista. Perusteltua epdilystd koskevat aina seuraavat:

a) se on luokiteltava tyypin 4 ongelmaksi 41 artiklan 1 kohdan d alakohdan nojalla;
b) siihen on liitettdva perustelu; ja
¢) sen on sisillettdvi selked kuvaus seikasta, johon hakijan on vastattava.

5. Jos hakija sopii toimittavansa 1 kohdan b ja ¢ alakohdan nojalla lisitietoja luvan myontéjian jaftai kdyttoalueen
kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten pyynnostd, médrdaika lisitietojen toimittamiselle on
vahvistettava 34 artiklan 5 ja 6 kohdan mukaisesti.

6. Jos perusteltu epdilys on mahdollista poistaa ottamalla kiyttoon kalustoyksikon kiyttoehtoja ja muita rajoituksia,
jotka ovat tdydentdvid ja/tai rajoittavampia hakijan hakemuksessaan tdsmentdmiin kiyttehtoihin ja rajoituksiin nahden,
ja jos hakija hyviksyy timan, kalustoyksikon tyyppihyviaksyntd jaftai markkinoillesaattamislupa voidaan myontdd
kalustoyksikon tallaisin kayttoehdoin ja rajoituksin.

7. Jos hakija ei hyviksy lisitietojen toimittamista luvan myontdjin ja/tai kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten esiin ottaman perustellun epéilyksen poistamiseksi, luvan myontdjan on tehtava
pddtos kaytettavissd olevien tietojen perusteella.
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43 artikla

Luvan myontdjin tekemit tarkastukset, jotka koskevat kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien
kansallisten turvallisuusviranomaisten tekemii arviointeja

1. Luvan myontdjin on tarkastettava, ovatko kayttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviran-
omaisten tekemdt arvioinnit keskenddn johdonmukaisia 40 artiklan 6 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen arviointien
tulosten osalta.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen tulos osoittaa, ettd kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten tekemit arvioinnit ovat johdonmukaisia, luvan myontdjian on todennettava, ettd

a) 40 artiklan 6 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tarkistuslistat on tdytetty kokonaan;
b) kaikki merkitykselliset ongelmat on ratkaistu.

3. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen tulos osoittaa, ettd arvioinnit eivit ole johdonmukaisia, luvan myontdjin
on pyydettivd kiyttdalueen kannalta asiaankuuluvia kansallisia turvallisuusviranomaisia tutkimaan syitd tarkemmin.
Tamdn tutkimuksen tuloksena sovelletaan jompaakumpaa tai kumpaakin seuraavista:

a) luvan myontdjd voi tarkastella uudelleen 39 artiklassa tarkoitettua arviointiaan;
b) kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset voivat tarkastella uudelleen arviointiaan.

4.  Kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten 3 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten tulokset
on jaettava kaikkien niiden kdyttdalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten kanssa, jotka ovat mukana
kalustoyksikon tyyppihyviksyntéi ja/tai markkinoillesaattamislupaa koskevan hakemuksen kisittelyssa.

5. Jos 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettu tarkistuslista on puutteellinen tai jos on ongelmia, joita ei ole ratkaistu
2 kohdan b alakohdan mukaisesti, luvan myontdjan on pyydettdvd kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvia kansallisia
turvallisuusviranomaisia tutkimaan syitd tarkemmin.

6. Kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on annettava vastaus luvan
myontijan esittimiin pyynt6ihin, jotka koskevat 3 kohdassa tarkoitettuja arviointien epdgjohdonmukaisuuksia, 2 kohdan
a alakohdassa tarkoitettua tarkistuslistojen puutteellisuutta jaftai ongelmia, joita ei ole ratkaistu 2 kohdan b alakohdan
mukaisesti. Luvan myontdjin on otettava tdysimédraisesti huomioon kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten
turvallisuusviranomaisten suorittamat arvioinnit sovellettavista kansallisista sddnnoistd. Luvan myontdjin suorittamien
tarkastusten on rajoituttava 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen arviointien johdonmukaisuuteen ja taydellisyyteen.

7. Jos luvan myontdjd ja kayttoalueen kannalta asiaankuuluvat kansalliset turvallisuusviranomaiset ovat eri mieltd,
sovelletaan direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdassa tarkoitettua sovintomenettelya.

44 artikla

Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 7 kohdan ja asetuksen (EU) 2016/796 12 artiklan 4 kohdan
b alakohdan mukainen sovittelu

Jos luvan myontdjand toimii virasto, se voi keskeyttad lupamenettelyn — kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvia kansallisia
turvallisuusviranomaisia kuullen — yhteistyon ajaksi, joka tarvitaan, ettd pdastddn molempien osapuolten hyviksymdin
arviointiin, ja tapauksen mukaan sithen asti, ettd valituslautakunta tekee paitoksen direktiivin (EU) 2016797 21 artiklan
7 kohdassa sdddetyissd mairdajoissa. Viraston on annettava hakijalle perustelut menettelyn keskeyttimiseen.

45 artikla
Hakemuksen arvioinnin piittiminen

1.  Luvan myontdjin on varmistettava, ettd hakemuksen arviointimenettely on suoritettu moitteettomasti,
tarkastamalla riippumattomasti, ettd

a) hakemuksen arviointimenettelyn eri vaiheet on toteutettu asianmukaisesti;
b) on riittdvdad ndyttod, joka osoittaa, ettd hakemuksen kaikki merkitykselliset nakokohdat on arvioitu;

c) hakijalta on saatu kirjalliset vastaukset tyypin 3 ja 4 ongelmiin ja lisitietopyyntoihin;
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d) tyypin 3 ja 4 ongelmat on kaikki ratkaistu tai jos niitd ei ole ratkaistu, on annettu selvisti dokumentoidut perustelut;
e) tehdyt arvioinnit ja paatokset on dokumentoitu, ja ne ovat tasapuolisia ja johdonmukaisia;
f) tehdyt paitelmit perustuvat arviointiaineistoon ja ilmentivit arviointia kokonaisuudessaan.

2. Jos péitellddn, ettd hakemuksen arviointimenettelyd on sovellettu moitteettomasti, riittdd, ettd 1 kohdan moitteeton
soveltaminen vahvistetaan ja esitetddn mahdolliset kommentit.

3. Jos pditellddn, ettd hakemuksen arviointimenettelyd ei ole sovellettu moitteettomasti, pdatelmin perustelut on
esitettdvi selvisti ja tdsmallisesti.

4. Arviointitoimien pédtteeksi luvan myo6ntdjin on tdytettivd 2 ja 3 kohdan kattava arviointiasiakirja 39 artiklan
5 kohdan ja 40 artiklan 6 kohdan mukaisesti toimitetun arviointiaineiston perusteella.

5. Luvan myontdjin on toimitettava dokumentoidut perustelut 4 kohdassa tarkoitetussa arviointiaineistossa
esittdmilleen padtelmille.

46 artikla
Hakemuksen hyviksymisti tai hylkiimisti koskeva piitos

1. Luvan myontdjin on tehtdvd pddtos kalustoyksikon tyyppihyviksynndn jaftai markkinoillesaattamisluvan
myontimisestd tai hakemuksen hylkddmisestd viikon kuluessa arvioinnin loppuun saattamisesta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 34 artiklan sddnnosten soveltamista. Pddtos on tehtdvd 45 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen
dokumentoitujen perustelujen perusteella.

2. Luvan myontdjan on myonnettivd kalustoyksikon tyyppihyviksynti ja/tai markkinoillesaattamislupa, jos liitteessd II
ja tapauksen mukaan liitteessd III lueteltujen nikokohtien arviointi tukee kohtuullista varmuutta siitd, ettd hakija ja
hakemusta tukevat toimijat ovat tdyttineet velvollisuutensa vaaditussa mairin 38 artiklan mukaisesti.

3. Jos liitteessd II ja tapauksen mukaan liitteessd III lueteltujen nikokohtien arviointi tukee kohtuullista varmuutta
siitd, ettd hakija ja hakemusta tukevat toimijat eivit ole téyttineet velvollisuuttaan vaaditussa médrin 38 artiklan
mukaisesti, luvan myo6ntéjan on hyldttavd hakemus.

4. Luvan myontdjan on esitettdvd paatoksessddn seuraavat:

a) kalustoyksikon kdyttod koskevat ehdot ja muut rajoitukset.

b) paitoksen perustelut;

c) padtostd koskevat muutoksenhakumahdollisuudet ja -keinot sekd mairdajat.

5. Kalustoyksikon kayttoehdot ja muut rajoitukset on mdiriteltavd kalustoyksikkotyypin suunnittelun perusominai-
suuksien mukaisesti.

6.  Lupapditokseen ei saa sisiltyd mitdin ajallisesti rajattuja kalustoyksikon kayttoehtoja ja muita rajoituksia, paitsi jos
seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) sitd edellytetddn, koska YTE:en ja/tai kansallisten sddntojen mukaisuutta ei voida tdysin todistaa ennen luvan
myontimists; jaftai

b) YTE:ssd ja/tai kansallisissa sddnnoissd edellytetddn, ettd hakija laatii uskottavan arvion noudattamisesta.

Tassd tapauksessa lupaan voidaan sisillyttdd edellytys, jonka mukaan arvion mukainen suorituskyky on osoitettava
todellisissa olosuhteissa tietyn ajan kuluessa.

7. Lopullinen péidtos kalustoyksikon tyyppihyviksynndn jaftai markkinoillesaattamisluvan myontimisestd tai
hakemuksen hylkddmisestd on rekisterditdvd keskitettyyn palvelupisteeseen ja ilmoitettava yhdessd arviointiaineiston
kanssa keskitetyn palvelupisteen kautta hakijalle ja kdyttoalueen kannalta asiaankuuluville kansallisille turvallisuusvirano-
maisille.
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8. Jos pddtoksessd hylitddn hakemus tai myonnetddn kalustoyksikon tyyppihyvaksyntd ja/tai markkinoillesaat-

tamislupa erilaisilla kdyttoehdoilla tai muilla rajoituksilla kuin mitd hakija on hakemuksessaan tismentdnyt, hakija voi
pyytdd luvan myontdjad tarkastelemaan paitostddn uudelleen timin asetuksen 51 artiklan mukaisesti. Jos hakija ei ole
tyytyvdinen luvan myontdjan vastaukseen, se voi hakea muutosta toimivaltaiselta viranomaiselta direktiivin (EU)

2016/797 21 artiklan 11 kohdan mukaisesti.

1.
48 jaftai 49 artiklassa tarkoitetut tiedot.

2.
tunnistenumero (European Identification Number, EIN), jonka rakenteen ja sisillon mdarittimisestd ja hallinnoinnista
vastaa virasto.

3.
kdyttoehtoja ja muita rajoituksia kuin mitd hakija on hakemuksessaan tismentinyt.

4.
markkinoillesaattamislupa.

5.
asiakirja-aineisto arkistoidaan 52 artiklan mukaisesti.

7 LUKU
LOPULLINEN DOKUMENTAATIO

47 artikla

Lopullinen kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai markkinoillesaattamislupaa koskeva doku-
mentaatio

Kalustoyksikon tyyppihyviksynti ja/tai markkinoillesaattamislupa on myonnettavi asiakirjamuodossa, joka sisdltdd

Kalustoyksikon tyyppihyvaksynnille jaftai markkinoillesaattamisluvalle on osoitettava yksilollinen EU-

Kalustoyksikon tyyppihyviksyntddn ja/tai markkinoillesaattamislupaan voidaan sisillyttdd erilaisia kalustoyksikon

Luvan myontdjin on pdivittivd ja allekirjoitettava asianmukaisesti kalustoyksikon tyyppihyviksyntd ja/tai

Luvan myo6ntdjin on varmistettava, ettd 46 artiklan mukaisesti tehty pddtos ja piddtokseen liitetty tdydellinen

48 artikla

Myonnettyyn kalustoyksikén tyyppihyviksyntiin sisiltyvit tiedot

Luvan myontdjan myontiman kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn on sisillettdva seuraavat tiedot:

a) oikeusperusta, jonka perusteella luvan myontéjilld on valtuudet myontéi kalustoyksikon tyyppihyviksyntd;

b) tiedot seuraavista:

i) luvan myontijd;

ii) hakemus;

i) 14 artiklassa tdsmennetty lupatyyppi;

iv) kalustoyksikon tyyppihyviksynnin hakija;

v) kalustoyksikon tyyppihyviksyntéddn liittyva yksilollinen EU-tunnistenumero;

¢) kalustoyksikkotyypin suunnittelun perusominaisuuksien tunnistaminen:

i) ilmoitettu tyyppitarkastus- ja/tai suunnittelutarkastustodistuksissa;

i) kalustoyksikon kayttoalue;

iii) kalustoyksikon kayttoehdot ja muut rajoitukset;

iv) viitetiedot, mukaan luettuna asiakirjan tunniste ja versio, tdytintdonpanoasetuksen (EU) N:o 402/2013
16 artiklan sdinnosten nojalla kyseisen asetuksen 3 artiklan 11 kohdassa tarkoitetusta ehdottajan kirjallisesta
vakuutuksesta, joka kattaa kalustoyksikkotyypin;

d) tiedot seuraavista:

i) kalustoyksikkotyypin tunniste komission taytintoonpanopaitoksen 2011/665/EU () liitteen II mukaisesti;

i) tarvittaessa kalustoyksikkotyypin variantit;

Komission tdytintdonpanopaitds 2011/665/EU, annettu 4 pdivind lokakuuta 2011, hyviksyttyjen raideliikenteen kalustoyksikko-
tyyppien eurooppalaisesta rekisteristd (EUVLL 264, 8.10.2011,s. 32).
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i) tarvittaessa kalustoyksikkotyypin versiot;

iv) YTE:issd ja tapauksen mukaan kansallisissa sddnnoissi vahvistetut parametrien arvot kalustoyksikon ja
kayttoalueen teknisen yhteensopivuuden tarkistamiseksi;

v) kalustoyksikkotyypin vaatimustenmukaisuus asiaa koskevien YTE:ien ja 1 kohdan d alakohdan iv alakohdassa
tarkoitettuihin parametreihin liittyvien kansallisten sddntojen osalta;

e) viitetiedot osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutuksista;

f) viitetiedot muusta unionin tai kansallisesta lainsddddnnostd, jonka vaatimusten mukainen kalustoyksikkotyyppi on;
g) viitetiedot 45 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista paitoksen dokumentoiduista perusteluista;

h) kalustoyksikon tyyppihyviksynnin myontimistd koskevan pdatoksen tekopdivi ja -paikka;

i) kalustoyksikon tyyppihyviksynnin myontimistd koskevan paatoksen allekirjoittaja; ja

j) padtostd koskevat muutoksenhakumahdollisuudet ja -keinot sekd mdiirdajat, mukaan luettuna tiedot kansallisesta
muutoksenhakumenettelysta.

49 artikla
Myénnettyyn kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaan sisiltyvit tiedot

Luvan myontdjin myontimin kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan on sisillettivd seuraavat tiedot:
a) oikeusperusta, jonka perusteella luvan myontéjilld on valtuudet myontai kalustoyksikon markkinoillesaattamislupa;
b) tiedot seuraavista:

i) luvan myontijs;

ii) hakemus;

iii) 14 artiklassa tdsmennetty lupatyyppi;

iv) kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan hakija;

v) kalustoyksikon markkinoillesaattamislupaan liittyva yksilollinen EU-tunnistenumero;

c) viitetiedot kalustoyksikkotyypin kirjaamisesta ERATV-rekisteriin, mukaan luettuna tiedot kalustoyksikkotyypin
variantista ja/tai versiosta tapauksen mukaan;

d) tiedot seuraavista:
i) kalustoyksikot;
i) kéyttoalueet;
iii) kalustoyksikon kayttoehdot ja muut rajoitukset;

e) viitetiedot osajirjestelmien EY-tarkastusvakuutuksista;

f) viitetiedot muusta unionin tai kansallisesta lainsddddnndsti, jonka vaatimusten mukainen kalustoyksikko on;

g) viitetiedot 45 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista paitoksen dokumentoiduista perusteluista;

h) jos kyseessi on 14 artiklan 1 kohdan e alakohdan mukainen tyypinmukaisuutta koskeva hyviksyntd, viitetiedot
hyviksyttyd kalustoyksikkotyyppid koskevasta vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, mukaan luettuna tiedot
kalustoyksikkotyypin variantista ja/tai versiosta tapauksen mukaan;

i) kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontimistd koskevan paitoksen tekopdivd ja -paikka;

j) kalustoyksikon markkinoillesaattamisluvan myontimistd koskevan padtoksen allekirjoittaja; ja

k) padtostd koskevat muutoksenhakumahdollisuudet ja -keinot sekd mddrdajat, mukaan luettuna tiedot kansallisesta
muutoksenhakumenettelysta.
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50 artikla
Kirjaaminen ERATV-rekisteriin ja ERADIS-tietokantaan

1. Luvan myontdjin on tehtdvd merkintd ERATV-rekisteriin kdyttimalld hakijan osana kalustoyksikon tyyppihyvak-
syntdhakemusta toimittamia tietoja. Hakija on vastuussa luvan myontéjille toimitettujen tietojen oikeellisuudesta. Luvan
myontdjd on vastuussa hakijan toimittamien tietojen johdonmukaisuuden tarkastamisesta ja ERATV-merkinnin
asettamisesta julkisesti saataville.

2. Luvan myontdjan on varmistettava, ettd yhteentoimivuuteen ja turvallisuuteen tdhtddvd Euroopan rautatieviraston
tietokanta, jiljempand 'ERADIS-tietokanta’, on pdivitetty asianmukaisesti ennen kalustoyksikon tyyppihyvaksynnin jajtai
markkinoillesaattamisluvan toimittamista.

3. Edelld 15 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 15 artiklan 3 kohdan nojalla tehtyjen muutosten osalta luvan
myontdjan on kirjattava ERATV-rekisteriin kalustoyksikkotyypin uusi versio tai kalustoyksikkotyypin variantin uusi
versio kayttdmilld kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn haltijan toimittamia tietoja. Kalustoyksikén tyyppihyviksynnin
haltija on vastuussa luvan myontdjille toimitettujen tietojen oikeellisuudesta. Luvan myontdjda on vastuussa
kalustoyksikon tyyppihyviksynnin haltijan toimittamien tietojen johdonmukaisuuden tarkastamisesta ja ERATV-
merkinndn asettamisesta julkisesti saataville.

Odotettaessa kalustoyksikkotyypin uuden version tai kalustoyksikkotyypin variantin uuden version rekisterdintid
kalustoyksikkoja, jotka on muutettu uuden version mukaisiksi, voidaan kdyttad valittomasti.
51 artikla
Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 11 kohdan mukainen vudelleentarkastelu

1. Jos luvan myontdjan padtokseen sisiltyy hylkddminen tai kalustoyksikon erilaisia kdyttoehtoja ja muita rajoituksia
kuin mitd hakija on hakemuksessaan tdsmentinyt, hakija voi pyytdd pddtoksen uudelleentarkastelua kuukauden kuluessa
sen vastaanottopaivistd. Hakijan on toimitettava pyynto keskitetyn palvelupisteen kautta.

2. Uudelleentarkastelupyyntoon on sisillytettavi luettelo seikoista, joita hakijan mielestéd ei ole otettu asianmukaisesti
huomioon kalustoyksikon lupamenettelyssa.

3. Mitddn tdydentdvid tietoja, jotka on koottu lupapddtoksen myontimisen jilkeen ja toimitettu keskitetyn
palvelupisteen kautta, ei voida kdyttdd ndyttona.

4. Luvan myontéjan — tapauksen mukaan yhteistyossd kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuus-
viranomaisten kanssa — on varmistettava uudelleentarkastelun puolueettomuus.

5. Uudelleentarkastelussa on keskityttiava seikkoihin, joilla perustellaan luvan myontdjin kielteinen paitos hakijan
pyynnoén mukaisesti.

6. Jos virasto toimii luvan myontdjind, tehdyn pditoksen kumoamista koskevaa pddtostd on tarvittaessa tarkasteltava
yhdessd kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa.

7. Luvan my6ntdjin on vahvistettava tai kumottava ensimmadinen paitoksensd kahden kuukauden kuluessa uudelleen-
tarkastelupyynnén vastaanottamisesta. Padtoksestd on ilmoitettava asianomaisille osapuolille keskitetyn palvelupisteen
kautta.

52 artikla

Piaitoksen ja 46 artiklan mukaisesti tehtyyn pidtokseen liittyvin tidydellisen asiakirja-aineiston
arkistointi

1. Paitos ja 46 artiklan mukaisesti tehtyyn paiatokseen liittyva tdydellinen asiakirja-aineisto on siilytettdva keskitetyssd
palvelupisteessd vahintddn 15 vuotta.

2. Luvan myontdjin 46 artiklan mukaisesti tehtyyn pddtokseen liittyvin tdydellisen asiakirja-aineiston on sisillettdava
kaikki luvan myontdjan kdyttimat asiakirjat ja kéyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviran-
omaisten arviointiaineisto.
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3. Edelld 1 kohdassa sdddetyn sdilytysajan pddttymisen jalkeen 46 artiklan mukaisesti tehty kalustoyksikon tyyppihy-
viksynnin jaftai markkinoillesaattamisluvan myontimistd koskeva pddtds ja sithen liittyva tdydellinen asiakirja-aineisto
on siirrettdvd historialliseen arkistoon ja sdilytettdvd viisi vuotta sen jilkeen, kun kalustoyksikon kayttoikd pattyy,
sellaisena kuin se on rekisterdity direktiivin (EU) 2016/797 47 artiklassa tarkoitettuun kalustorekisteriin.

8 LUKU
MYONNETYN LUVAN TAI HYVAKSYNNAN VOIMASSAOLON KESKEYTTAMINEN, KUMOAMINEN TAI MUUTTAMINEN

53 artikla
Myénnetyn luvan tai hyviksynnin voimassaolon keskeyttiminen, kumoaminen tai muuttaminen

1. Luvan myontdjd voi soveltaa viliaikaisia turvallisuustoimenpiteitd keskeyttimailld kalustoyksikon tyyppihy-
viksynnin voimassaolon direktiivin (EU) 2016797 26 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

2. Direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan 3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa ja vakavan turvallisuusriskin
kisittelemiseksi toteutettujen toimenpiteiden tarkastelun jilkeen tyyppihyvaksynnin myontinyt luvan myontdja voi
paittdd sen kumoamisesta tai muuttamisesta direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

3. Hakija voi hakea muutosta tyyppihyviksynnidn kumoamista tai muuttamista koskevaa pédtokseen direktiivin (EU)
2016/797 26 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

4.  Luvan my6ntdjin on ilmoitettava virastolle tekemistdin tyyppihyviksynnin kumoamista tai muuttamista
koskevasta padtoksesti ja esitettdvd padtoksen perustelut. Viraston on ilmoitettava kaikille kansallisille turvallisuusvirano-
maisille tyyppihyvaksynnin kumoamista tai muuttamista koskevasta padtoksestd ja esitettdva paatoksen perustelut.

54 artikla

Myonnetyn tyyppihyviksynnin voimassaolon keskeyttimisen, kumoamisen tai muuttamisen
vaikutus ERATV-rekisteriin, ERADIS-tietokantaan ja kalustorekistereihin

1. Jos luvan myontdja tekee kalustoyksikon tyyppihyvaksynndn kumoamista, voimassaolon keskeyttimistd tai
muuttamista koskevan paitoksen, sen on pdivitettdvdi ERATV-rekisterid vastaavasti direktiivin (EU) 2016/797 26 artiklan
4 kohdan mukaisesti ja varmistettava, ettd ERADIS-tietokanta péivitetddn vastaavasti.

2. Jasenvaltion, jossa kalustoyksikk6 on rekisteroity, on varmistettava, ettd kalustoyksikon tyyppihyvaksynnin ja/tai
markkinoillesaattamisluvan kumoamista tai muuttamista koskeva pddts tulee ilmi direktiivin (EU) 2016/797
47 artiklassa tarkoitetussa rekisterissa.

9 LUKU
LOPPUSAANNOKSET

55 artikla
Siirtymisiinnokset

1. Jos kansallinen turvallisuusviranomainen toteaa, ettei se kykene myontimiin kalustoyksikon lupaa direktiivin
2008/57/EY mukaisesti ennen asiaankuuluvaa pdivimairdd asianomaisessa jdsenvaltiossa, sen on ilmoitettava tistd
hakijalle ja virastolle valittomasti.

2. Direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdassa tarkoitetussa tapauksessa hakijan on pédtettdvd, jatkaako
kansallinen turvallisuusviranomainen arviointia vai toimitetaanko hakemus virastolle. Hakijan on ilmoitettava asiasta
niille kummallekin, ja seuraavaa sovelletaan:

a) jos hakija on pdaittinyt toimittaa hakemuksen virastolle, kansallisten turvallisuusviranomaisten on siirrettiva
hakemusaineisto ja sen arvioinnin tulokset virastolle. Viraston on hyviksyttivd kansallisten turvallisuusviranomaisten
tekemd arviointi;

b) jos hakija on pdittinyt jatkaa menettelyd kansallisten turvallisuusviranomaisten kanssa, kansallisten turvallisuusviran-
omaisten on saatettava loppuun hakemuksen arviointi ja paatettivd kalustoyksikon tyyppihyviksynnin jaftai
markkinoillesaattamisluvan myontdmisestd direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan ja timén asetuksen mukaisesti.

3. Jos kdyttoalue ei rajoitu yhteen jisenvaltioon, viraston on toimittava luvan myontdjind, ja sovelletaan 2 kohdan
a alakohdassa vahvistettua menettelya.
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4. Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa hakijan on toimitettava kalustoyksikon tyyppihyviksyntdd ja/tai
markkinoillesaattamislupaa koskeva tarkistettu hakemus keskitetyn palvelupisteen kautta timin asetuksen mukaisesti.
Hakija voi pyytda asiakirja-aineiston tdydentdmiseen apua asiaan liittyviltd luvan myo6ntgjilta.

5. Kalustoyksikon tyyppihyviksynnistd jajtai markkinoillesaattamisluvasta, jonka virasto myontdd 16 piivin
kesdkuuta 2019 ja 16 pdivian kesikuuta 2020 vililld, on jétettdvd pois kaikkien niiden jdsenvaltioiden verkko tai verkot,
jotka ovat tehneet virastolle ja komissiolle ilmoituksen direktiivin (EU) 2016/797 57 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja
jotka eivit ole vield saattaneet kyseistd direktiivid osaksi kansallista lainsdddintod eivdtkd ole saattaneet voimaan sen
kansallisia tdytintoonpanotoimenpiteitd. Tillaisen ilmoituksen tehneiden jdsenvaltioiden kansallisten turvallisuusviran-
omaisten on

a) kasiteltdvd viraston myontimdd kalustoyksikon tyyppihyvaksyntdd direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan mukaisesti
myonnettyd kalustoyksikkotyyppien hyviksyntdd vastaavana ja sovellettava direktiivin 2008/57/EY 26 artiklan
3 kohtaa tdman kalustoyksikkotyypin osalta;

b) hyviksyttivd viraston myontimi kalustoyksikon tyyppihyviksyntd vastaavaksi kuin direktiivin 2008/57/EY 22 tai
24 artiklan mukaisesti myonnetty ensimmdinen lupa ja myOnnettivéd tdydentdva lupa direktiivin 2008/57/EY 23 tai
25 artiklan mukaisesti.

6. Edelldi 2 kohdan a alakohdassa ja 5 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kansallisen turvallisuusviranomaisen on
tehtdvd yhteistyotd ja koordinoitava toimia viraston kanssa direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 5 kohdan
a alakohdassa esitettyjen seikkojen arvioimiseksi.

7. Asetuksen (EU) N:o 321/2013 (tavaravaunuja koskeva YTE) liitteessd olevan 7.1.2 kohdan ja kalustoyksikon
markkinoillesaattamisluvan mukaisia tavaravaunuja on kasiteltdvd 16 péivian kesikuuta 2019 ja 16 piivin kesikuuta
2020 vililld kalustoyksikkond, jolla on direktiivin 2008/57/EY mukainen kdyttdonottolupa, jisenvaltioissa, jotka ovat
tehneet virastolle ja komissiolle ilmoituksen direktiivin (EU) 2016/797 57 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja jotka eivit ole
vield saattaneet kyseistd direktiivid osaksi kansallista lainsdddintod eivitkd ole saattaneet voimaan sen kansallisia
tdytantoonpanotoimenpiteitd.

56 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivind sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 16 pdivastd kesikuuta 2019 niissd jasenvaltioissa, jotka eivdt ole tehneet virastolle tai komissiolle
ilmoitusta direktiivin (EU) 2016/797 57 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Sitd sovelletaan kaikissa jdsenvaltioissa
16 péivastd kesdkuuta 2020.

Asetuksen 55 artiklan 1 kohtaa sovelletaan kuitenkin 16 paivastd helmikuuta 2019 kaikissa jasenvaltioissa. Asetuksen
55 artiklan 2, 3, 4 ja 6 kohdassa sdddettyjen helpottavien toimenpiteiden on oltava kéytettivissd 16 pdivastd helmikuuta
2019. Asetuksen 55 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 16 péivista kesdkuuta 2019 kaikissa jasenvaltioissa.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 4 pdivand huhtikuuta 2018.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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LITE 1

Hakemuksen sisilto

(P) tarkoittaa pakollisia tietoja, jotka hakijan on toimitettava.

(V) tarkoittaa valinnaisia tietoja, jotka hakija voi toimittaa.

1.

1.1

1.2

2.1
2.2
23
2.4
2.5

3.1
3.2
3.3

3.4
3.5

4.1
4.2

5.

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
5.7
5.8
5.9

Hakemuksen tyyppi (P):

Tyyppihyvaksynta

a) Kalustoyksikkotyypin variantit (tarpeen mukaan)
b) Kalustoyksikkotyypin versiot (tarpeen mukaan)
Markkinoillesaattamislupa

a) Yksittdinen kalustoyksikko; tai

b) Kalustoyksikkojen sarja

Lupatyyppi (P):
Ensimmdinen lupa

Uusi lupa

Laajennettu kayttoalue
Uusittu tyyppihyvaksyntad

Tyypinmukaisuutta koskeva lupa
Kiyttbalue (P):

Jasenvaltiot

Verkot (jasenvaltiotasolla)

Lihelld rajaa sijaitsevat asemat naapurijdsenvaltioissa, joissa on samankaltaiset verkko-ominaisuudet direktiivin

(EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdassa médritellyn mukaisesti (tarpeen mukaan)

Laajennetun kéyttoalueen mddrittely (koskee vain lupatyyppid "Laajennettu kiyttoalue”)

Koko EU:n verkko
Myontdvid viranomainen (P):

Virasto; tai

Jasenvaltion kansallinen turvallisuusviranomainen (koskee vain tapauksia, joissa kéyttoalue rajoittuu yhteen
jasenvaltioon ja hakija on esittinyt pyynnon direktiivin (EU) 2016/797 21 artiklan 8 kohdassa maédritellyn

mukaisesti)
Hakijan tiedot:

Virallinen nimi (P)
Hakijan nimi (P)

Lyhenne (V)

Taydellinen postiosoite (P)
Puhelinnumero (P)

Faksi (V)
Sihkopostiosoite (P)
Verkkosivusto (V)

Alv-tunnus (V)

5.10 Muut merkitykselliset tiedot (V)
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6.  Yhteyshenkilon tiedot:
6.1  Etunimi (P)
6.2 Sukunimi (P)
6.3  Asema tai tehtdvi (P)
6.4  Taydellinen postiosoite (P)
6.5  Puhelinnumero (P)
6.6  Faksi (V)
6.7  Sihkopostiosoite (P)
6.8  Kiytettavit kielet (P)
7. Nykyinen kalustoyksik6n tyyppihyviksynnin haltija (ei koske ensimmiistd lupaa) (P):
7.1  Virallinen nimi (P)
7.2 Tyyppihyviksynnin haltijan nimi (P)
7.3 Lyhenne (V)
7.4 Taydellinen postiosoite (P)
7.5  Puhelinnumero (P)
7.6 Faksi (V)
7.7 Sdhkopostiosoite (P)
7.8  Verkkosivusto (V)
7.9  Alv-tunnus (P)
7.10 Muut merkitykselliset tiedot (V)
8. Arviointilaitoksia koskevat tiedot (P):
8.1  Ilmoitettu laitos/ilmoitetut laitokset:
a) Virallinen nimi (P)
b) Imoitetun laitoksen nimi (P)
¢) Ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (P)
d) Lyhenne (V)
¢) Taydellinen postiosoite (P)
f) Puhelinnumero (P)
g) Faksi (V)
h) Sihkopostiosoite (P)
i) Verkkosivusto (V)
j)  Alv-tunnus (P)
k) Muut merkitykselliset tiedot (V)
8.2 Nimetty laitos/nimetyt laitokset:

a) Virallinen nimi (P)

b) Nimetyn laitoksen nimi (P)
¢) Lyhenne (V)

d) Taydellinen postiosoite (P)
e) Puhelinnumero (P)

f) Faksi (V)



6.4.2018 Euroopan unionin virallinen lehti L 90/95

g) Sihkopostiosoite (P)

h) Verkkosivusto (V)

i) Alv-tunnus (P)

j)  Muut merkitykselliset tiedot (V)

8.3  Arviointilaitos (riskinarviointia koskevien yhteisten turvallisuusmenetelmien (CSM RA) mukainen), ei koske
tyypinmukaisuuteen perustuvaa lupaa:

a) Virallinen nimi (P)

b) Arviointilaitoksen (CSM RA) nimi (P)
¢) Lyhenne (V)

d) Taydellinen postiosoite (P)

e) Puhelinnumero (P)

f) Faksi (V)

g) Sihkopostiosoite (P)

h) Verkkosivusto (V)

i) Alv-tunnus (P)

j)  Muut merkitykselliset tiedot (V)

9.  Esiselvitys:

9.1 Viitetiedot esiselvityksen ldhtotasosta (V)

9.2 Muut hanketta koskevat merkitykselliset tiedot (V)

10. Kalustoyksikkotyypin kuvaus ((*) tismennetiin paitoksen 2011/665/EU liitteen II mukaisesti) (P):

10.1 Tyypin tunnus (¥)

10.2 Kalustoyksikkotyypin versiot (jos on)

10.3 Kalustoyksikkotyypin variantit (jos on)

10.4 Kirjaamispaivda ERATV-rekisteriin (*) (ei koske ensimmaisti lupaa)
10.5 Tyyppinimi (¥)

10.6 Vaihtoehtoinen tyyppinimi (*) (jos on)

10.7 Luokka (¥)

10.8  Alaluokka (*)

11. Kalustoyksikkoji koskevat tiedot ((*) tismennetiin pidtoksen 2007/756EY (') mukaisesti, jos
saatavilla) (P)

11.1 Eurooppalaiset kalustoyksikkonumerot (EVN) tai esivaratut kalustoyksikkénumerot

11.2 Muut kalustoyksikkojd koskevat eritelmit, jos saatavilla ei ole EVN-numeroita tai esivarattuja kalustoyksikko-
numeroita

12.  Viitetiedot olemassa olevasta kalustoyksikon tyyppihyviksynnisti (ei koske ensimmadisti lupaa) (P)
13.  Kuvaus muutoksista verrattuna hyviksyttyyn kalustoyksikk6tyyppiin (koskee vain uutta lupaa) (P)

14. Kalustoyksikon kiyttoehdot ja muut rajoitukset (tismennetiin paitéksen 2011/665/EU liitteen II
mukaisesti) (P):

14.1 Koodatut rajoitukset
14.2 Koodaamattomat rajoitukset
(") Komission pddtés 2007(756[EY, tehty 9 piivind marraskuuta 2007, kansallista rekisterid koskevasta direktiivien 96/48/EY ja

2001/16/EY 14 artiklan 4 ja 5 kohdassa sdddetystd yhteisesti eritelmdstd (tiedoksiannettu numerolla K(2007) 5357) (EUVL L 305,
23.11.2007,s. 30).
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15.  Objausta, hallintaa ja merkinantoa (CCS) koskevat lisitoiminnot (P)

16. Sovellettavat siinnét (P):

16.1 YTE:t, mukaan luettuna lainsdddantoviite Euroopan unionin viralliseen lehteen

16.2 Erityiset YTE-lausekkeet kdyttoalueelle, joka kattaa koko EU:n verkon (tarpeen mukaan)

16.3 Syyt, joiden vuoksi on valittu vaatimuksia YTE:n uudemmasta versiosta verrattuna arvioinnissa kaytettyyn
YTE:d4n (mukaan luettuna peruutetut vaatimukset) (tarpeen mukaan)

16.4 Kansalliset sddnnot (tarpeen mukaan)

16.

16

16.

17.

18.

.6 Sovellettavat sddnnot laajennetulla kiyttoalueella

Liitteet (P):

Hakijan vahvistus ja allekirjoitus (P)

7 Pdivitetyt YTE:t ja/tai kansalliset sddnnot (koskee vain uusittua tyyppihyviksyntdd)

5 YTE:en soveltamatta jittiminen direktiivin (EU) 2016/797 7 artiklan sddnndsten mukaisesti (tarpeen mukaan)

Hakemukseen sisillytettivat tiedot tdsmennetddn kutakin lupatyyppid kohti. Merkintd (X) sovellettavaa
lupatyyppid koskevassa sarakkeessa tarkoittaa, etti tiedot ovat pakollisia (P) timin lupatyypin osalta.

Ensimmadinen
lupa

Uusittu tyyppi-
hyviksynté

Laajennettu

kéyttoalue

Uusi lupa

Tyypinmukai-
suutta koskeva
lupa

18.1

Ndyttd vaatimusten mddrittelyd varten
13 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Jos hakija kayttdd asetuksen (EU)
N:o 402/2013 liitteessd I vahvistettua
menetelmdd, ndyttd koostuu asetuksen
(EU) N:o 402/2013 16 artiklassa tarkoi-
tetusta ehdottajan vakuutuksesta ja ase-
tuksen (EU) N:o 402/2013 15 artiklassa
tarkoitetusta turvallisuuden arviointiker-
tomuksesta.

Jos kdytetddn muuta menetelmai, vaadit-
tuna ndyttdna on osoittaa, ettd se tarjoaa
saman varmuuden tason kuin asetuksen
(EU) N:o 402/2013 liitteessi [ vahvistettu
menetelma.

18.2

Taulukko, joka osoittaa, mistd liitteiden 1I
ja II mukaisesti arvioitavia nikokohtia
varten tarvittavat tiedot loytyvat

18.3

YTE:en soveltamatta jittdmistd koskevat
padtokset direktiivin (EU) 2016/797 7 ar-
tiklan mukaisesti (tarpeen mukaan)

18.4

Tyypinmukaisuusvakuutus ja sithen liit-
tyvdi dokumentaatio (direktiivin (EU)
2016797 24 artikla)
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Ensimmadinen
lupa

Uusittu tyyppi-
hyviksynta

Laajennettu
kéyttoalue

Uusi lupa

Tyypinmukai-
suutta koskeva
lupa

18.5

Liikkuvien osajdrjestelmien EY-tarkastus-
vakuutukset, mukaan luettuna nithin liit-
tyvit tekniset asiakirjat (direktiivin (EU)
2016797 15 artikla)

18.6

Hakemukseen liitetty asiakirja-aineisto
ja alempaa lupaa koskeva pidtos tai ta-
pauksen mukaan viitetiedot 46 artiklan
mukaisesti tehtyyn pditokseen ja keski-
tettyyn  palvelupisteeseen  arkistoituun
pdatokseen liittyvd koko asiakirja-aine-
isto.

18.7

Vaatimusten médrittelyyn kiytetyn mene-
telmén eritelmd ja tapauksen mukaan (1)
kuvaus seuraavien osalta:

a) direktiivin (EU) 2016/797 3 artiklassa
ja liitteessd III tdsmennetyt osajirjes-
telmid koskevat olennaiset vaatimuk-
set;

b) osajirjestelmien tekninen yhteensopi-
vuus kalustoyksikossi;

) osajdrjestelmien turvallinen yhdista-
minen kalustoyksikossd; ja

d) kalustoyksikon ja kdyttoalueen verkon
tekninen yhteensopivuus.

18.8

Riskinarviointia ~ koskeva  yhteinen
turvallisuusmenetelmd,  turvallisuuden
arviointikertomus (asetuksen  (EU)
N:o 402/2013 15 artikla), joka kattaa
vaatimusten maédrittelyn “turvallisuutta”
koskevien olennaisten vaatimusten osalta
osajdrjestelmien ja osajirjestelmien tur-
vallisen yhdistdmisen osalta.

18.9

Jos  kalustoyksikko ei kuulu tdysin
YTE:en ja/tai kansallisten sddntojen pii-
riin, dokumentoitu ndytto kalustoyksikon
ja kayttoalueen verkon teknisestd yhteen-
sopivuudesta.

18.10

Riskejd koskeva vakuutus (asetuksen (EU)
N:o 402/2013 16 artikla), joka kattaa
vaatimusten maddrittelyn “turvallisuutta”
koskevien olennaisten vaatimusten osalta
osajirjestelmien ja osajirjestelmien tur-
vallisen yhdistimisen osalta, kun ky-
seessd ovat seikat, jotka eivit kuulu
YTE:en ja kansallisten sddntojen sovelta-
misalaan.
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Tyypinmukai-
Uusi lupa suutta koskeva
lupa

Ensimmadinen | Uusittu tyyppi- Laajennettu
lupa hyviksynté kéyttoalue

18.11 | Riskinarviointia =~ koskeva  yhteinen
turvallisuusmenetelmd,  turvallisuuden
arviointikertomus (asetuksen  (EU)
N:o 402/2013 15 artikla), joka kattaa
potentiaaliset muutokset kalustoyksikon
yleiseen turvallisuustasoon.

18.12 | Riskejd koskeva vakuutus (asetuksen (EU)
N:o 402/2013 16 artikla), joka kattaa
potentiaaliset muutokset kalustoyksikon
yleiseen turvallisuustasoon.

18.13 | ERATV-rekisteriin vaadittavat tiedot (paa-
toksen 2011/665/EU liitteen II mukai- X X X
sesti)

18.14 | Kunnossapitoa ja toimintaa (mukaan
luettuna pelastustoimet) koskeva doku-
mentaatio, ellei sisdlly 18.4 ja/tai
18.5 kohtaan

() Muu kuin standardoitu menetelma.
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LITE I

Luvan myontdjin arvioimat tiedot tdsmennetddn kutakin lupatyyppid kohti. (X) sovellettavaa lupatyyppid koskevassa
sarakkeessa tarkoittaa, ettd ndiden seikkojen arviointi on pakollista timén lupatyypin osalta.

Ensimmadinen

lupa

Uusittu tyyppi-
hyviksynta

Laajennettu
kayttoalue

Uusi lupa

Tyypinmukai-
suutta koskeva
lupa

Hakemus on esiselvityksen lihtotason mu-
kainen (tapauksen mukaan)

X

Hakijan valitsema lupatyyppi on asianmu-
kainen

Hakijan yksiloimédt YTE:t ja muu sovellettava
unionin lainsdadanto ovat oikeat

Valituilla vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksilla (ilmoitetulla laitoksella, arviointi-
laitoksella (CSM RA)) on asianmukainen
akkreditointi tai tunnustaminen

YTE:ien soveltamatta jittiminen direktiivin
(EU) 2016797 7 artiklan sddnnosten mu-
kaisesti:

5.1 Voimassaolo (aika ja kdyttoalue);
5.2 Sovellettavuus hankkeeseen; ja

5.3 Yksildityjen ja sovellettujen sddntojen
mukainen.

6.1 Onko vaatimusten mddrittelyyn sovel-
lettu menetelmé tarkoituksenmukainen
seuraavien seikkojen osalta:

a) Onko kdytetty standardoitua/hyvik-
syttyd menetelmaa? ja
b) Onko menetelmi tarkoitettu ja so-

veltuva niitd olennaisia vaatimuksia
varten, jotka se kattaa?

6.2 Jos sovellettu menetelmi ei ole standar-
doitu tai kattaa muita olennaisia vaati-
muksia kuin ne, joita varten se on tar-
koitettu, on tarkastettava seuraavat
seikat sen arvioimiseksi, onko ne otettu
huomioon ja katettu riittdvisti menetel-
massa:

a) Sovelletun riippumattoman arvioin-
nin aste

b) Jarjestelmdn madrittely
¢) Vaarojen yksilointi ja luokittelu
d) Hyviksyttavin riskitason periaatteet

e) Riskinarviointi
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Ensimmadinen
lupa

Uusittu tyyppi-
hyviksynta

Laajennettu
kayttoalue

Uusi lupa

Tyypinmukai-
suutta koskeva
lupa

f)
8

h)

Vahvistetut vaatimukset

Vaatimusten noudattamisen osoitta-
minen

Vaaranhallinta (loki)

7 Riittdvd ndyttd vaatimusten mddrittelyyn

a)

a)

7.1 Jos
telmdnd on kaytetty asetuksen (EU)
N:o 402/2013 liitteessd I vahvistettua
riskinhallintaprosessia, on tarkastettava
seuraavat:

kidytetystd menetelmasta:

vaatimusten —mdédrittelyn mene-

Riskinarviointia ~ koskeva  yhtei-
nen turvallisuusmenetelmd, ehdot-
tajan  vakuutus (asetuksen (EU)
N:o 402/2013 16 artikla) on ehdot-
tajan allekirjoittama ja tukee sitd,
ettd kaikki yksiloidyt vaarat ja niihin
liittyvét riskit on vihennetty hyvik-
syttaville tasolle.

Riskinarviointia koskeva yhteinen
turvallisuusmenetelmé, turvallisuu-
den arviointikertomus (asetuksen
(EU) N:o 402/2013 15 artikla) tukee
ehdottajan vakuutusta 13 artiklan
mukaisesti tdsmennetyn soveltamis-
alan osalta ja ainakin turvallisuutta
koskevaa olennaista vaatimusta osa-
jarjestelmien ja osajdrjestelmien tur-
vallisen yhdistimisen osalta kalusto-
yksikossa.

7.2 Jos vaatimusten mddrittelyn menetel-
mind on kéytetty muuta menetelmai
kuin asetuksen (EU) N:o 402/2013 liit-
teessi I vahvistettua riskinhallintapro-
sessia, on tarkastettava seuraavat:

Onko jirjestelmdn maédrittely taydel-
linen ja johdonmukainen kalustoyk-
sikon suunnittelun kanssa?

Onko vaarojen yksilointi ja luokit-
telu johdonmukainen ja uskottava?

Onko kaikkien riskien hallinta ja vi-
hentiminen asianmukaista?

Onko riskinhallinnasta johdetut vaa-
timukset jaljitetty asianmukaisesti
riskiin ja vaatimuksen noudattamista
koskevaan néyttoon?

Onko vaarojen hallinta jdsennettyd
ja johdonmukaista koko prosessin
ajan?

Onko riippumattomasta arvioinnista
saatu lausunto myonteinen?
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Ensimmadinen
lupa

Uusittu tyyppi-
hyviksynta

Laajennettu
kayttoalue

Uusi lupa

Tyypinmukai-
suutta koskeva
lupa

EY-tarkastusvakuutukset ja EY-todistukset
(direktiivin (EU) 2016797 15 artikla), tar-
kastetaan:

8.1 Allekirjoitukset
8.2 Voimassaolo
8.3 Soveltamisala

8.4 Kalustoyksikon kdyttoehdot ja muut ra-
joitukset, vaatimustenvastaisuudet

8.5 YTE:ien soveltamatta jittiminen (tar-
peen mukaan)

8.6 Kaikki sovellettava lainsdidintd on ka-
tettu, mukaan luettuna muu kuin rauta-
teitd koskeva lainsiadinto

8.7 Yhteentoimivuuden osatekijit (voimas-
saolo, soveltamisala, kéyttoehdot ja
muut rajoitukset):

a) EY-vaatimustenmukaisuustodistukset

b) EY-kdyttoonsoveltuvuustodistukset

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
raportit (direktiivin (EU) 2016/797 15 artik-
la), tarkastetaan:

9.1 Johdonmukaisuus  EY-tarkastusvakuu-
tusten ja EY-todistusten kanssa

9.2 Kaikki sovellettavat sdinnot on katettu

9.3 Poikkeamat ja vaatimustenvastaisuudet
(tarpeen mukaan) yksiloidddn ja ne vas-
taavat soveltamatta jdttimistd koskevia

pyyntojd

9.4 Kaytetty moduulien yhdistelmd on sal-
littu

9.5 Kalustoyksikon kayttoehdot ja muut ra-
joitukset on asianmukaisesti yksiloity ja
ne ovat johdonmukaisia lupahakemuk-
sessa esitettyjen ehtojen kanssa

9.6 Vaatimustenmukaisuuden  arviointilai-
tosten kdyttiméd ndytt6 vastaa sovelletta-
via arviointivaiheita, jotka kuvataan
YTE:issd (esim. suunnittelun katselmus,

tyyppitestaus)

10

Kayttoalueen kansallisten turvallisuusviran-
omaisten tekemien arviointien tarkastus
43 artiklan mukaisesti




L 90/102

Euroopan unionin virallinen lehti

6.4.2018

Ensimmadinen
lupa

Uusittu tyyppi-
hyviksynta

Laajennettu
kayttoalue

Uusi lupa

Tyypinmukai-
suutta koskeva
lupa

11

Alkuperiisen kalustoyksikon tyyppihyvak-
synnin voimassaolo

X

12

Alkuperdinen kalustoyksikon tyyppihyvik-
syntd on voimassa asiaankuuluvan kdyttoa-
lueen osalta

13

Kalustoyksikon kayttoehdot ja muut rajoi-
tukset

14

Riskinarviointia koskeva yhteinen turvalli-
suusmenetelmd, turvallisuuden arviointiker-
tomus (asetuksen (EU) N:o 402/2013 15 ar-
tikla), joka kattaa vaatimusten mddrittelyn
“turvallisuutta” koskevien olennaisten vaati-
musten osalta osajdrjestelmien ja osajdrjes-
telmien turvallisen yhdistimisen osalta,
myonteinen lausunto.

15

Riskinarviointia koskeva yhteinen turvalli-
suusmenetelmd, turvallisuuden arviointiker-
tomus (asetuksen (EU) N:o 402/2013 15 ar-
tikla), joka kattaa potentiaaliset muutokset
kalustoyksikon yleiseen turvallisuustasoon
(merkittdvd muutos), myonteinen lausunto.

16

Muutokset  hyvaksyttyyn  kalustoyksikko-
tyyppiin nihden on kuvattu riittavésti
ja vastaavat riskinarviointia koskevaa yh-
teistd turvallisuusmenetelmai, turvallisuu-
den arviointikertomusta (asetuksen (EU)
N:o 402/2013 15 artikla)

17

EY-tarkastusvakuutukset ja EY-todistukset on
pdivitetty asianmukaisesti muutettuihin ja/tai
péivitettyihin sddntoihin ndhden

18

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
raportit on paivitetty asianmukaisesti muu-
tettuihin jaftai péivitettyihin sddntoihin nah-
den

18.1 Muutetut ja/tai pdivitetyt sddnnot kate-
taan

18.2 Naytto siitd, ettd kalustoyksikkotyyppi
tayttdd edelleen vaatimukset

19

Naytto siitd, ettd kalustoyksikkotyypin suun-
nittelu ei ole muuttunut

20

Kalustoyksikkotyyppid koskevan vaatimus-
tenmukaisuusvakuutuksen piiriin  kuuluvan
kalustoyksikon tai kalustoyksikkojen sarjan
yksilointi

21

Tyypinmukaisuusvakuutus ja sitd tukevat
asiakirjat (direktiivin (EU) 2016/797 24 ar-
tikla)
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LITE 1II

Kiyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten suorittamaa arviointia koskevat

nikokohdat

Tatd liitettd ei sovelleta, jos kdyttoalue kattaa koko EU:n verkon ja YTE:t sisiltavit titd koskevia erityisehtoja.

Tiedot, jotka kdyttoalueen kannalta asiaankuuluvien kansallisten turvallisuusviranomaisten on arvioitava asiaa koskevien
kansallisten sddntojen osalta, tismennetddn kutakin lupatyyppid kohti. Merkintd (X) sovellettavaa lupatyyppid koskevassa
sarakkeessa tarkoittaa, ettd ndiden seikkojen arviointi on pakollista timén lupatyypin osalta.

Ensimmadinen
lupa

Laajennettu Uusittu tyyppi-

Uusi lupa kiyttoalue hyviksynta

1 Hakemus on esiselvityksen liht6tason mukainen (ta-

pauksen mukaan) X X X X

2 Kéyttoalue asianomaisen jdsenvaltion osalta on oikein
tdsmennetty

3 Hakija on yksil6inyt oikein asianomaista alueetta kos-
kevat kansalliset sddnnot ja vaatimukset

4 Kayttoalueen kannalta asiaankuuluvilla valituilla vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitoksilla (nimetylld lai-
toksella, arviointilaitoksella (CSM RA)) on asianmukai-
nen akkreditointi tai tunnustaminen

5 Riittdvd ndyttd vaatimusten mddrittelyyn kaytetystd
menetelmastd pelkidstddn asiaankuuluvan kiyttoalueen
kansallisten sddntojen osalta:

5.1 Jos vaatimusten mddrittelyn menetelmini on ky-
tetty muuta menetelmdd kuin asetuksen (EU)
N:o 402/2013 liitteessd I vahvistettua riskinhallin-
taprosessia, on tarkastettava seuraavat:

a) Onko jirjestelmdn maddrittely tdydellinen ja
johdonmukainen kalustoyksikon suunnittelun X X X
kanssa?

b) Onko vaarojen yksilointi ja luokittelu johdon-
mukainen ja uskottava?

¢) Onko kaikkien riskien hallinta ja vihentdmi-
nen asianmukaista?

d) Onko riskinhallinnasta johdetut vaatimukset
jaljitetty asianmukaisesti riskiin ja vaatimuksen
noudattamista koskevaan ndyttoon?

6 EY-tarkastusvakuutukset ja EY-todistukset (kansalliset
saannot) (direktiivin (EU) 2016797 15 artikla), tarkas-
tetaan:

6.1 Allekirjoitukset
6.2 Voimassaolo
6.3 Soveltamisala

6.4 Kalustoyksikon kdyttoehdot ja muut rajoitukset,
vaatimustenvastaisuudet
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Ensimmadinen
lupa

Laajennettu Uusittu tyyppi-

Uusi lupa kayttoalue hyviksynta

7 Vaatimustenmukaisuuden — arviointilaitosten —raportit
(direktiivin (EU) 2016/797 15 artikla), tarkastetaan:

7.1 Johdonmukaisuus EY-tarkastusvakuutusten ja EY-
todistusten kanssa

7.2 Poikkeamat ja vaatimustenvastaisuudet (tarpeen
mukaan) yksil6iddan

7.3 Kdyttoehdot ja muut rajoitukset on asianmukai-
sesti yksiloity ja ne ovat johdonmukaisia lupaha-
kemuksessa esitettyjen ehtojen kanssa

7.4 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten kayt-
tdmd ndyttd vastaa sovellettavia arviointivaiheita,
jotka kuvataan kansallisissa sddnnoissd

8 Kalustoyksikon kiyttoehdot ja muut rajoitukset X X X

9 Riskinarviointia koskeva yhteinen turvallisuusmene-
telmd, turvallisuuden arviointikertomus (asetuksen
(EU) N:o 402/2013 15 artikla), joka kattaa vaatimus-
ten maédrittelyn "turvallisuutta” koskevien olennaisten
vaatimusten osalta osajirjestelmien ja osajirjestelmien
turvallisen yhdistimisen osalta, myonteinen lausunto.

10 Riskinarviointia koskeva yhteinen turvallisuusmene-
telmd, turvallisuuden arviointikertomus (asetuksen
(EU) N:o 402/2013 15 artikla), joka kattaa potentiaali- X X
set muutokset kalustoyksikon yleiseen turvallisuusta-
soon (merkittivd muutos), mydnteinen lausunto.

11 Muutokset  hyviksyttyyn  kalustoyksikkétyyppiin
nahden on kuvattu riittdvésti ja vastaavat riskinarvi-
ointia koskevaa yhteistd turvallisuusmenetelmii, tur- X
vallisuuden  arviointikertomusta  (asetuksen  (EU)
N:0 402/2013 15 artikla)

12 EY-tarkastusvakuutukset ja EY-todistukset on paivitetty
asianmukaisesti muutettuihin/pdivitettyihin kansallisiin X
sdantoihin nihden

13 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten raportit on
pdivitetty asianmukaisesti muutettuihin/paivitettyihin
sdantoihin nihden

13.1 Muutetut/péivitetyt kansalliset sadnnot katetaan

13.2 Naytto siitd, ettd kalustoyksikkotyyppi tdyttdd
edelleen vaatimukset
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