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0. Cuadro resumen

Este cuadro ofrece informacion general sobre los diferentes supuestos practicos con los que pueden
encontrarse los solicitantes y resume su relacién con los casos de autorizacién recogidos en el Reglamento
de Ejecucién (UE) 2018/545. Ademas, para cada supuesto, ofrece a los solicitantes informacidn sobre la
necesidad de presentar una solicitud de autorizacion a través de la ventanilla Unica, sobre los tramites que
deben seguirse y sobre los documentos que resulta necesario incluir en el expediente que acompafia a la
solicitud. Los supuestos también se identifican en el diagrama de flujo de la subfase 1.1.

El presente cuadro es un instrumento que ofrece a los futuros solicitantes una perspectiva general
consolidada del proceso y una introduccién a las disposiciones practicas para la autorizacién de vehiculos
(Reglamento de Ejecucidn y guias de aplicacién). Ha sido elaborado por el Group of Representative Bodies
(GRB) con el objetivo de proporcionar a los solicitantes una rdpida introduccién a las disposiciones practicas.

Es necesario sefialar que el cuadro contiene un panorama general de los distintos supuestos sin fuerza
vinculante. Las disposiciones juridicamente vinculantes se encuentran en la Directiva (UE) 2016/797 y en el
Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545. El cuadro incorpora referencias y observaciones complementarias
para facilitar a los solicitantes la busqueda del contenido relacionado en la Directiva y el Reglamento de
Ejecucion (incluidas las guias de aplicacidn).
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. . ¢Debe incluirse la
. . . éDeben incluirse < . .
éDeben incluirse . .. .. declaracion del
Caso de . éDeben participar . .. en la solicitud los . . . )2
., éDebe pruebas de la . éDebe participar un . éDebe incluirse la proponente Autorizacion que
autorizacion con T los organismos de . expedientes iy q .
Supues — presentarse recopilacion de .. organismo de . declaracion «CE» (articulo 16 del MCS . . . - debe expedir la
Descripcion del supuesto arreglo al - evaluacion de la ‘. técnicos que e o Observaciones, exigencias especificas R
to . una requisitos en la . evaluacién (MCS ER)? ~ de verificacion en ER; puntos 18.10 y entidad responsable
articulo 14, .. - conformidad acompaiian la .. vy
solicitud? solicitud? (3) » la solicitud? 18.12 del anexo | del de la autorizacion
apartado 1 del RE (ONy OD)? declaracion «CE» -
(5) . RE) en la solicitud?
de verificacion?
(3)
N . , Primera . . . . Autorizacién de tipo
Autorizacién de tipo de vehiculo autorizacion El solicitante puede optar por que se autorice el nuevo tipo sin de vehiculo P
tipo d hicul , , . . . . . , torizacion simultdnea d t | do del .
ta | (araunnuewotipo e vebieulo) | i 14 s s s s s s s una autorizacin simulténea de puesta en el mercado del | ic, 4g gel v
Ple de Ia's GA) ¥ 3.3.L apartado 1, letra a), (Subepigprafe 32215 dé las GA) (Subepigrafe 3.8.2y
del RE] o anexo |V de las GA)
Autorizacién de tipo
de vehiculo y/o
Autorizacién de puesta en el . - N . autorizacion de puesta
i Primera La solicitud de autorizacién de puesta en el mercado del primer
mercado de vehiculos N , TR N . en el mercado de
. , autorizacion vehiculo de un tipo implicara tanto la autorizacién del tipo de .
(para el primer vehiculo de un i , , , , . , , . N vehiculos
1b R [Articulo 14, Si Si Si Si Si Si Si vehiculo como la autorizacién de puesta en el mercado del ,
tipo) A , .. L (Articulos 48 y 49 del
, apartado 1, letra a), primer vehiculo. Basta para ello una unica solicitud.
(Subepigrafes 3.2.2.19y 3.3.2.1 del RE] (Articulo 24, apartado 2, de la DI) RE)
de las GA) »ap ’ (Subepigrafes 3.8.2 y
3.8.3yanexos IVyV
de las GA)
No
Si i . L .
S'e”}pr‘: q“ellos as"e,ztods Si Pruebas que deben aportarse: declaracién de conformidad con
Autorizacién de conformidad con Autorizacién de No L fase de T:?n:e(;:aec?éi ::;gr‘;r;ealoz No el tipo (y documentacion correspondiente) y decisiones sobre la Autorizacion de
un tipo . (5) o . Las declaraciones icacié
- P . conformidad con el fabricacién debe subsistemas durante la fase «CE» de verificacion no aplicacion de las ETI puesta en el mercado
(suministro de una serie de tino estar sujetaa la de fabricacién ya se El proponente debe (Puntos 18.3 y 18.4 del anexo | del RE) de vehiculos
2 hicul p si El proceso de o i N forman parte de la
a vehiculos) . i orest vigilancia del encuentren cubiertos en la [ 9 establecer una (Anexo | de las GA) ,
(Articulo 25 de la DI) [Articulo 14, recopilacion de organismo o los recopilacién de requisitos documentacion declaracion del riesgo (Articulo 49 del RE)
Subeiarafes 3.2.2.15 v 3.3.2.1 apartado 1, letra e), requisitos también organismos de con motivo de Ia asociada a la que abarque la fase de El proceso de recopilacién de requisitos también debe abarcar (Subepigrafe 3.8.3 y
(Subepigrafes 3.2.2.15y 3.3.2. del RE] debe cubrir la fase de evaluacion de la autorizacion de tipo de declaracion de fabricacion. el proceso de fabricacidn. Sin embargo, no se necesitan las anexo V de las GA)
de las GA) fabricacion conformidad. vehiculo o Ia autorizacion de conformidad con el pruebas de esto en la solicitud.
. X tipo.
(2010/713/UE) tipo y no se introduzcan
modificaciones en el
proceso de fabricacion
No
Pruebas que deben aportarse: declaracién de conformidad con
Si Siempre que los aspectos 5 el tipo (y documentacidon correspondiente) y decisiones sobre la
Modificaciones en un vehiculo ya o No L fase d que afecter],a la seguridad y No no aplicacién de las ETI o
autorizado para que sea Autorlz.acmn de (5) b a fase :. X la k|)nFegraC|or(1j segura |def|os Las declaraciones (Puntos 18.3 y 18.4 del anexo | del RE) Autorizacion de
L conformidad con el abricacion debe subsistemas durante la fase I A | de las GA puesta en el mercado
f t ; o «CE» de verificacién (Anexo | de las GA)
conforme con otra versién o i estar sujetaa la de fabricacion ya se El proponente debe de vehicul
2b variante del ti Ipo Si El proceso de L . ) forman parte de la | d ilacién d .. bién debe ab e vehiculos
po P | I vigilancia del encuentren cubiertos en la No » establecer una E proceso de recopilacion de requisitos también debe abarcar ,
p [Articulo 14, recopilacién de ; o - documentacién . ) N ) (Articulo 49 del RE)
(Articulo 25 de la DI) apartado 1, letra ) requisitos también organismo o los recopilacion de requisitos asociada a Ia declaracion del riesgo el proceso de fabricacién. Sin embargo, no se necesitan las (subepigrafe 3.8.3
(Subepigrafes 3.2.2.15y3.3.2.3 P ! ’ debi cubrir |a fase de organismos de con motivo de la declaracion de que abarque la fase de pruebas de esto en la solicitud. Ple 3
de las GA) del RE] e evaluacién de la autorizacién de tipo de ) fabricacion. L i . . anexo V de las GA)
fabricacion conformidad. vehiculo o la autorizacién de conformidad con el Explicacion en el parrafo «Conseguir la conformidad de un
(2010/713/UE) tipo y no se introduzcan tipo. vehiculo con otra versidn y/o variante autorizadas del tipo de
modificaciones en el vehiculo» del subepigrafe 3.3.2.3 de las GA
proceso de fabricacion
Modificaciones de las ETl o de las Renovacién de la i El alcance de las pruebas que deben incluirse en el expediente
normas nacionales en virtud del autorizacion de tipo Si que acompaiia la solicitud de autorizacién se limita a las normas
. . (4) modificadas Autorizacién de tipo
articulo 24, apartado 3, de las ETI de vehiculo Depende de la ’ : de vehiculo
que no requieran una (Articulo 24, . No . naturaleza de las normas . . Si participa un organismo (Articulo 24, apartado 3, de la Di) )
3 e - . Si Si " Si Si ., N . . (Articulo 48 del RE)
modificacion del disefio del tipo apartado 3, de la DI) (5) modificadas de evaluacién (MCS ER), La renovacion de la autorizacion del tipo de vehiculo solo (Subepigrafe 3.8.2
de vehiculo [Articulo 14, (3) (4) el proponente debe requiere la verificacién de los parametros modificados en Ple s
anexo |V de las GA)
(Subepigrafes 3.3.2.1y 3.3.3 de apartado 1, letra b), establecer una relacién con los cuales la nueva norma invalide el tipo de
las GA) del RE] declaracién del riesgo. vehiculo existente.
Las comprobaciones que debe llevar a cabo la entidad
responsable de la autorizacion para autorizar la ampliacién del Autorizacién de tipo
area de uso de un tipo de vehiculo deben limitarse a la de vehiculo y/o
Ampliacién del drea de uso sin comprobacidn de la validez de la autorizacion original del tipo autorizacion de puesta
modificaciones en el disefio Ampliacién del drea de vehiculo y la comprobacion de la compatibilidad técnica en el mercado de un
. de uso entre el vehiculo y la red del drea de uso ampliada. No deben vehiculo que cubre el
(Articulo 21, apartado 13, de la . , . . , . . . . . . X . .
4 DI) [Articulo 14, Si Si Si Si Si Si Si repetirse las comprobaciones ya realizadas con motivo de la area de uso ampliada
, apartado 1, letra c), i izacién. Articulos 48 y 49 del
(Subepigrafes 3.3.2.1, 3.3.2.2, P del RE ) primera autorizacién ( ! y
3.6.2y3.6.3 de las GA) el RE] (Subepigrafe 3.3.2.1 de las GA) . )
. . o . (Subepigrafes 3.8.2y
Posibilidad de ql{e el tltular. soI|C|.te un nuevo tipo c?lcree una 3.8.3yanexos IV y V
nueva variante del tipo existente, a su eleccién de las GA)
(Articulo 14, apartado 2, del RE)
Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.
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Cuadro 0. Cuadro resumen

Guia

Guias de aplicacion relativas a las DP AV

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

s . . éDebe incluirse la
s . . éDeben incluirse »
éDeben incluirse . .. .. declaracion del
Caso de . éDeben participar . .. en la solicitud los . . . )2
., éDebe pruebas de la . éDebe participar un . éDebe incluirse la proponente Autorizacion que
autorizacion con T los organismos de . expedientes iy q .
Supues — presentarse recopilacion de .. organismo de . declaracion «CE» (articulo 16 del MCS . . . - debe expedir la
Descripcion del supuesto arreglo al - evaluacion de la ‘. técnicos que e o Observaciones, exigencias especificas R
to . una requisitos en la . evaluacién (MCS ER)? ~ de verificacion en ER; puntos 18.10 y entidad responsable
articulo 14, .. - conformidad acompaiian la .. vy
solicitud? solicitud? (3) » la solicitud? 18.12 del anexo | del de la autorizacion
apartado 1 del RE (ONy OD)? declaracion «CE» -
(5) . RE) en la solicitud?
de verificacion? 3)
(Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA)
Autorizacién de tipo
Se trata de una combinacidn de los supuestos 4 y 6. La solicitud de vehiculo y/o
Ampliacion del a.rfea de uso junto Nueva autorizacién combinada de nueva autorizacidn y autorizacién de ampliacién autorizacién de puesta
con una modificacion en el y ampliacién del del area de uso puede presentarse a la vez en una Unica en el mercado de un
disefio del tipo que requiere una 4rea de uso solicitud a través de la ventanilla tnica. vehiculo que cubre las
nueva autorizacion . . . . (Articulo 14, apartado 3, del RE) e
5a (Articulo 21, apartado 13, de la [Articulo 14, Si S Si Si Si Si Si (Subepigrafe 3.3.2.1 de las GA) Imodn‘lcauones y el
(8) DI) apartado 1, letras c) (1) (1) (2) 2L drea de uso ampliada
(Subepigrafes 3.3.2.1,3.3.2.2, y d); y articulo 14, Posibilidad de qu.e el tltular. soI|C|.te un nuevo tipo (?’cree una (Articulos 48 y 49 del
3.6.2y3.6.3 de las GA) apartados 2 y 3, del nueva variante del tipo existente, a su eleccién RE)
o I\zisr.m.) titular RE] (Articulo 14, apartado 2, del RE) (Subepigrafes 3.8.2y
(Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA) 3.8.3yanexos IVyV
de las GA)
Autorizacién de tipo
Ampliacién del drea de uso junto | Nueva autorizacién Se trata de una combinacién de los supuestos 4 y 7. La solicitud . de veh;cu(ljo y/o .
con una modificacién en el y ampliacion del combinada de nueva autorizacién y autorizacién de ampliacion | @Y or:zaaon de zues a
disefio del tipo que requiere una 4rea de uso del 4rea de uso puede presentarse a la vez en una Unica er;le rlnerca o be uln
s nueva autorizacion [Articulo 14, . 5 . solicitud a través de la ventanilla tnica. Vemlcf:ifci)cgtcjif)rcm:s reefs
- (Articulo 21, apartado 13, de la apartado 1, letras c) Si Si 1 Si 1 5 Si (Articulo 14, apartado 3, del RE) ‘rea d Iy p
8) DI d): articulo 14 1 (1) (2) (Subepigrafe 3.3.2.1 de las GA) area de uso ampliada
) yd); ’ (Articulos 48 y 49 del
(Subepigrafes 3.3.2.1,3.3.2.2, apartados 2y 3;y Creacién de un nuevo tipo de vehiculo por el nuevo titular RE)
3.6.2y3.6.3 de las GA) articulo 15, (Articulo 15, apartado 4, del RE) (Subepigrafes 3.8.2 y
Nuevo titular apartado 4, del RE] (Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA) 3.8.3y anexos IV y V
de las GA)
Modificacién de las
caracteristicas basicas de disefio o
del nivel de seguridad del vehiculo
que cumple los criterios
establecidos en el articulo 21, Autorizacién de tipo
apartado 12, de la DI: de vehiculo y/o
e parametros que quedan Nueva autorizacion autorizacidn de puesta
fuera del intervalo aceptable [Articulo 14, . . " . en el mercado de un
definido en las ETI apartado 1, letra d); Posibilidad de que el titular solicite un nuevo tipo o cree una vehiculo aue cubre las
o . P ' . . Si , Si Si , nueva variante del tipo existente, a su eleccion Jue
6 e posibilidad de que el nivel y articulo 14, Si Si (1) Si (1) 2) Si (Articulo 14, apartado 2, del RE) modificaciones
global de seguridad del | apartados2y 3, del (Subepigrafle 53 . dellas GA) (Articulos 48 y 49 del
vehiculo se vea afectado RE] T RE)
e exigencia de las  ETI (Subepigrafes 3.8.2y
aplicables 3.8.3yanexos IVyV
(Articulo 21, apartado 12, de la de las GA)
DI)
[Articulo 15, apartado 1, letra d),
del RE]
Mismo titular
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Cuadro 0. Cuadro resumen

Guia
Guias de aplicacion relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

éDeben incluirse

éDeben incluirse

éDebe incluirse la
declaracion del

Caso de ¢Deben participar .. en la solicitud los . . Ny
., éDebe pruebas de la < p - éDebe participar un . éDebe incluirse la proponente Autorizacion que
autorizacion con T los organismos de . expedientes iy q .
Supues — presentarse recopilacion de .. organismo de . declaracion «CE» (articulo 16 del MCS . . . - debe expedir la
Descripcion del supuesto arreglo al - evaluacion de la ‘. técnicos que e o Observaciones, exigencias especificas R
to . una requisitos en la . evaluacién (MCS ER)? ~ de verificacion en ER; puntos 18.10 y entidad responsable
articulo 14, .. - conformidad acompaiian la .. vy
solicitud? solicitud? (3) » la solicitud? 18.12 del anexo | del de la autorizacion
apartado 1 del RE (ONy OD)? declaracion «CE» -
(5) . RE) en la solicitud?
de verificacion?
(3)
Modificacién de las
caracteristicas basicas de disefio o
del nivel de seguridad del vehiculo
que cumple los criterios
establecidos en el articulo 21, Nueva autorizacién Autorizacién de tipo
apartado 12, de la DI: [Articulo 14 de vehiculo y/o
e parametros que quedan apartado 1 Ietr,a d); autorizacion de puesta
fuera del intervalo aceptable articult; 15 ’ en el mercado de un
definido en las ETI apartado 1 Ietr,a d); i si si Creacién de un nuevo tipo de vehiculo por el nuevo titular vehiculo que cubre las
7 e posibilidad de que el nivel articuk’) 15 ’ Si Si (1) Si (1) 2) Si (Articulo 15, apartado 4, del RE) modificaciones
global de seguridad del apartado 4',y (Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA) (Articulos 48 y 49 del
vehlculc.J se vea afectado articulo 16, ) RE)
e exigencia de las  ETI apartado 3, del RE] (Subepigrafes 3.8.2 y
aplicables ' 3.8.3yanexosIVyV
(Articulo 21, apartado 12, de la de las GA)
DI)
[Articulo 15, apartado 1, letra d),
del RE]
Nuevo titular
Modificacién de las
caracteristicas basicas de disefio o El titular de la autorizacion de tipo debera tener disponible la
del nivel de seguridad del vehiculo informacién pertinente cuando lo solicite la entidad i
& dad
que no cumple los criterios responsable de la autorizacion, las ANS, la Agencia o los Estados La entl;l ad |
establecidos en el articulo 21, miembros. respgnsi ed i a i
apartado 12, de la DI: (Anexo IV, punto 2.6, de la DI) . aut%uauorr e eral
e pardmetros que quedan (Articulo 15, apartado 2, del RE) Inscri |ren.e: R(;E-I—IAtV a
fuera del intervalo aceptable : Debe crearse una nueva version de tipo de vehiculo o una rueve version 2¢ fpo
- No se aplica ) ; de vehiculo o la nueva
definido en las ETI [Articulo 15 nueva versién de una variante de tipo de vehiculoy version de la variante
s e posibilidad de que el nivel apartado 1, letra c); No No se aplica Si Si No se aplica No se aplica No se aplica proporcionarse la informacién pertinente a la entidad del tipo de vehiculo
global de seguridad del y articulo 15 (5) (1) (6) (1) (2) (7) responsable de la autorizacidn. Esta deberd inscribir en el utilizando la
vehiculo se vea afectado apartado 2, del RE] RETAV la nueva version del tipo de vehiculo o la nueva version informacion facilitada
. engeliia de las  ETI de la variante de tipo de vehiculo. por el titular de la
aplicables (Articulo 15, apartado 3, del RE) autorizacion de tipo
. [Subepigrafe 3.3.2.2, letra c), de las GA] de vehiculo.
(Articulo 21, apartado 12, de la Articulo 15
DI) El solicitante puede pedir que un organismo de evaluacién (Articulo 15,
[Articulo 15, apartado 1, letra c) (MCS ER) dictamine que la modificacién no cumple los criterios, apartado 3, del RE)
del RE] aunque no es obligatorio.
Mismo titular
Modificacién de las No se aplica, a La entidad gestora de la modificacion debe notificar las
caracteristicas basicas de disefio o menos que lo modificaciones a la autoridad responsable de la autorizacion.
del nivel de seguridad delve.hla.JIo solicite la autoridad Esto puede aplicarse a un vehiculo o a varios vehiculos
que no cumple los criterios responsable de la idénticos
establecidos en el articulo 21, autorizacién en un ) L .
apartado 12, de la DI: plazo de cuatro N No se aplica Si Si No se aplica No se aplica No se aplica La entidad responsable de la auFo.rllzacmn. puede emitir, en _l_m N i
e parametros que quedan meses a contar o (5) (1 (6) (0 @) 7) plazo de cuatro meses, una decision motivada en la que exija O se aplica
fuera del intervalo aceptable | desde la notificacion una solicitud de autorizacién en caso de clasificacion incorrecta
definido en las ETI de las o de informacion insuficientemente justificada.
e posibilidad de que el nivel modificaciones. La notificacion debe realizarse por medio de una herramienta
global de seguridad del (Articulo 16, informatica especifica.
9a vehiculo se vea afectado apartado 4, del RE) (Subepigrafe 3.3.2.3 de las GA)
e exigencia de las  ETI Nueva autorizacién El nuevo titular debe notificar las modificaciones a la entidad
aplicables si asi lo solicita la responsable de la autorizacion. Autorizacién de tipo
(Articulo 21, apartado 12, de la autoridad Esto puede aplicarse a un vehiculo o a varios vehiculos de_ veh]culo v/o
DI) responsable de la idénticos autorizacidn de puesta
[Articulo 15, apartado 1, letra c), autorizacion en un . L . en el mercado de
del RE] plazo de cuatro . . si . si si . La entidad responsable de la autorizacidn puede emitir, en un vehiculos

Nuevo titular
Modificacion exclusivamente de

meses a contar
desde la notificacion

1

(1

()

plazo de cuatro meses, una decision motivada en la que exija (Articulos 48 y 49 del
una solicitud de autorizacién en caso de clasificacién incorrecta RE)
o de informacion insuficientemente justificada.

uno o varios vehiculos de las (Subepigrafes 3.8.2y
(Articulo 16 del RE) modificaciones Creacién de un nuevo tipo de vehiculo por el nuevo titular 3.8.3yanexos IVyV
(Subepigrafe 3.3.2.3 de las GA) [Articulo 14, (Articulo 15, apartado 4, del RE) de las GA)
apartado 1, letra d); (Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA)
Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.
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AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA

Cuadro 0. Cuadro resumen

Guia

Guias de aplicacion relativas a las DP AV

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

s . . éDebe incluirse la
s . . éDeben incluirse »
éDeben incluirse . .. .. declaracion del
Caso de . éDeben participar . .. en la solicitud los . . . )2
., éDebe pruebas de la . éDebe participar un . éDebe incluirse la proponente Autorizacion que
autorizacion con T los organismos de . expedientes iy q .
Supues — presentarse recopilacion de .. organismo de . declaracion «CE» (articulo 16 del MCS . . . - debe expedir la
Descripcion del supuesto arreglo al - evaluacion de la ‘. técnicos que e o Observaciones, exigencias especificas R
to . una requisitos en la . evaluacién (MCS ER)? ~ de verificacion en ER; puntos 18.10 y entidad responsable
articulo 14, .. - conformidad acompaiian la .. vy
solicitud? solicitud? (3) » la solicitud? 18.12 del anexo | del de la autorizacion
apartado 1 del RE (ONy OD)? declaracion «CE» -
(5) . RE) en la solicitud?
de verificacion?
(3)
y articulo 16,
apartado 4, del RE]

Modificacién de las

caracteristicas basicas de disefio o

del nivel de seguridad del vehiculo

que no cumple los criterios

establecidos en el articulo 21,

apartado 12, de la DI:

e parametros que quedan Autorizacién de tipo
fue.ra.del intervalo aceptable Nueva autorizacion dg vehllculo y/o
definido en las ETI [Articulo 14 autorizacidn de puesta

° plostl)b:“dzd de que_de:j m;e: apartado 1, letra d); 5 si 5 Creacién de un nuevo tipo de vehiculo por el nuevo titular ene r?:’erclado de

o sehiculo se ven sfectado v articula 15, Si Si ) Si O o) Si (Articulo 15, apartado 4, del RE) (Articulos 48 y 49 del
) u - apartado 1, letra d), (Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA) ¥

e exigencia de las  ETI del RE] RE)

aplicables (Subepigrafes 3.8.2 y
(Articulo 21, apartado 12, de la 3.8.3yanexos IVyV

DI) de las GA)
[Articulo 15, apartado 1, letra c),
del RE]
Nuevo titular
Modificacion en el tipo de

vehiculo unicamente y/o en el
tipo de vehiculo y los vehiculos

e ) Si

Modificacién que introduce una El titular de la autorizacion de tipo debera tener disponible la

desviacion respecto del En caso de que informacién pertinente cuando lo solicite la entidad
expediente técnico pero no afecte a las responsable de la autorizacion, las ANS, la Agencia o los Estados
cumple los criterios del No se aplica evaluaciones de la miembros.
10 articulo 21, apartado 12, de la DI [Articulo 15, No No se aplica conformidad ya Si No se aplica No se aplica No se aplica (Anexo IV, punto 2.6, de la DI) No se aplica
[Articulo 15, apartado 1, letra b), | apartado 1, letra b), (5) realizadas y sean (6) (2) (7) (Articulo 15, apartado 2, del RE)
articulo 16, apartado 2, del RE del RE necesarias nuevas . . . .,
y(Sube iorafe 3p3 21 de las GA)] ] comprobaciones y El solicitante puede pedir que un organismo de evaluacion (MCS
P gMisma 1;it.ular verificaciones ER) dictamine que la modificacién no cumple los criterios,
[Subepigrafe 3.3.2.2, aunque no es obligatorio.
letra b), de las GA]

Modificacién que introduce una No se aplica, a La entidad gestora de la modificacion debe notificar las

desviacion respecto del menos que lo modificaciones a la autoridad responsable de la autorizacion.
expedlelnt:e tecr.uco‘ pe;o Ino solicite la ::)Tt(:;'dlad Esto puede aplicarse a un vehiculo o a varios vehiculos
cumple los criterios de responsable de la idénticos.

articulo 21, apartado 12, de la DI autorizacién en un ) L .

[Articulo 15, apartado 1, letra b), plazo de cuatro No se aplica Si Si . No se aplica No se aplica La entidad responsable de la au‘to.rjlzauon. puede emitir, enun .

11a y articulo 16, apartado 2, del RE] meses a contar No (5) (1) (6) No se aplica 2) 7) plazo de cuatro meses, una decisién motivada en la que exija No se aplica
(Subepigrafle 3321 de’las GA) desde la notificacion una solicitud de autorizacién en caso de clasificacién incorrecta
Nuevo titular de las o de informacion insuficientemente justificada.

Modificacién exclusivamente de modificaciones. La notificacion debe realizarse por medio de una herramienta

uno o varios vehiculos (Articulo 16, informatica especifica.
(Subepigrafe 3.3.2.3 de las GA) apartado 4, del RE) (Subepigrafe 3.3.2.3 de las GA)
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AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA

Cuadro 0. Cuadro resumen

Guia
Guias de aplicacion relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

s . . éDebe incluirse la
s . . éDeben incluirse »
éDeben incluirse . .. .. declaracion del
Caso de . éDeben participar . .. en la solicitud los . . . )2
., éDebe pruebas de la . éDebe participar un . éDebe incluirse la proponente Autorizacion que
autorizacion con . los organismos de . expedientes L . . .
Supues — presentarse recopilacion de .. organismo de L. declaracion «CE» (articulo 16 del MCS . . . - debe expedir la
Descripcion del supuesto arreglo al - evaluacion de la ‘. técnicos que e o Observaciones, exigencias especificas R
to . una requisitos en la . evaluacién (MCS ER)? ~ de verificacion en ER; puntos 18.10 y entidad responsable
articulo 14, .. - conformidad acompaiian la .. vy
solicitud? solicitud? (3) » la solicitud? 18.12 del anexo | del de la autorizacion
apartado 1 del RE (ONy OD)? declaracion «CE» L.
(5) . RE) en la solicitud?
de verificacion?
(3)
Nueva autorizacion
si asi lo solicita la El nuevo titular debe notificar las modificaciones a la entidad
autoridad responsable de la autorizacidn. Autorizacién de tipo
resp(?nsa.tfle dela Esto puede aplicarse a un vehiculo o a varios vehiculos d? Veh,'CUIO y/o
autorizacion en un idénticos autorizacion de puesta
plazo de cuatro . L . en el mercado de
meses a contar . Si si . si si . La entidad responsable de la aut.:o.rllzacmn. puede emitir, en un vehiculos
desde la notificacién o) o) @) plazo de cuatro meses, una decision motlva‘d‘a er.1’|a que exija (Articulos 48 y 49 del
de las una solicitud de autorizacion en caso de clasificacién incorrecta RE)
modificaciones o de informacion insuficientemente justificada. (Subepigrafes 3.8.2 y
[Articulo 14, Creacién de un nuevo tipo de vehiculo por el nuevo titular 3.8.3yanexos IVyV
apartado 1, letra d); (Articulo 15, apartado 4, del RE) de las GA)
y articulo 16, (Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA)
apartado 4, del RE]
Modificacién que introduce una
desviacion respecto del Autorizacién de tipo
expediente técnico pero no Nueva autorizacion de vehiculo y/o
cumple los criterios del [Articulo 14 autorizacién de puesta
?Artrltcf;lﬁozllé aga;::gollz, Ii:rlaat?)l apartado 1, letra d); s s s Creacién de un nuevo tipo de vehiculo por el nuevo titular en e\llg?:crslacio de
o5 y articulo 16, appartado é del RE], y articulo 15, Si Si (1) Si (1) (2) Si (Articulo 15, apartado 4, del RE) (Articulos 48 y 49 del
o ’ apartado 1, letra d), Subepigrafe 3.3.2.2 de las GA
(Subepigrafe 3.3.2.1 de las GA) P ) (Subepigrafe e las GA) RE)
_ del RE] )
Nuevo titular (Subepigrafes 3.8.2y
Modificacion en el tipo de 3.8.3yanexosIVyV
vehiculo unicamente y/o en el de las GA)
tipo de vehiculo y los vehiculos
Modificacién en un tipo de
vehiculo autorizado o en un
vehiculo autorizado que no
introduce una desviacion No se aplica . ) ) L . L
: uee u viact ; - No se aplica . . . Necesidad de actualizar la gestion de la configuracion del )
12 respecto de los expedientes (Subepigrafe 3.3.2.2 No No No No se aplica No se aplica No se aplica , R . No se aplica
técnicos de las GA) (5) vehiculo y/o del tipo de vehiculo
[Articulo 15, apartado 1, letra a),
del RE]
(Subepigrafe 3.3.2.1 de las GA)
Modificaciones en un vehiculo ya
autorizado relacionadas con la
titucio | d . ) . - ) L
Sustl l.Jflon ene marco' N uné . No se aplica . . . Necesidad de actualizar la gestion de la configuracion del .
13 operacion de mantenimiento sin No se aplica No (5) No No No se aplica No se aplica No se aplica vehiculo No se aplica
modificaciones en el disefio o las
funciones
(Articulo 16, apartado 1, del RE)
No se aplica
Autorizacién
Cuando sea necesario realizar temporal expedida
ensayos en la red para obtener por la ANS con el fin
pruebas de la compatibilidad de utilizar el El proceso debe estar cubierto por el Sistema de Gestidn de la
14 técnica y la integracion segura de | vehiculo en ensayos Seguridad de la empresa ferroviaria que vaya a operar el Autorizacién temporal
(8) los subsistemas y/o de la en la red cuando asi No Depende del marco juridico nacional del Estado miembro. vehiculo o los vehiculos de ensayo a fin de llevar a cabo la expedida por la XNS
compatibilidad técnica con la red lo requieray evaluacion del riesgo. P P
rticulo 21, apartados 3y 5, de especifique e ubepigrafe 3.3.5, letras a) y c), de las
(Articulo 21 tados3y5,d ifi | [Subepigrafe 3.3.5, let )y c), de las GA]
la DI) marco juridico
(Articulo 19 del RE) nacional del Estado
miembro
(Subepigrafe 3.3.5
de las GA)
Leyenda: DI: Directiva (UE) 2016/797 sobre la interoperabilidad

RE: Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545
GA: Guias de aplicacion relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacion de vehiculos

MCS ER: Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013
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(1) Solo las modificaciones y las interfaces con las partes no modificadas se encuentran sujetas al procedimiento de verificacion «CE», estan cubiertas por el procedimiento de recopilacion de requisitos y son evaluadas por la entidad responsable
de la autorizacidn y las ANS para el drea de uso (cuando proceda), tal como dispone el punto 2.3.3 del anexo IV de la DI (véanse también los subepigrafes 3.3.2.1y 3.3.2.2 de las GA).

(2) Con arreglo al articulo 15, apartado 5, de la DI, corresponde al solicitante decidir si debe establecerse una declaracion nueva o actualizada.

(3) El organismo de evaluacion (MCS ER) participara en:
— la evaluacién del procedimiento de recopilacion de requisitos en relacion con el requisito esencial de seguridad y la integracion segura entre subsistemas
— cuando la naturaleza de las modificaciones requiera la aplicacion del Reglamento (UE) n.2 402/2013 por tratarse de modificaciones significativas, o
— cuando las normas imperativas requieran expresamente la aplicacion del Reglamento (UE) n.2 402/2013.

(4) Las modificaciones y/o las normas modificadas pueden precisar la aplicacion del proceso de evaluacion del riesgo previsto en el Reglamento (UE) n.2 402/2013. En tal caso, debe contarse con la participacién de un organismo de evaluacion
(MCS ER) y el proponente debe establecer una declaracién del riesgo de conformidad con el articulo 16 del Reglamento (UE) n.2 402/2013. Esto dependera de la naturaleza de la modificacidn y de las normas modificadas.

(5) El procedimiento de recopilacion de requisitos debe llevarse a cabo en todo caso, independientemente del caso de autorizacion de que se trate. Sin embargo, en algunos casos, no resulta necesario remitir a la entidad responsable de la
autorizacién la documentacion relacionada con dicho procedimiento llevado a cabo por el solicitante.

(6) El organismo de evaluacién (MCS ER) debe evaluar la recopilacién de requisitos (confirmacién de que el procedimiento seguido por el solicitante es suficiente para garantizar que las modificaciones no puedan afectar a la seguridad).
(7) El proponente debe establecer una declaracidn del riesgo.

(8) No se cubre en el diagrama de flujo de la subfase 1.1.
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1. Introduccion

1.1. Contexto

El cuarto paquete ferroviario introduce importantes cambios en el marco normativo sobre la
interoperabilidad de la Unidn Europea que afectan, entre otros, al proceso de expedicion de autorizaciones
de vehiculos. Estos cambios van acompafiados de un nuevo reparto de tareas y responsabilidades entre la
Agencia y las autoridades nacionales de seguridad (ANS).

La version refundida de la Directiva sobre la interoperabilidad [Directiva (UE) 2016/797] ofrece dos vias para
la aplicacién del proceso de autorizacién de vehiculos: a través de la Agencia, que expide las autorizaciones
de vehiculos cuando el area de uso es superior a un solo Estado miembro o se cifie a un Estado miembro y el
solicitante opta por esta via; o a través de una autoridad nacional de seguridad, que expide las autorizaciones
de vehiculos cuando el area de uso se reduce a un solo Estado miembro.

Con independencia de la via seleccionada, el proceso de autorizacién de vehiculos debe gestionarse a
diversos niveles, que incluyen la legislacién especifica, las guias de aplicacién y procedimientos internos
asociados y los acuerdos de cooperacidn suscritos entre la Agencia y las distintas autoridades nacionales de
seguridad.

A continuaciodn, se presenta un diagrama simplificado que muestra la relacion jerarquica entre los distintos
niveles en los que debe gestionarse el proceso de autorizacion de vehiculos.

ACTO'DE EJECUCION
disposiciones practicas

/—\ e
\_/ GUIAS DE APLICACION
VENTA AFE ANS
NILLA Cooreancion
~— PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE LA AFE
PROCEDIMIENTOS INTERNOS DE LA ANS T

Figura 1. Relacidn jerarquica de los niveles en los que debe gestionarse el procedimiento de autorizacién
de vehiculos

El desglose de los requisitos del proceso de autorizacion de vehiculos entre los distintos niveles indicados en
el diagrama se atiene a la siguiente légica:

> En el primer nivel, cubierto por el nuevo Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545, de 4 de abril de
2018, por el que se establecen las disposiciones practicas relativas a la autorizacion de vehiculos
ferroviarios y al proceso de autorizacién de tipo de vehiculos ferroviarios con arreglo a la Directiva
(UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y del Consejo, se establecen las disposiciones practicas que
especifican las normas detalladas del proceso de autorizacién de vehiculos.

» En los dos ultimos niveles, compuestos por las guias de aplicacién y los procedimientos internos, es
decir, por documentos no legislativos, se definen las directrices que orientan a los solicitantes
durante el proceso de solicitud y autorizacion y las indicaciones que detallan la organizacion por
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tramites del proceso de autorizacion de vehiculos en la Agencia y en las distintas autoridades
nacionales de seguridad.

» Los acuerdos de cooperacion prescritos en virtud del articulo 21, apartado 14, de la Directiva (UE)
2016/797 complementan los niveles anteriores mediante disposiciones esenciales para la aplicacion
eficaz del proceso de autorizacion de vehiculos cuando se precise de una colaboracién estrecha entre
los diferentes organismos (esto es, la Agencia y las correspondientes autoridades nacionales de
seguridad).

1.2. Base juridica

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 4, letra i), y el articulo 19, apartado 3, del Reglamento (UE) 2016/796,
la Agencia tiene una obligacidon general de prestar asistencia técnica en materia de interoperabilidad
ferroviaria. A tal efecto, la Agencia puede elaborar guias de aplicacién para facilitar la aplicacién de la
normativa sobre interoperabilidad ferroviaria. Ademads, el articulo 8, apartado 1, del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn por el que se establecen las disposiciones practicas relativas a la
autorizaciéon de vehiculos ferroviarios y al proceso de autorizacion de tipo de vehiculos ferroviarios dispone
lo siguiente:

«La Agencia establecerd, publicard y mantendrd actualizadas unas guias de aplicacion que describan y
expliquen los requisitos establecidos en el presente Reglamento, y las pondrd a disposicion del publico
gratuitamente, en todas las lenguas oficiales de la Unidn. Las guias de aplicacion también incluirdn plantillas
modelo que puedan ser utilizadas por la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para
el drea de uso para el intercambio y el registro de la informacion, asi como plantillas modelo para la solicitud
que puedan ser utilizadas por el solicitante».

1.3. Ambito de aplicacién
El Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn se aplica a:

» las autorizaciones para areas de uso en uno o varios Estados miembros que deba expedir la Agencia;
y

» las autorizaciones para areas de uso limitadas a una o varias redes de un Estado miembro, en cuyo
caso el solicitante puede optar por que la autorizacién sea expedida por la autoridad nacional de
seguridad de dicho Estado miembro o por la Agencia [articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE)
2016/797 (2)].

El ambito de aplicacidn de las «Guias de aplicacién relativas a las disposiciones practicas del proceso de
autorizacion de vehiculos» coincide con el del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision, tal
como se establece en los articulos 21 y 24 de la Directiva (UE) 2016/797.

Los vehiculos se definen del siguiente modo en el articulo 2, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797:
«vehiculo ferroviario apto para circular con ruedas por lineas ferroviarias, con o sin traccion; un vehiculo estd
compuesto por uno o mds subsistemas estructurales y funcionales». Esta definicion de los vehiculos también
incluye los vehiculos especiales, como el material rodante auxiliar (MRA), cuando se operan como vehiculos
ferroviarios (es decir, cuando se operan en modo de transporte, tal como se define en el punto 2.2.2, letra D,
del anexo del Reglamento (UE) n.2 1302/2014 de la Comisidn). Cuando el MRA funciona en modo de trabajo
[este modo se excluye del &mbito de aplicacion del Reglamento (UE) n.2 1302/2014 de la Comisidn (véase el
punto 2.3.1, letra D, del anexo)], no se incluye en la definicidn de los vehiculos establecida en el articulo 2,
apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797.

Todos los vehiculos a los que resulta aplicable la Directiva (UE) 2016/797, segun se dispone en el articulo 1
de la misma, estan incluidos en el ambito de aplicacion del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la
Comisién y, en consecuencia, de las «Guias de aplicacidn relativas a las disposiciones practicas del proceso
de autorizacion de vehiculos».
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1.4. Objetivos

El objetivo de este documento es servir de orientacion a las entidades responsables de la autorizacidn, las
ANS para el area de uso, los titulares de la autorizacién de tipo de vehiculo, las entidades gestoras de las
modificaciones, los solicitantes y otras partes afectadas acerca de la aplicacidén del proceso de autorizacién
de vehiculos especificado en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn, tal como se establece
en los articulos 21y 24 de la Directiva (UE) 2016/797. Con las «Guias de aplicacion relativas a las disposiciones
practicas del proceso de autorizacién de vehiculos» se pretende favorecer la aplicacidon uniforme del proceso
de autorizacién de vehiculos ferroviarios y de autorizacién de tipos de vehiculos ferroviarios.

Al objeto de facilitar la lectura de estas guias, la informacion se ha organizado siguiendo la estructura del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision y se ha incorporado a las mismas el texto del
Reglamento con el siguiente leyenda:

Leyenda:

El texto en color verde claro incluido en un recuadro se corresponde con el texto propuesto para el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn al que se hace referencia en el articulo 21,
apartado 9, de la versidn refundida de la Directiva (UE) 2016/797 sobre la interoperabilidad.

El texto en formato normal se corresponde con el texto de los actos no legislativos que complementan el
Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2018/545 de la Comision.

También se han introducido enlaces a paginas web cuando se ha considerado pertinente para facilitar la
comprension. Sin embargo, estos Unicamente poseen cardcter informativo y la Agencia no tiene control
alguno sobre su contenido, que puede modificarse en todo momento.

Ademas de las «Guias de aplicacidn relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacion de
vehiculos», existe otro documento, «Catalogo de ejemplos: Ejemplos relativos a las disposiciones practicas
del proceso de autorizacidon de vehiculos», que complementa las guias de aplicacién con ejemplos que
pueden servir para ilustrar la aplicacion practica del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision
y las propias guias de aplicacion.

1.5. Gestion del documento

Estd prevista la revisidon regular y, cuando sea preciso, la actualizacion y/o modificacion de las «Guias de
aplicacion relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacion de vehiculos» de acuerdo con la
experiencia que se adquiera al aplicar el proceso de autorizacién de vehiculos con arreglo al Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn.

Se propone revisar el documento con una periodicidad anual o bienal, en funcién de la cantidad vy la
importancia de las solicitudes de modificacién recibidas. Podria examinarse la posibilidad de revisarlo con
una periodicidad menor si no se estimara necesario hacerlo con la frecuencia sefialada.

Los usuarios, ya sea cualquier parte interesada, ya sean las autoridades nacionales de seguridad, pueden
presentar solicitudes de modificacion de las «Guias de aplicacidn relativas a las disposiciones practicas del
proceso de autorizacién de vehiculos» cumplimentando la «hoja de observaciones» incluida en el anexo XIX
del presente documento y enviandola a VAFeedback@era.europa.eu.

La Agencia revisara las solicitudes de modificacidn teniendo en cuenta las necesidades identificadas al aplicar
el proceso de autorizacion de vehiculos.

La Agencia evaluari las solicitudes de modificacidn y, cuando proceda, propondra un borrador de versién
actualizada de las guias de aplicacion a la red de ANS y a la red de organismos representativos para que sea
sometido a un proceso de consulta durante tres meses.
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Tras este periodo de consulta, la Agencia examinara las observaciones presentadas y publicard una versién
revisada de las «Guias de aplicacidn relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacion de
vehiculos» en su sitio web.

La Agencia también puede proponer una revisién por iniciativa propia. En tal caso, seguird el mismo proceso
y también remitird el borrador de versién actualizada pertinente de las guias de aplicacién a la red de ANS y
a la red de organismos representativos.

Cuando resulte posible, la Agencia deberd acordar con las partes interesadas la revision y el periodo de
consulta de las «Guias de aplicacién relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacidn de
vehiculos» y el «Catalogo de ejemplos: Ejemplos relativos a las disposiciones practicas del proceso de
autorizacion de vehiculos».

2.  Referencias, definiciones y abreviaturas

2.1. Documentos de referencia

Cuadro 1. Cuadro de documentos de referencia
Titulo del documento de referencia Referencia Versién/fecha

REGLAMENTO (UE) 2016/796 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO, de 11 de mayo de 2016, relativo a la Agencia Ferroviaria de
la Unidn Europea y por el que se deroga el Reglamento (CE)
n.2 881/2004
DIRECTIVA (UE) 2016/797 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
[2] CONSEJO, de 11 de mayo de 2016, sobre la interoperabilidad del (UE) 2016/797 11.5.2016

sistema ferroviario dentro de la Unién Europea (version refundida)

DIRECTIVA (UE) 2016/798 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
[3] CONSEJO, de 11 de mayo de 2016, sobre la seguridad ferroviaria (UE) 2016/798 11.5.2016
(version refundida)
REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N.2 402/2013 DE LA COMISION
relativo a la adopcion de un método comun de seguridad para la
evaluacién y valoracion del riesgo y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n.° 352/2009
DIRECTIVA 2008/57/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,
[5] de 17 de junio de 2008, sobre la interoperabilidad del sistema 2008/57/EC 17.6.2008

ferroviario dentro de la Comunidad (texto refundido)

DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION, de 4 de octubre de 2011,
[6] sobre el Registro Europeo de Tipos Autorizados de Vehiculos 2011/665/UE 4.10.2011

Ferroviarios (2011/665/UE)

REGLAMENTO (UE) N.2 321/2013 DE LA COMISION, de 13 de marzo

de 2013, sobre la especificacion técnica de interoperabilidad relativa
[7] al subsistema «material rodante — vagones de mercancias» del (UE) 321/2013 13.3.2013
sistema ferroviario de la Unién Europea y por el que se deroga la
Decision 2006/861/CE
ISO 9000:2015: Sistemas de gestidon de la calidad — Fundamentos y
vocabulario
REGLAMENTO (UE) N.21302/2014 DE LA COMISION, de 18 de
noviembre de 2014, sobre la especificacion técnica de
[9] interoperabilidad del subsistema de material rodante «locomotorasy (UE) 1302/2014 18.11.2014
material rodante de viajeros» del sistema ferroviario en la Unién
Europea
DECISION DE EJECUCION (UE) 2015/2299 DE LA COMISION, de 17 de
noviembre de 2015, que modifica la Decision 2009/965/CE en lo que
respecta a la actualizacion de la lista de parametros que deberan
utilizarse para clasificar las normas nacionales
REGLAMENTO (UE) 2015/995 DE LA COMISION, de 8 de junio de 2015,
por el que se modifica la Decision 2012/757/UE, sobre la
[11]  especificacidon técnica de interoperabilidad relativa al subsistema (UE) 2015/995 8.6.2015

«explotacion y gestion del trafico» del sistema ferroviario de la Unidn

Europea

[1] (UE) 2016/796 11.5.2016

(4] (UE) 402/2013 30.4.2013

[8] 1SO 9000:2015 2015

[10] (UE) 2015/2299 17.11.2015
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Cuadro 1. Cuadro de documentos de referencia

Titulo del documento de referencia Referencia Versién/fecha
REGLAMENTO (UE) 2016/919 DE LA COMISION, de 27 de mayo de
2016, sobre la especificacion técnica de interoperabilidad relativa a
los subsistemas de «control-mando y sefializacion» del sistema
ferroviario de la Unién Europea
DECISION DE LA COMISION, de 9 de noviembre de 2010, sobre los
modulos para los procedimientos de evaluaciéon de la conformidad,
idoneidad para el uso y verificacion CE que deben utilizarse en las
especificaciones técnicas de interoperabilidad adoptadas en virtud de
la Directiva 2008/57/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(2010/713/UE)
DECISION DE LA COMISION, de 9 de noviembre de 2007, por la que se
adopta una especificacion comun para el registro nacional de
vehiculos previsto en el articulo 14, apartados 4 y 5, de las Directivas
96/48/CE y 2001/16/CE (2007/756/CE)
COMUNICACION DE LA COMISION «Guia azul» sobre la aplicacién de
la normativa europea relativa a los productos (2016/C 272/01)
ISO/IEC 17000:2004: Evaluacion de la conformidad — Vocabulario y
principios generales

[12] (UE) 2016/919 27.5.2016

[13] 2010/713/UE 9.11.2010

[14] 2007/756/CE 9.11.2007

[15] 2016/C 272/01 26.7.2016

[16] ISO/IEC 17000:2004 2004

[17]  1SO 9001:2015: Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos ISO 9001/2015 2015

Protocolo sobre cuestiones especificas de los elementos de material

rodante ferroviario del Convenio relativo a garantias internacionales
[18] : - - 23.2.2007

sobre elementos de equipo mavil, adoptado en Luxemburgo el 23 de

febrero de 2007

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION, de 4

de abril de 2018, por el que se establecen las disposiciones practicas
[19] relativas a la autorizacién de vehiculos ferroviarios y al proceso de (UE) 2018/545 4.4.2018
autorizacion de tipo de vehiculos ferroviarios con arreglo a la Directiva
(UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y del Consejo
DIRECTIVA 2014/30/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,
de 26 de febrero de 2014, sobre la armonizacion de las legislaciones
de los Estados miembros en materia de compatibilidad
electromagnética (refundicién)
REGLAMENTO (UE) 2016/1628 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO, de 14 de septiembre de 2016, sobre los requisitos relativos
a los limites de emisiones de gases y particulas contaminantesy a la
[21]  homologacién de tipo para los motores de combustion interna que se (UE) 2016/1628 14.9.2016

instalen en las maquinas modviles no de carretera, por el que se

modifican los Reglamentos (UE) n.2 1024/2012 y (UE) n.2 167/2013, y

por el que se modifica y deroga la Directiva 97/68/CE

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2018/761 DE LA COMISION, de 16 de

febrero de 2018, por el que se establecen métodos comunes de

seguridad para la supervision por las autoridades nacionales de
[22]  seguridad tras la expedicidon de un certificado de seguridad unico o (UE) 2018/761 16.2.2018

una autorizacion de seguridad con arreglo a la Directiva (UE)

2016/798 del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se

deroga el Reglamento (UE) n.2 1077/2012 de la Comision

REGLAMENTO (UE) N.2 201/2011 DE LA COMISION, de 1 de marzo de
[23] 2011, sobre el modelo de declaracidon de conformidad con un tipo (UE) 201/2011 1.3.2011

autorizado de vehiculo ferroviario

REGLAMENTO (CE) N.2 1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL

CONSEJO, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la

evaluacién, la autorizaciéon y la restriccion de las sustancias vy

preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea
[24] de Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva (CE) 1907/2006 18.12.2006
1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.2 793/93 del Consejo
y el Reglamento (CE) n.2 1488/94 de la Comisidn, asi como la Directiva
76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision
Catdlogo de ejemplos: Ejemplos relativos a las disposiciones practicas
del proceso de autorizacién de vehiculos

[20] 2014/30/UE 26.2.2014

[25] ERA-PRG-005/02_374 1.0
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2.2. Definiciones y abreviaturas

Los términos y las abreviaturas de uso comun utilizados en este documento pueden encontrarse en un

diccionario general.

Los términos y las abreviaturas especificos se definen a continuacién o pueden encontrarse en el

subepigrafe 3.2.2.

Término

Agencia

Comision

Derecho de la Unién

Término
CPF
CMS
MCS

oD

CE

CEM

ERADIS

RETAV
ERTMS
ETCS
UE
NEV

GSM-R

ID
DVI
ON
ANS
RNV
VU
OPE
SGC
MRA
ER
RINF
MR
SGS
RTE
ETI
URVIS
VAG

Cuadro 2. Cuadro de términos
Definicion
Agencia Ferroviaria Europea (AFE), tal como se establece en el Reglamento (CE) n.2 881/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se crea una Agencia
Ferroviaria Europea, modificado en ultimo lugar por el Reglamento (CE) n.2 1335/2008 [2].

Comision Europea, en particular, DG MOVE.

El Derecho de la Unidn es el ordenamiento juridico europeo que rige en los Estados miembros
de la Unién Europea.

El Derecho de la Unidn se publica a diario, en las veinticuatro lenguas oficiales de la UE, en el
Diario Oficial de la Unidon Europea, al que es posible acceder de manera gratuita a través de
EUR-Lex (https://eur-lex.europa.eu/homepage.html).

Cuadro 3. Cuadro de abreviaturas
Definicion
Cuarto paquete ferroviario
Control-mando y sefializacién
Método comun de seguridad
Organismo designado
Comision Europea
Compatibilidad electromagnética

Base de datos sobre interoperabilidad y seguridad de la Agencia
Ferroviaria Europea

Registro europeo de tipos autorizados de vehiculos
Sistema de Gestidn del Trafico Ferroviario Europeo
Sistema Europeo de Control de Trenes

Unidn Europea

Ndmero europeo del vehiculo

Sistema global del equipo de comunicaciones moéviles para
ferrocarriles

Identificacién

Declaracién de verificacion intermedia
Organismo notificado

Autoridad nacional de seguridad

Registro nacional de vehiculos

Ventanilla Unica

Operativa

Sistema de gestién de la calidad

Material rodante auxiliar

Evaluacion del riesgo

Registro de infraestructuras

Material rodante

Sistema de gestion de la seguridad

Red transeuropea

Especificacidn técnica de interoperabilidad
Sistema de identificacion Unica de vehiculos ferroviarios
Vagon
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3. Contenido de las disposiciones practicas
3.1. Considerandos

Esta pdgina se ha dejado en blanco deliberadamente
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3.2. Capitulo 1. Disposiciones generales

3.2.1. Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 1
> Articulo 2
»  Articulo 21
> Articulo 24
>  Anexo |

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

>  Articulo 12

Mediante la aplicacion eficaz de estas disposiciones debe lograrse una mayor armonizacién del sistema de
autorizacion de vehiculos a nivel de la Unién Europea, de modo que los procedimientos utilizados por las
distintas entidades responsables de la autorizacién para expedir las autorizaciones de vehiculos sean mas
uniformes y eficaces.

Las disposiciones practicas incluidas en el documento tienen por objeto la adopcién y el mantenimiento de
un proceso eficiente en el que las distintas entidades colaboren para:

» tomar decisiones sobre la expedicion de autorizaciones de vehiculos;

» armonizar las practicas de las entidades que expidan autorizaciones de vehiculos en la UE
(independientemente del drea de uso); y

» ofrecer un proceso mas sistematico y transparente al solicitante, en especial, cuando participen en
dicho proceso una entidad responsable de la autorizacidn y una o varias ANS para el area de uso.

Las disposiciones practicas establecidas mediante el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn
de conformidad con el articulo 21 de la Directiva (UE) 2016/797 se aplican a las autorizaciones de tipo de
vehiculo y las autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos destinados a operar en el sistema
ferroviario de la Unidn, segun se define en el articulo 2 de la citada Directiva.

Lo anterior se aplica sin perjuicio de la posible exclusidn por los Estados miembros prevista en el articulo 1,
apartado 4, letra a), de la Directiva (UE) 2016/797.

El articulo 2 de la Directiva (UE) 2016/797 define la red ferroviaria como «las lineas, estaciones, terminales y
todo tipo de equipamiento fijo necesario para garantizar la seguridad y la continuidad en las operaciones del
sistema ferroviario de la Union».

Por su parte, el punto 1 del anexo | de la Directiva (UE) 2016/797 establece que la red de la Unidn incluye «c)
[...] las lineas de interconexion entre las redes de alta velocidad y convencionales, los tramos de estacion, el
acceso a las terminales, almacenes, etc. [...] h) nudos de transporte de mercancias, incluidas las terminales
intermodales”.

Cabe sefialar que las definiciones y el ambito de aplicacion mencionados no se han modificado con respecto
a lo dispuesto en la Directiva 2008/57/CE.

En consecuencia, el acceso a los puertos y las terminales forma parte del ambito de aplicacién de la Directiva
(UE) 2016/797 (al igual que sucedia con la Directiva 2008/57/CE) y, por tanto, la autorizacién de puesta en el
mercado contemplada en la Directiva (UE) 2016/797 vy, en especial, en su articulo 21, también se aplica a
estos tramos de la red. Lo anterior resulta aplicable sin perjuicio de la posible exclusidn por los Estados
miembros prevista en el articulo 1, apartado 4, letra a), de la Directiva (UE) 2016/797.
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3.2.2. Articulo 2. Definiciones

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 2
»  Articulo 21
> Articulo 24
> Articulo 57
> Anexo lll

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 12

3.2.2.1. (1) Entidad responsable de la autorizacion
Desempeiian el papel de la entidad responsable de la autorizacidn:

» la Agencia, en el caso de las autorizaciones de tipo de vehiculo y/o autorizaciones de puesta en el
mercado de un vehiculo que deban expedirse para un area de uso que cubra uno o mas Estados
miembros; o

» la autoridad nacional de seguridad, en el caso de las autorizaciones de tipo de vehiculo y/o
autorizaciones de puesta en el mercado de un vehiculo que deban expedirse para un drea de uso
limitada a una o varias redes de un Estado miembro, cuando el solicitante haya optado por esta
posibilidad de conformidad con el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797.

En el caso de las autorizaciones de tipo de vehiculo y/o autorizaciones de puesta en el mercado de un vehiculo
referidas a vehiculos con un drea de uso que comprenda mas de un Estado miembro, la Agencia desempefiara
la funcién de entidad responsable de la autorizacion.

Si un vagén pendiente de autorizacion cumple lo dispuesto en el punto 7.1.2 del anexo del Reglamento (UE)
n.2 321/2013 (ETI VAG) y el solicitante ha solicitado una autorizacién con un area de uso que comprenda mas
de un Estado miembro, la evaluacidn de la Agencia, en calidad de entidad responsable de la autorizacidn,
cubrird las condiciones adicionales que deba reunir el vagdn y no serd necesaria la participacién de las ANS
para el area de uso (ausencia de normas nacionales aplicables).

3.2.2.2. (2) Caracteristicas bdsicas de disefio

Las caracteristicas basicas de disefio describen los elementos importantes o significativos del disefio de un
tipo de vehiculo. Son la consecuencia de la conformidad de determinado disefio de vehiculo con las
disposiciones recogidas en:

» la Directiva (UE) 2016/797 (ETI, normas nacionales); y

» otras Directivas que también resulten aplicables a los vehiculos ferroviarios [p. ej., la Directiva
2014/30/UE sobre CEM, el Reglamento (UE) 2016/1628 sobre emisiones de maquinas moviles no de
carretera, etc.].

Las caracteristicas basicas de disefio son necesarias:
» para discernir si un vehiculo pertenece a un tipo y es conforme con este; y

» para determinar si las modificaciones en un vehiculo y/o tipo de vehiculo ya autorizado retinen los
criterios especificados en el articulo 21, apartado 12, letra a), de la Directiva (UE) 2016/797, que
exigen una nueva autorizacion, y, en consecuencia, identificar en cudl de las categorias descritas en
el articulo 15 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién puede incluirse la
modificacion (véase el subepigrafe 3.3.2.2).

Las caracteristicas basicas de disefio de un tipo de vehiculo son el resultado de combinar los parametros de
los subsistemas de los que se compone y su interaccidon cuando se integran en el disefio de un vehiculo. Las
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ETI identifican los pardametros que requieren armonizacién para lograr la interoperabilidad. Es posible que
también se consideren como caracteristicas basicas de disefo otros aspectos del diseio del vehiculo que no
se encuentren armonizados.

La lista de caracteristicas basicas de diseio se definira en tres pasos:

> Los grupos de trabajo elaboraran la lista de la caracteristicas basicas de disefio que se incluirdn en las
ETI, dentro del marco de la revisidn limitada del Reglamento (UE) n.2 1302/2014 de la Comisidn (ETI
de locomotoras y material rodante de viajeros), el Reglamento (UE) n.2 321/2013 de la Comisién (ETI
VAG) y el Reglamento (UE) 2016/919 de la Comision (ETI CMS). Esto incluye la determinacion de los
valores de cada caracteristica basica de disefio que obligue a una nueva autorizacién.

> Enun segundo momento, también se identificaran las caracteristicas basicas de disefio cubiertas por
normas distintas de la Directiva (UE) 2016/797.

»  Finalmente, aprovechando la experiencia adquirida con las autorizaciones de puesta en el mercado
de vehiculos y/o las autorizaciones de tipo de vehiculo, se identificaran los parametros restantes del
tipo de vehiculo que aln no se hayan cubiertos pero deban considerarse caracteristicas basicas de
disefio.

Al momento de publicarse las presentes guias de aplicacion, las caracteristicas basicas de disefio que deben
tenerse en cuenta son las citadas en el articulo 48, letra c), del Reglamento (UE) 2018/545. Estas incluyen las
ETI revisadas que se describen en el primer punto del parrafo anterior. En el proceso de identificacion de las
caracteristicas bdsicas de disefio adicionales descritas en los puntos segundo y tercero del parrafo anterior
(otras disposiciones del Derecho de la Unidn y el resultado de la experiencia adquirida) participaran las partes
interesadas a través de grupos de trabajo, equipos de trabajo, comisiones especiales o talleres. Se tratara de
un proceso colaborativo y transparente similar al de la revision limitada de las ETl y los resultados del proceso
guedaran plasmados en un texto legal.

Es importante establecer una diferencia entre los términos empleados para describir los pardmetros de los
vehiculos, esto es, «caracteristicas basicas de disefio» y «pardmetros fundamentales»:

» Las caracteristicas basicas de disefio se definen en el articulo 2, apartado 2, del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision.

» Los pardmetros fundamentales se definen en el articulo 2, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797
como «toda condicion reglamentaria, técnica u operativa importante desde el punto de vista de la
interoperabilidad y especificada en las ETI pertinentes».

Los parametros fundamentales cubiertos por las ETI son los que necesitan armonizarse para alcanzar los
objetivos de la Directiva (UE) 2016/797. Incluyen los parametros necesarios para garantizar la compatibilidad
técnica entre el vehiculo y la red, y sus valores. El requisito o los requisitos de cada pardmetro fundamental
se definen mediante una ETI o a través de una norma nacional (p. ej., un punto pendiente en la ETI). El ON o
el OD debe comprobarlos antes de la autorizacién, en los términos establecidos en las ETI y/o las normas
nacionales pertinentes.

En el caso de los vehiculos incluidos en el ambito de aplicacidn de la Directiva (UE) 2016/797 y de las ETI, las
lista de los pardmetros fundamentales y sus correspondientes valores para cada categoria de vehiculo seran
objeto de revisién por los grupos de trabajo encargados de la revision limitada del Reglamento (UE)
n.2 1302/2014 de la Comision, el Reglamento (UE) n.2321/2013 de la Comision y el Reglamento (UE)
2016/919 de la Comision. Tal como se ha mencionado previamente, las ETI revisadas identificaran las
caracteristicas bdsicas de disefio correspondientes a los requisitos adoptados para el disefio del vehiculo.

En el caso de los vehiculos que entren dentro del ambito de aplicacion de la Directiva (UE) 2016/797 pero no
se encuentren cubiertos por las ETI ni vayan a estarlo (p. ej., los trenes tranvia y los vehiculos con ancho de
via métrico), las normas nacionales deberan detallar las caracteristicas basicas de disefio que se ajusten a los
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requisitos que se hayan adoptado para el disefio del vehiculo. Esto incluye los pardmetros necesarios para
garantizar la compatibilidad entre el vehiculo y la red, ademas de sus valores.

Las caracteristicas basicas de disefio definidas por las ETI pueden ser:

> Un conjunto de caracteristicas necesarias para garantizar la compatibilidad técnica, junto con su
intervalo de valores, cuando proceda. En virtud de lo dispuesto en el articulo 21, apartado 12, de la
Directiva (UE) 2016/797 y el articulo 15 del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comision,
cuando los valores de dichas caracteristicas basicas de disefio queden fuera del intervalo
especificado, serd necesaria una nueva autorizacién.

» Un conjunto de caracteristicas relevantes para el funcionamiento del vehiculo (limitaciones vy
condiciones de uso).

Es posible que otras caracteristicas asociadas a la conformidad con los requisitos establecidos en las ETI no
se consideren caracteristicas bdsicas de disefio (p. €j., el ancho de los asientos).

El anexo Il de la Decision 2011/665/UE sobre el RETAV y el propio registro se modificaran para asegurar su
coherencia con la lista de caracteristicas basicas de disefio.

3.2.2.3. (3) Gestion de la configuracion
Gestion de la configuracion de un vehiculo

El alcance de la gestion de la configuracidon de un vehiculo se limita a las modificaciones previstas en el
articulo 16 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn. Si se desea obtener mas informacion
sobre las modificaciones en un vehiculo ya autorizado, consultese el subepigrafe 3.3.2.3. El poseedor del
vehiculo o la entidad encargada por este serdn responsables de la gestion de la configuracidn del vehiculo,
sin perjuicio de las responsabilidades asignadas a:

» la entidad encargada de su mantenimiento; y
» la empresa ferroviaria que utilice el vehiculo.
Gestion de la configuracion de un tipo de vehiculo

La gestion de la configuracion del tipo de vehiculo cubre todos los aspectos del disefio del vehiculo o los
vehiculos pertenecientes a dicho tipo. Si se desea obtener mas informacién sobre las modificaciones en un
tipo de vehiculo ya autorizado, consultese el subepigrafe 3.3.2.2. El titular de la autorizacion del tipo de
vehiculo es el responsable de la gestidén de la configuracidn de dicho tipo. Esto se explica de manera mas
detallada en los subepigrafes 3.2.2.6 (definicién del titular de la autorizacion de tipo de vehiculo) y 3.2.3.3
(responsabilidades del titular de la autorizacién de tipo de vehiculo).

3.2.2.4. (4) Fecha de recepcion de la solicitud
3.2.2.5. (5) Entidad gestora de la modificacion
3.2.2.6. (6) Titular de la autorizacion de tipo de vehiculo

Si una empresa deja de existir por circunstancias tales como la quiebra y dicha empresa es titular de una
autorizacién de tipo de vehiculo, esta autorizacidn se considerard un activo de la empresa y su sucesor legal
pasarad a ser el titular de la autorizacion de tipo de vehiculo. La normativa nacional regula el tratamiento que
habrd de darse a los activos de las empresas si estas dejan de existir.

En el caso de los vehiculos que hubieran sido autorizados antes de la fecha pertinente, sera titular de la
autorizacién de tipo de vehiculo:

» quien esté registrado como titular del tipo de vehiculo en el RETAV; o

» si el tipo de vehiculo no se encuentra registrado en el RETAV, el titular del tipo de vehiculo se
determinara de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, apartado 5, del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision, Unicamente en caso de modificacidn.
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En relacion con los tipos de vehiculos autorizados antes de la fecha pertinente, cabe sefialar que lo dispuesto
en el articulo 15 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidon también debe tenerse en cuenta
al determinar quién es el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo en funcidn de la inscripcién en el
RETAV.

Si se realizan las modificaciones previstas en el articulo 15, apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comisidn, ya no se tratara del mismo tipo de vehiculo y la inscripcién en el RETAV no sera
vélida para el tipo de vehiculo modificado. El articulo 2, apartado 26, de la Directiva (UE) 2016/797 define el
tipo de vehiculo del siguiente modo: «“tipo”: un tipo de vehiculo por el que se definan las caracteristicas
bdsicas de disefio de un vehiculo comprendido en un certificado de examen de tipo o de disefio descrito en el
modulo de verificacion pertinente», lo cual respalda la idea de que, cuando se introducen modificaciones en
las caracteristicas basicas de disefio, ya no se trata del mismo tipo de vehiculo y, por tanto, no se encuentra
cubierto por la inscripcién en el RETAV.

Para cada tipo de vehiculo, solo puede existir un Unico titular de la correspondiente autorizacién. De esta
forma, se facilita la asignacién de responsabilidad por el tipo de vehiculo (es decir, por el disefio) y por la
gestidn de la configuracién de dicho tipo de vehiculo. Sin embargo, en el caso de dos series de vehiculos con
el mismo disefio, podria haber dos titulares diferentes de las autorizaciones de puesta en el mercado de los
distintos vehiculos de las series. Se trataria, por tanto, de tipos de vehiculos diferentes a pesar de compartir
las mismas (idénticas) caracteristicas basicas de disefio.

3.2.2.7. (7) Duda razonable
Se considera duda razonable:

» toda cuestidn que se califiqgue de «tipo 4» segun lo dispuesto en el articulo 41, apartado 1, letra d),
del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comision, siempre que existan una justificacion y
las pruebas correspondientes;

» que suscite serias preocupaciones en relacion con el contenido del expediente de solicitud;

» que se considere que pueda dar lugar a la denegacidn de la solicitud a menos que el solicitante acepte
proporcionar mas informacion en los términos establecidos en el articulo 42 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision; y

» que permita suspender la evaluacién y prorrogar el plazo, tal como prevé el articulo 34, apartado 6,
del citado Reglamento.

Al identificar una cuestidn de «tipo 4», la entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS competentes
para el area de uso que planteen la duda razonable deberan mencionar claramente que se trata de una duda
razonable, de modo que el solicitante pueda conocer dicha circunstancia. También deberan indicar al
solicitante qué elementos del expediente de solicitud requieren la actuacién del solicitante, justificando la
decisién. Las dudas razonables deben gestionarse a través del registro de cuestiones al que se hace referencia
en el articulo 41 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision. En el subepigrafe 3.7.11 se
ofrece una informacidon mas detallada sobre el uso del registro de cuestiones.

Si se desea obtener mas informacidn sobre las cuestiones que deben calificarse como «dudas razonables»,
consultese el subepigrafe 3.7.12.

3.2.2.8. (8) Autoridad nacional de seguridad para el drea de uso, o ANS para el drea de uso

En ausencia de normas nacionales aplicables, no resulta necesaria la participacion de las ANS para el area de
uso, salvo:

» para evaluar si el drea de uso para el Estado miembro en cuestion esta correctamente especificada;
y/o

» para expedir la autorizacién temporal con el fin de utilizar el vehiculo en ensayos en la red cuando
asi lo requiera el marco juridico nacional del Estado miembro.
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En el caso de los vehiculos que vayan a autorizarse para un area de uso que Unicamente comprenda un Estado
miembro, la ANS del Estado miembro en cuestiéon podra ser la entidad responsable de la autorizacién,
siempre que el solicitante opte por esta posibilidad. No obstante la diferencia en las funciones de la entidad
responsable de la autorizacién y de la ANS para el drea de uso, cuando la ANS sea la autoridad responsable
de la autorizacidn, ambas funciones serdn desempeiiadas por la misma entidad. Si, en un momento posterior,
resulta necesario ampliar el drea de uso a otro Estado miembro, la Agencia debera ser la entidad responsable
de la autorizacién de ampliacién del area de uso.

3.2.2.9. Ventanilla unica

Por «ventanilla Unica» se entiende el sistema de informacidn y comunicaciones operado por la Agencia al
que hace referencia el articulo 12 del Reglamento (UE) 2016/796.

La ventanilla Unica constituye:

> un punto de entrada uUnico a través del cual el solicitante debe presentar sus solicitudes y el
expediente que acompana las solicitudes de autorizacion de tipo de vehiculo, autorizacién de puesta
en el mercado de vehiculos y certificados de seguridad Unicos;

» una plataforma comun de intercambio de informacién que facilita, a la Agencia y a las autoridades
nacionales de seguridad, informacion sobre todas las solicitudes de autorizacién y certificados de
seguridad Unicos, sobre las etapas en que se encuentran estos procedimientos y sobre su resultado,
asi como, en su caso, sobre las peticiones y resoluciones de la Sala de Recurso;

> una plataforma comun de intercambio de informacién que facilita, a la Agencia y a la autoridades
nacionales de seguridad, informacién sobre las peticiones de aprobacion, dirigidas a la Agencia, de
conformidad con el articulo 19 de la Directiva (UE) 2016/797, vy las solicitudes de autorizacion de
subsistemas de control-mando y sefializacién en tierra con equipo del Sistema Europeo de Control
de Trenes (ETCS) y/o del sistema global del equipo de comunicaciones moviles para ferrocarriles
(GSM-R), sobre las etapas en que se encuentren estos procedimientos y sobre su resultado, asi como,
en su caso, sobre las peticiones y resoluciones de la Sala de Recurso; y

» un sistema de alerta temprana capaz de determinar con antelacién las necesidades de coordinacién
entre las decisiones que deban tomar las autoridades nacionales de seguridad y la Agencia en caso
de que se cursen solicitudes diferentes para autorizaciones o certificados de seguridad Unicos

similares.
3.2.2.10. (9) Compromiso previo
3.2.2.11. (10) Referencia del compromiso previo
3.2.2.12. Garantia razonable

Por «garantia razonable» se entiende que la entidad responsable de la autorizacién ha alcanzado un grado
de confianza suficiente en que el solicitante y los agentes que lo apoyan han cumplido con sus
responsabilidades.

La garantia razonable es un concepto juridico que se usa principalmente en el campo de las finanzas y las
auditorias. Sin embargo, cabe utilizarlo en la autorizacion de vehiculos por tratarse de una comprobacion
orientada al proceso y no de una evaluacion detallada. A pesar de que la entidad responsable de la
autorizaciéon debe alcanzar un grado de confianza suficiente en que el solicitante y los agentes que lo apoyan
han cumplido con sus responsabilidades, no es necesario que esto quede garantizado con absoluta certeza.
El nivel de certeza que necesita la entidad responsable de la autorizacion para obtener una garantia razonable
debe tener en cuenta y ser proporcional a lo siguiente:

» la complejidad y el riesgo asociados al vehiculo o al tipo que se autoricen (en lo referente al disefio o
a las modificaciones en el disefio que se autoricen);

» la calidad de las pruebas y la documentaciéon aportadas por el solicitante;
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» la experiencia obtenida en relacidén con los aspectos técnicos y operativos de los vehiculos con un
disefio y/o componentes similares que puedan ser pertinentes; y

» la confianza adquirida en el solicitante, en funcion de cual haya sido la experiencia en reuniones, etc.

Los organismos de evaluacidn de la conformidad se hacen cargo de las evaluaciones detalladas y, por tanto,
no resulta necesario que la entidad responsable de la autorizacién vuelva a realizarlas.

Los agentes que apoyan al solicitante pueden ser cualquier entidad que realice una contribucién significativa
para garantizar, asegurar o verificar que el tipo de vehiculo o el vehiculo autorizados cumplan los requisitos
esenciales. Estos incluyen, entre otros, el solicitante o los solicitantes que hayan puesto en el mercado el
subsistema o los subsistemas de los que se compongan el vehiculo y/o el tipo de vehiculo, los ON, los OD, los
organismos de evaluacion (MCS ER), los contratistas y los subcontratistas.

3.2.2.13. (11) Recopilacion de requisitos

El procedimiento de recopilacién de requisitos abarca los requisitos relativos al disefio del vehiculo durante
su ciclo de vida que resultan necesarios para garantizar que el vehiculo cumpla todos los requisitos nacionales
y de la UE pertinentes, en las condiciones de uso para las que se hubiera disefiado y con un mantenimiento
adecuado. Sin embargo, no todos los requisitos relativos al disefio durante el ciclo de vida del vehiculo deben
abordarse en la fase de autorizacion (p. ej., los requisitos contractuales sin efectos sobre los requisitos
esenciales ni la integracidn segura, los requisitos necesarios para garantizar la mantenibilidad, los requisitos
para facilitar el proceso de desmantelamiento y eliminacion de residuos, etc.).

El procedimiento de recopilacién de requisitos debe cubrir la identificacion de los requisitos relativos al
disefio, pero también su especificacién, aplicacién, verificacion y validacién.

Las actividades relacionadas con la recopilacién de requisitos normalmente se integran en otros procesos ya
adoptados por los fabricantes o proveedores para el desarrollo de los productos, como la gestion de la
calidad, la gestion de la seguridad, la gestion de los requisitos, etc. Por tanto, no resulta necesario disponer
de un proceso especifico para la recopilacion de requisitos.

3.2.2.14. (12) Integracion segura

En el marco de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizacidon de puesta en el mercado de
vehiculos, el término «integracion segura» se puede emplear para referirse a:

» La integracion segura entre los elementos que componen el subsistema movil. Esto entra por
completo dentro del ambito de aplicacion de las ETI que cubren un subsistema. En ausencia de
normas técnicas expresas sobre esta cuestion, las ETl pueden adoptar un planteamiento basado en
la gestidn de riesgos y exigir la aplicacion del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la
Comisidn, especificando el nivel adecuado de control del riesgo.

» Laintegracion segura entre subsistemas madviles que constituyen un vehiculo.
» Laintegracidn segura de las interfaces entre red y vehiculo, en relacion con la compatibilidad técnica.
Integracion segura entre subsistemas maviles

Las interfaces entre los subsistemas de vehiculos deben especificarse en las ETI y/o las normas nacionales,
pero, al no considerarse un requisito necesario en todos los casos para alcanzar los objetivos de la Directiva
(UE) 2016/797, no todas las interfaces se encuentran completamente cubiertas por las ETI y/o las normas
nacionales.

Gracias al control adecuado de los riesgos relativos a la integracion de los subsistemas mdviles identificados
a través del proceso armonizado de evaluacion del riesgo previsto en el Reglamento de Ejecucion (UE)
n.2 402/2013 de la Comisidn, en los términos establecidos en la Directiva (UE) 2016/797, junto con la
aplicacion de los requisitos técnicos existentes, puede lograrse la integracion segura entre los subsistemas
moviles.

Integracion segura de las interfaces entre red y vehiculo, en relacién con la compatibilidad técnica
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La compatibilidad técnica es uno de los requisitos esenciales.

Cada lado de la interfaz entre red y vehiculo es gestionado por distintos agentes vy, por tanto, resulta preciso
adoptar un planteamiento armonizado y especificar los parametros de la interfaz en las ETI y/o en las normas
nacionales. Esto significa que la compatibilidad técnica de la interfaz entre red y vehiculo debe quedar
garantizada con la aplicacion de los requisitos pertinentes (ETI y/o normas nacionales). En la interfaz entre
red y vehiculo, la integracién segura forma parte de la compatibilidad técnica.

Se deduce de todo esto lo siguiente:

> El Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comision Unicamente debe aplicarse a esta
interfaz cuando asi lo dispongan las ETI y/o las normas nacionales para aspectos relacionados con la
integracién segura que no se encuentren cubiertos en dichas ETl y/o normas nacionales (si los
hubiera).

» Enlainterfaz entre red y vehiculo, tanto la compatibilidad técnica como la integracién segura quedan
demostradas mediante la verificacidn de la conformidad con las ETl y/o las normas nacionales.

> No se necesita ninguna otra verificacion, evaluacion ni «caso de seguridad» (puesto que supondria
un obstaculo para la interoperabilidad).

» Si alguna entidad considera que la compatibilidad técnica (incluida la integracion segura) no se
encuentra cubierta en su totalidad por las ETI y/o las normas nacionales, debera seguirse el
procedimiento para subsanar las deficiencias de las ETI y/o las normas nacionales.

3.2.2.15. Tipo de vehiculo

En el articulo 2, apartado 26, de la Directiva (UE) 2016/797, puede consultarse la definicion del tipo de
vehiculo.

Los vehiculos deben pertenecer a un tipo de vehiculo, que debe estar autorizado cuando se autorice la puesta
en el mercado del primer vehiculo de dicho tipo y antes de la autorizacién de los vehiculos de conformidad
con el tipo.

La autorizacion de tipo de vehiculo puede tener lugar a la vez que se autoriza la puesta en el mercado del
primer vehiculo de dicho tipo o sin que se autorice la puesta en el mercado de ningln vehiculo de dicho tipo.
Cuando se autorice un tipo de vehiculo, podra utilizarse un vehiculo de dicho tipo con fines de verificacién y
validacién de la conformidad con los requisitos esenciales de la normativa aplicable. No es necesario que se
autorice la puesta en el mercado de dicho vehiculo. El solicitante tiene la opcién de solicitar si debe
autorizarse o no la puesta en el mercado del vehiculo usado para la verificacidn y validacion del tipo de
vehiculo.

Todo vehiculo que se haya fabricado y puesto en el mercado y sea conforme con un tipo de vehiculo
autorizado debera recibir una autorizacion de puesta en el mercado sobre la base de una declaracion de
conformidad con dicho tipo de vehiculo autorizado presentada por el solicitante (véase el
subepigrafe 3.3.2.1).

Aunque las infraestructuras ferroviarias y los proyectos de instalaciones fijas tienden a disefarse de manera
especifica y Unica para una ruta o ubicacién geografica determinada, los distintos vehiculos normalmente se
fabrican en series de vehiculos idénticos pertenecientes al mismo tipo de vehiculo.

Las entidades responsables de la autorizacién expiden la autorizacién para una serie de vehiculos (conjunto
de vehiculos idénticos) sobre la base de una declaracién de conformidad con el tipo de vehiculo presentada
por el solicitante (véase el subepigrafe 3.3.2.1).

Si se autorizan un tipo de vehiculo y la puesta en el mercado de otros vehiculos sobre la base de la
conformidad con dicho tipo, identificando de manera clara, cuando proceda, la variante o la versidn del tipo
de vehiculo, todos los vehiculos del citado tipo podrdn considerarse compatibles con las redes que conformen
el rea de uso prevista.

Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.
© 2018 Agencia Ferroviaria de la Union Europea. Derechos reservados. 28 /174



AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA Guia
Guias de aplicacidn relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

El concepto de tipo de vehiculo no debe confundirse con el concepto de tipo de producto dentro del «nuevo
enfoque» ni con el concepto de tipo de subsistema.

El concepto de tipo de vehiculo se aplica al disefio del vehiculo en su totalidad, no a un subsistema concreto.
Los vehiculos pueden contener mas de un subsistema, en cuyo caso las caracteristicas del tipo de vehiculo
seran la combinacion de las caracteristicas de los subsistemas y su interaccién mutua cuando se integren
conjuntamente en un disefio de vehiculo.

Debido a la interaccién entre los subsistemas, no puede presumirse automaticamente que la suma de las
caracteristicas de los distintos subsistemas constituya las caracteristicas del vehiculo.

3.2.2.16. (13) Variante de tipo de vehiculo
Los tipos de vehiculo pueden incluir variaciones en el disefio (p. ej., en la plataforma).

Las variantes de tipo de vehiculo son opciones de disefio diferentes al cubierto por un tipo de vehiculo (es
decir, si el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo desea afadir una variante a un tipo ya autorizado,
debe solicitar una nueva autorizacién), de modo que si se modifica el disefo del tipo de vehiculo para incluir
una nueva variante, seguira tratandose del mismo tipo de vehiculo.

3.2.2.17. (14) Version de tipo de vehiculo

Se trata de una configuracién o una modificacidon que constituye un cambio en las caracteristicas basicas de
disefio del tipo de vehiculo o de una variante del tipo de vehiculo y que no redne los criterios necesarios para
una nueva autorizacién de conformidad con el articulo 24, apartado 1, y el articulo 21, apartado 12, de la
Directiva (UE) 2016/797.

Las versiones de tipo de vehiculo siguen las fases de la evolucidn del tipo de vehiculo; esto es, un mismo tipo
de vehiculo puede incluir varias versiones diferentes a lo largo del tiempo. Por tanto, si un tipo de vehiculo
se modifica para crear una nueva version, seguird siendo el mismo tipo de vehiculo. Esto también debe
aplicarse a la documentacién correspondiente al tipo de vehiculo.

La ampliacién del drea de uso de un tipo de vehiculo ya autorizado debe considerarse una nueva version del
tipo de vehiculo o una versidn de una variante de un tipo de vehiculo, ya que:

» la definicién de la variante de tipo de vehiculo del articulo 2, apartado 13, del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn limita la posibilidad de crear variantes a los casos de primera
autorizacién o nueva autorizacién [de conformidad con lo dispuesto en el articulo 14, apartado 1,
letras a) y d), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién]; y

» el drea de uso forma parte de las caracteristicas bdsicas de disefio del tipo de vehiculo [véase el
articulo 48, letra c), inciso ii), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn].

La ampliaciéon del drea de uso siempre requiere una autorizacién, tal como disponen el articulo 21,
apartado 13, de la Directiva 2016/797 y el articulo 14, apartado 1, letra c), del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision.

Véase también el subepigrafe 3.3.2.2 del presente documento para obtener mas informacién sobre las
modificaciones en el tipo de vehiculo.

3.2.2.18. (15) Autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos

Segun establecen el articulo 24, apartado 2, y el articulo 25, apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/797, la
autorizacion de tipo de vehiculo puede expedirse antes o al mismo tiempo que la autorizacion de puesta en
el mercado del vehiculo. Si un solicitante solicita la autorizacidn de puesta en el mercado de un vehiculo, la
entidad responsable de la autorizacion deberd expedir la autorizacién de tipo de vehiculo al mismo tiempo
que la autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo. Véase también el subepigrafe 3.2.2.15.
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3.2.2.19. (16) Autorizacion de tipo de vehiculo

La autorizacién de tipo de vehiculo y la autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo son dos
autorizaciones diferentes pero pueden expedirse de manera simultdnea previa peticion del solicitante en los
términos previstos en el articulo 24, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797. Véase también el
subepigrafe 3.2.2.15.

3.2.2.20. (17) Fecha pertinente
3.2.2.21. Validacion
La norma ISO 9000/2015 define la validacién como:

«confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se han cumplido los requisitos para una
utilizacion o aplicacion especifica prevista.»

Cabe sefialar que:

» la evidencia objetiva necesaria para la validacion es el resultado de un ensayo u otra forma de
determinacion, como la realizacidon de calculos alternativos o la revisidon de documentos;

» el término «validado» se emplea para designar el estado correspondiente; y
» las condiciones de uso a efectos de la validacién pueden ser reales o simuladas.

Por otra parte, en un listado de definiciones de los términos de la norma ISO 9000/2015 en inglés sencillo
[http://www.praxiom.com/iso-definition.htm (en inglés)], se explica la «validacién» del siguiente modo:

«La validacion es un proceso. Usa la evidencia objetiva para confirmar si se han cumplido los requisitos que
definen una utilizacion o una aplicacion prevista. Si se cumplen todos los requisitos, dicha utilizacion o
aplicacion se considera validada. La validacion puede llevarse a cabo en condiciones de uso reales o en un
entorno de uso simulado.

Existen varios modos de confirmar si se han cumplido los requisitos que definen una utilizacion o una
aplicacion prevista. Por ejemplo, es posible llevar a cabo ensayos, realizar cdlculos alternativos o examinar
los documentos antes de expedirlos.»

3.2.2.22. Infraestructura ferroviaria pesada

En contraposicion a la infraestructura ferroviaria ligera, la infraestructura ferroviaria pesada estd formada
por cualquier parte de la infraestructura incluida en la red de la Unién que se incluya en el dmbito de
aplicacidon establecido en el articulo 1, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797; es decir, cualquier
infraestructura que no se utilice en los metros, que no esté separada funcionalmente del resto del sistema
ferroviario de la Unién y que no se utilice exclusivamente en los tranvias y los sistemas ferroviarios ligeros,
tal como se definen en el articulo 2, apartado 29, de la Directiva (UE) 2016/797.

El articulo 2 de la Directiva (UE) 2016/797 define los sistemas ferroviarios ligeros con arreglo a criterios
técnicos relacionados con la resistencia a las colisiones y la solidez del vehiculo.

3.2.3. Responsabilidades
3.2.3.1. Articulo 3. Responsabilidades del solicitante

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

>  Articulo 2, apartado 22.
> Articulo 21
>  Articulo 24

En el articulo 2, apartado 22, de la Directiva (UE) 2016/797, puede consultarse la definicion de «solicitante».
La definicién alude a tres solicitantes diferentes:
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» La primera parte de la definicién hace referencia al solicitante de la autorizacion [la autorizacion de
la entrada en servicio de instalaciones fijas en los términos previstos en el articulo 18 de la Directiva
(UE) 2016/797; la autorizacidn de puesta en el mercado de vehiculos prevista en el articulo 21 de la
citada Directiva y la autorizacién de tipo de vehiculo regulada en el articulo 24 de esta misma
Directiva].

» La segunda parte de la definicién hace referencia al solicitante que establece la declaracion «CE» de
verificacidn de subsistemas en los términos previstos en el articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797.

» Latercera parte de la definicién hace referencia al solicitante que solicita la aprobacién de la Agencia
para el ERTMS en via en los términos previstos en el articulo 19 de la Directiva (UE) 2016/797.

El solicitante al que se hace referencia en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision es el
solicitante de la autorizacidn de puesta en el mercado de vehiculos definido en el articulo 2, apartado 22, de
la Directiva (UE) 2016/797, tal como se regula en el articulo 21 de dicha Directiva, y/o el solicitante de la
autorizacién de tipo de vehiculo regulada en el articulo 24 de esta Directiva.

El solicitante al que se hace referencia en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn también
puede ser el proponente definido en el articulo 3, apartado 111, del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 402/2013 de la Comisidn cuando exista la necesidad de utilizar el procedimiento de gestion del riesgo y/o
de evaluacién del riesgo descrito en dicho Reglamento. En este, se establece que el proponente es «el
solicitante de una autorizacion para la puesta en servicio de subsistemas estructurales», lo cual estd
relacionado con lo dispuesto en la Directiva (UE) 2016/797, segln la cual los subsistemas moviles ya no se
autorizan sino que son objeto de puesta en el mercado. Cabe sefialar que resulta obligatorio usar la
metodologia descrita en el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién para el
proceso de recopilacion de requisitos en relacién con el requisito esencial de seguridad y para la integracién
segura entre subsistemas. Por este motivo, en la mayoria de los casos, el solicitante de la autorizacidn de tipo
de vehiculo y/o de la autorizacion para la puesta en el mercado de un vehiculo serd también el proponente.

Responsabilidades del solicitante al que se hace referencia en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545
de la Comision

El solicitante de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizacién de puesta en el mercado de un
vehiculo asume la responsabilidad sobre el tipo del vehiculo y/o sobre el vehiculo en su conjunto (los tipos
de vehiculo o los vehiculos pueden estar compuestos por varios subsistemas) a fin de garantizar que se
identifiquen y cumplan los requisitos nacionales y de la Unidn pertinentes. Sin embargo, otros agentes
[organismos de evaluacién de la conformidad, solicitantes a los efectos del articulo 15 de la Directiva (UE)
2016/797, etc.] siguen siendo responsables de sus respectivas partes [véase el articulo 4 de la Directiva (UE)
2016/798].

En caso de que se introduzcan modificaciones en un tipo de vehiculo y/o un vehiculo ya autorizados, el
solicitante de la nueva autorizacién sera responsable del nuevo disefio y del nuevo tipo de vehiculo en su
conjunto. Sin embargo, el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo ya existente seguira detentando la
responsabilidad sobre las partes del disefio que no hayan sufrido modificaciones y el nuevo solicitante
asumira la responsabilidad por las modificaciones introducidas y las interfaces con partes del disefio del tipo
de vehiculo no modificadas.

Segun el articulo 3, apartado 11, del Reglamento n.2 402/2013, se entiende por «proponente» cualquiera de las partes que se

citan a continuacién:

(a) las empresas ferroviarias o los administradores de la infraestructura que aplican medidas de control del riesgo de
conformidad con el articulo 4 de la Directiva 2004/49/CE;

(b) las entidades encargadas del mantenimiento que aplican medidas contempladas en el articulo 14 bis, apartado 3, de la
Directiva 2004/49/CE;

(c) las entidades contratantes o los fabricantes cuando invitan a un organismo notificado a aplicar el procedimiento de
verificacion «CE» de conformidad con el articulo 18, apartado 1, de la Directiva 2008/57/CE, o los organismos designados,
de conformidad con el articulo 17, apartado 3, de dicha Directiva;

(d) el solicitante de una autorizacidn para la puesta en servicio de subsistemas estructurales.
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Responsabilidades del solicitante a los efectos del articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797

El solicitante al que se refiere el articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797 se encarga del procedimiento de
verificacion «CE» y establece la declaracidon «CE» de verificacidn del subsistema. Ademas, es responsable de
que el subsistema cumpla todos los requisitos del Derecho de la Unidn y de las normas nacionales aplicables.
En el caso de los subsistemas mdviles, asume la responsabilidad por que dichos subsistemas mdviles que
haya puesto en el mercado cumplan los requisitos esenciales.

No resulta necesaria la autorizacidn para la puesta en el mercado de subsistemas moviles: el solicitante los
pone en el mercado en los términos previstos en el articulo 20 de la Directiva (UE) 2016/797.

3.2.3.2. Articulo 4. Responsabilidades de la entidad responsable de la autorizacion

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 20
> Articulo 21

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/798:

> Articulo 16

Las disposiciones son las cuestiones practicas que deben fijarse para gestionar la expedicién de una
autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo, como el
numero de reuniones, el lugar de las reuniones o los participantes en las mismas (p. ej., las ANS competentes
para el drea de uso, el solicitante, los organismos de evaluacidn de la conformidad —ON y OD— a peticion
del solicitante y/u otras partes implicadas, etc.). Son diferentes de los acuerdos de cooperacion a los que se
hace referencia en el articulo 21, apartado 14, de la Directiva (UE) 2016/797.

3.2.3.3. Articulo 5. Responsabilidades del titular de la autorizacion de tipo de vehiculo

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24
>  Articulo 26

El titular de la autorizacién de tipo de vehiculo es responsable de elaborar y mantener (durante toda la vida
del tipo de vehiculo) un expediente con todos los detalles del disefio de dicho tipo de vehiculo (planos,
calculos, etc.), incluidas las variantes y las versiones del tipo.

Puesto que el titular de la autorizacidn del tipo de vehiculo es el solicitante que recibié la correspondiente
autorizacion, ostenta las responsabilidades especificadas para el solicitante en el subepigrafe 3.2.3.1.

Toda modificacidn en un tipo de vehiculo ya autorizado deberd ser tramitada por el titular de la autorizacion
del tipo de vehiculo de conformidad con el articulo 15 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisién (véase el subepigrafe 3.3.2.2).

También se aplicaran los principios de la normativa general sobre el producto: «Quien lleva a cabo las
modificaciones se convierte en fabricante, con sus correspondientes obligaciones». La entidad gestora de la
modificacion puede optar por asumir la responsabilidad por el tipo de vehiculo y/o el vehiculo modificados
o dejarla en manos del titular de la autorizacion del tipo de vehiculo existente. No se debe favorecer el
reparto de la responsabilidad por el disefio entre los distintos agentes.
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En caso de modificacién en un tipo de vehiculo, cuando exista un nuevo solicitante que pase a ser el titular
de la autorizacién de tipo de vehiculo para un nuevo tipo basado en un tipo existente:

» el nuevo titular de la autorizacion de tipo de vehiculo serd el principal responsable del nuevo disefio
y el nuevo tipo de vehiculo en su conjunto;

» el titular inicial de la autorizacién de tipo de vehiculo seguira ostentando la responsabilidad sobre las
partes del disefio que no hayan sufrido modificaciones y el nuevo titular de la autorizacién de tipo de
vehiculo asumird la responsabilidad por las modificaciones introducidas y las interfaces con partes
no modificadas del disefio del tipo de vehiculo; y

» el nuevo titular de la autorizacidn de tipo de vehiculo sera el Unico responsable por la gestion de la
configuraciéon del nuevo tipo de vehiculo.

Las ANS se encargan de controlar que la entidad gestora de la modificacidn, el solicitante potencial o el
solicitante hayan aplicado correctamente las disposiciones del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisién para la gestidon de las modificaciones y la gestion de la configuracion del tipo de vehiculo y/o de los
vehiculos [clasificacidon correcta de la modificacion, decisidon correcta sobre la necesidad o no de una nueva
autorizacién de conformidad con los criterios especificados en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE)
2016/797, aplicaciéon correcta del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn, etc.] por medio
de controles realizados con motivo de sus actividades de supervisién y dentro de las evaluaciones de la
conformidad llevadas a cabo por organismos de evaluacién de la conformidad durante la fabricacion de
vehiculos de conformidad con el tipo de vehiculo. Los organismos de evaluacién de la conformidad participan
en el control de las modificaciones en el marco de la vigilancia del proceso de fabricacidn: el organismo de
evaluacidn de la conformidad debe tener en cuenta las modificaciones en los tipos de vehiculo que afecten
a un proceso de fabricacién en curso a fin de garantizar que los vehiculos se fabriquen de conformidad con
el tipo de vehiculo modificado (cuando sea preciso).

3.2.3.4. Articulo 6. Responsabilidades del administrador de infraestructuras

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 2, apartado 44
> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/798:

> Articulo 4
> Articulo9
> Articulo 12

Referencias pertinentes a la Directiva 2012/34/UE:

> Articulo 3, apartado 1
> Articulo 47

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn especifica las responsabilidades y los requisitos
gue debe cumplir el administrador de infraestructuras en el marco del proceso de autorizacién de vehiculos
ferroviarios y de autorizacién de tipos de vehiculos ferroviarios. El administrador de infraestructuras no
desempefia ninguna otra funcién en este proceso y no debe imponer ningun requisito técnico relativo al
disefio de un vehiculo ni solicitar que el solicitante lleve a cabo ensayos en la red (véase también el
subepigrafe 3.3.5).

Sin embargo, el administrador de infraestructuras puede cumplir diversas funciones basadas en sus
diferentes intereses:
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» Solicitante a los efectos de los articulos 21 y 24 de la Directiva (UE) 2016/797 para sus propios
vehiculos.

> Operador de su propio equipo moévil de construccion y mantenimiento de infraestructuras
ferroviarias.

» Poseedor en el sentido del articulo 2, apartado 21, de la Directiva (UE) 2016/797.

La funcién del administrador de infraestructuras en el marco del proceso de autorizacidon de puesta en el
mercado de un vehiculo y de autorizacién de tipo de vehiculo se centra en proporcionar los elementos
necesarios para que el solicitante pueda llevar a cabo los ensayos en la red que resulten necesarios para
completar la evaluacidn de los requisitos:

> Proporcionar informacidon sobre la infraestructura que sea necesaria para realizar las evaluaciones
de la conformidad (p. €j., sobre la geometria de la via para llevar a cabo ensayos dindmicos).

» Ofrecer acceso a las vias para llevar a cabo ensayos en la red (asignacion de capacidad para realizar
los ensayos en la red).

»  Proporcionar, cuando sea necesario y en funcidn de la informacion aportada por el solicitante (en
concreto, en funcién de las especificaciones de los ensayos, la secuencia de ensayos en la red, etc.),
las condiciones operativas adicionales que resulten necesarias para utilizar el vehiculo durante los
ensayos en la red. Se incluyen aqui las condiciones de uso y otras limitaciones, por la posibilidad de
gue no se hubieran verificado y validado completamente todos los sistemas del vehiculo de ensayo
al comenzar los ensayos en la red (p. ej., evitar la operacion en modos degradados del sistema de
traccién, como un nimero reducido de convertidores).

» Esto también afectara a la asignacidén de capacidad y franjas horarias (p. ej., puede ser necesario
restringir la circulacion de los trenes en la via adyacente o bloquear determinado tramo de la linea
en el que se lleven a cabo los ensayos en la red).

» Adoptar las medidas necesarias en las infraestructuras para que el solicitante pueda llevar a cabo los
ensayos en la red que resulten necesarios para la evaluacién de la conformidad (p. ej., cambios en la
tensidn eléctrica de la catenaria, permiso para superar la velocidad limite en determinados tramos
de la linea de prueba, etc.), teniendo en cuenta aspectos como la seguridad y las restricciones de
capacidad, la limitacion del desgaste excesivo o del dafio en las infraestructuras, etc.

Las condiciones de uso y otras limitaciones que deben aplicarse durante los ensayos en la red son distintas
de las condiciones de uso y otras limitaciones que se incluirdn en la autorizacion expedida (véase el
subepigrafe 3.3.6) y que pueden:

» haber sido identificadas por el solicitante;
» derivar del proceso de evaluacion; y

» derivar de la evaluacién realizada por la entidad responsable de la autorizacién y/o las ANS
competentes para el area de uso.

Administrador de infraestructuras, precios y canones

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 47 de la Directiva 2012/34/UE, el administrador de infraestructuras
debe poner a disposicién del publico el contenido de su declaracién sobre la red.

La citada Directiva especifica los cdnones que deberan abonarse por las tareas realizadas por el administrador
de infraestructuras (incluido el suministro de informacién sobre la infraestructura) y los modos en que el
administrador de infraestructuras proporcionara la informacion. Los acuerdos suscritos entre las empresas
ferroviarias y los administradores de infraestructuras deberan incluir disposiciones mas detalladas sobre los
precios y los cdnones.

El solicitante puede involucrar al administrador de infraestructuras en el procedimiento de autorizacién
(p. €j., para anticipar cuestiones que puedan surgir en las comprobaciones de la compatibilidad con las rutas),
pero esto no siempre es posible y se encuentra sujeto a la peticidn o la necesidad del solicitante. La
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comprobacion de la compatibilidad con la ruta a la que hace referencia el articulo 23, apartado 1, letra b), de
la Directiva (UE) 2016/797 dentro de las comprobaciones que debe llevar a cabo la empresa ferroviaria antes
de utilizar vehiculos autorizados no forma parte del procedimiento de autorizacidn.

3.2.3.5. Articulo 7. Responsabilidades de las ANS competentes para el drea de uso

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/798:

>  Articulo 16

Sin perjuicio de sus responsabilidades, las ANS competentes para el drea de uso de que se trate deberan
decidir sobre la naturaleza y el alcance de sus respectivas contribuciones antes de la presentacién de una
solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo y/o de autorizacidon de puesta en el mercado de un vehiculo
cuando asi lo pida el solicitante de conformidad con el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisién y deberdn comunicar sus acuerdos de coordinacién y cooperacion al solicitante.

La ANS o las ANS para el drea de uso deben haber adoptado las disposiciones necesarias dentro de su
respectiva organizacidn para proporcionar los recursos adecuados para realizar las tareas que se les hubieran
asignado con una calidad suficiente y en los plazos establecidos.

Informacion que debe registrarse e intercambiarse

Tal como dispone el articulo 7, apartado 4, del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comision, el
registro y el intercambio de informacidn tienen por objetivo que las ANS competentes para el drea de uso
compartan con la Agencia y con el resto de ANS toda la informacién pertinente resultante de la experiencia
obtenida en relacidn con los aspectos técnicos y operativos que puedan ser pertinentes para la expedicion
de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o de una autorizacidén de puesta en el mercado de un vehiculo. La
informacién que puede ser pertinente para la expedicién de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o de una
autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo es la que pueden utilizar la entidad responsable de la
autorizacion y/o las ANS para el 4drea de uso para plantear cuestiones con arreglo al articulo 41 del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn; en particular, las cuestiones de tipo 4 cuando exista
una duda razonable.

La lista de informacion incluida en el articulo 7, apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de
la Comisién Unicamente representa determinado tipo de informacién habitual que debe compartirse pero
no constituye una lista exhaustiva. Es posible que exista otro tipo de informacidn pertinente resultante de la
experiencia obtenida en relacién con aspectos técnicos y operativos que puedan ser pertinentes para la
expedicion de una autorizacion de tipo de vehiculo y/o de una autorizacidn de puesta en el mercado de un
vehiculo, en cuyo caso debera estar sujeta a las citadas disposiciones sobre el registro e intercambio de
informacidn entre las ANS para el area de uso y la Agencia. Cabe sefialar que la informacidn resultante de la
experiencia obtenida debe abarcar tanto los aspectos técnicos como operativos.

3.2.3.6. Articulo 8. Responsabilidades de la Agencia

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:
>  Articulo 4, letra i)
> Articulo 19, apartado 3

Protocolo para registrar e intercambiar informacion
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La informacion resultante de la experiencia obtenida se extrae de las actividades realizadas por las ANS para
el drea de uso; en particular, de las tareas de supervision llevadas a cabo con arreglo al articulo 17 de la
Directiva (UE) 2016/798 y al Reglamento Delegado (UE) 2018/761 de la Comisién sobre MCS para la
supervisién. En el curso de estas actividades, una ANS para el drea de uso puede detectar un aspecto técnico
u operativo que pueda ser pertinente para la expedicidn de una autorizacidn de tipo de vehiculo y/o de una
autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo o recibir informaciéon de una empresa ferroviaria o
cualquier otro agente pertinente sobre un aspecto de este tipo (véase el subepigrafe 3.2.3.5).

En tales casos, la ANS para el drea de uso debe registrar y compartir de inmediato la informacidn pertinente
con todas las demas ANS y con la Agencia.

Por lo que respecta a la informacidn recibida de conformidad con el articulo 4, apartado 5, letra b), de la
Directiva (UE) 2016/798, la Agencia ha creado y puesto en practica una herramienta informatica voluntaria,
Safety Alerts IT (SAIT), para cubrir estos intercambios de informacién Unicamente entre los agentes
operativos (es decir, las empresas ferroviarias, los administradores de infraestructuras, las entidades
encargadas del mantenimiento y todos los demas agentes que tengan una posible incidencia en la seguridad
de la explotacién del sistema ferroviario de la Unidn, incluidos los fabricantes, los prestadores de servicios
de mantenimiento, los poseedores, los proveedores de servicios, las entidades adjudicatarias, los
transportistas, los expedidores, los destinatarios, los cargadores, los descargadores, los llenadores y los
descargadores de cisternas), excluyendo, por tanto, a las ANS y la Agencia. En consecuencia, la comunicacion
de dicha informacién a las ANS y la Agencia por los agentes operativos sigue otro protocolo, principalmente
informal.

Por lo que respecta a la informacion recibida sobre el incumplimiento de requisitos esenciales o las
deficiencias de una ETI [articulo 7, apartado 4, letras b) y c), del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de
la Comisidn], las ANS para el area de uso deben seguir los protocolos y procedimientos previstos,
respectivamente, en los articulos 11, 16 y 26 de la Directiva (UE) 2016/797 y en el articulo 6 de esta Directiva.
Estos protocolos y procedimientos cubren los requisitos de registro e intercambio de dicha informacion con
las demas ANS y la Agencia.

Todas las ANS para el area de uso y las entidades responsables de la autorizacién deben tener en cuenta la
informacién compartida resultante de la experiencia obtenida de cara a las solicitudes de autorizacién de
tipo de vehiculo y/o de autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo, tanto en curso como futuras.
Cuando la informacién relacionada con los aspectos técnicos y operativos sea objeto de un procedimiento
establecido por la Secretaria Conjunta de la Red, la entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS para
el drea de uso deberdn tener en cuenta los resultados de dicho procedimiento.

La entidad responsable de la autorizacidn y/o las ANS para el area de uso podran utilizar dicha informacidn
durante el proceso de evaluacién de una solicitud. La entidad responsable de la autorizaciéon también debera
servirse de ella durante la fase de compromiso previo de una solicitud para comunicar al solicitante el riesgo
o los riesgos identificados, de modo que puedan anticiparse sus implicaciones, por ejemplo, para el disefio
y/o el érea de uso.

La informacion también puede ser relevante para otros agentes, como los solicitantes potenciales, los
fabricantes y los organismos de evaluacién de la conformidad. En tales casos, si la ANS para el drea de uso,
cualquier otra ANS o la Agencia en calidad de entidad responsable de la autorizacion asi lo deciden, también
deberd comunicarse la informacién a estos otros agentes. En estos casos, deberdn garantizar la
confidencialidad de la informacién mediante la eliminacion de toda referencia a nombres de personas o
empresas y/o mediante el uso de una denominacion genérica para el producto o la parte.

Herramienta informatica para facilitar el registro y el intercambio de informacion

Con vistas a promover el cumplimiento de este requisito, la Agencia estd estudiando la posibilidad de habilitar
una herramienta informdtica que facilite el registro y el intercambio de informacidn, ademas de determinar
las caracteristicas que precisa dicha herramienta, como una taxonomia detallada y los aspectos relativos a la
confidencialidad necesarios para compartir la informacién con las demas partes afectadas.
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3.2.4. Articulo 9. Utilizacion de un vehiculo autorizado

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 22
> Articulo 23
»  Articulo 47
> Articulo 48
> Articulo 49

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/798:

> Articulo 4
> Articulo9

Las comprobaciones previas a la utilizacidn de vehiculos autorizados deben limitarse a las especificadas en el
articulo 23 de la Directiva (UE) 2016/797. La empresa ferroviaria o el administrador de infraestructuras que
pretenda utilizar el vehiculo serd responsable de realizar la comprobacién de la compatibilidad entre el
vehiculo o los vehiculos y las rutas previstas y la comprobacién de la compatibilidad entre trenes y rutas,
abarcando los elementos especificados en la ETI OPE [punto 4.2.2.5 y apéndice D del Reglamento (UE)
2015/995 de la Comision].

La comprobacién de la compatibilidad con la ruta debe basarse en los datos recogidos en el RINF y los datos
del vehiculo especificados en la autorizacién expedida y en el expediente completo que acompafia a la
decision emitida de conformidad con el articulo 46 del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2018/545 de la
Comisién, incluidas las condiciones de uso y demas limitaciones, utilizando los parametros y los
procedimientos descritos en la ETI OPE pertinente [con arreglo al articulo 4, apartado 3, letra i, de la Directiva
(UE) 2016/797]. En caso de que el registro de infraestructuras no exista o esté incompleto, el administrador
de infraestructuras debera proporcionar toda la informacidn pertinente sobre la infraestructura, incluidas las
restricciones temporales, de manera gratuita y en un plazo razonable.

La siguiente imagen muestra un esquema de este proceso:

[ Applicant | (*) ath RP Authorization for

| EC DECLARATION
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Certificate

Technical File

1
- - 1 ]
Technical File | | R
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Design operating state - RU Safety Management System | T
Technical characteristics Nl Safety Management System "o
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Operational and maintenance conditions ‘| | TSI OPE (Harmonized Operational Rules) | .
requirement related to design 1 O ! TT I -
Remaining National Rules Il [ Remaining National Rules under Safety Dir. é F
- Open points, Specific cases N ¢ 1| | - Lesacy Syste_ms CCs Class B 1| E
- Legacy Systems CCS Class B Aa) ) | - Not harmonized | ’;
use . {} e
Structural TSIs & Other Directives L] Technical Compatibility with Route 1| R
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Applicant Solicitante
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Authorization for placing on the Market Autorizacidn de puesta en el mercado
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Design operating state

Estado de funcionamiento nominal

Technical characteristics

Caracteristicas técnicas

Condition and limits of use

Condiciones de uso y limitaciones

Operational and maintenance requirement related to design

Requisito operativo y de mantenimiento relacionado con el
disefio

Remaining National Rules

Normas nacionales restantes

- Open points, Specific cases

- Puntos pendientes, casos especificos

- Legacy Systems CCS Class B

- Sistemas de CMS heredados de clase B

Structural TSIs & Other Directives covering Essential
Requirements (and CSM when relevant)

ETl estructurales y otras Directivas que cubran los requisitos
esenciales (y el MCS, cuando proceda)

Range and conditions of use + Area of use

Intervalo de valores y condiciones de uso + drea de uso

Single Safety Certificate

Certificado de seguridad Unico

RU Safety Management System

Sistema de gestidn de la seguridad de la EF

IM Safety Management System

Sistema de gestion de la seguridad del Al

TSI OPE (Harmonized Operational Rules)

ETI OPE (normas operativas armonizadas)

Remaining National Rules under Safety Dir.

Normas nacionales restantes en virtud de la Directiva de
seguridad

- Legacy Systems CCS Class B

- Sistemas de CMS heredados de clase B

- Not harmonized

- No armonizadas

Technical Compatibility with Route (based on list of
parameters of structural TSIs)

Compatibilidad técnica con la ruta (basada en la lista de
parametros de las ETI estructurales)

Register of infrastructure

Registro de infraestructuras

Return of experience

Experiencia obtenida

Figura 2. Esquema de las comprobaciones antes de la utilizacién de un vehiculo autorizado

La compatibilidad de un vehiculo con la red o las redes en el area de uso se comprueba en el procedimiento
de autorizacién del vehiculo en funcién de las ETI, las normas nacionales y el MCS pertinente. Este es el
motivo por el cual el vehiculo se autoriza para determinada area de uso. La empresa ferroviaria o el
administrador de infraestructuras que pretenda utilizar el vehiculo no debe repetir estas comprobaciones
como parte de la comprobacidn de la compatibilidad entre los vehiculos y las rutas previstas, ya que el area
de uso del vehiculo se define en la autorizacién expedida. Las especificidades de cada tramo de la linea se
identifican en el RINF (o, cuando este registro no exista o esté incompleto, informa de ellas el administrador
de infraestructuras de forma gratuita y en un plazo razonable).

En casos particulares, como, por ejemplo, en los envios excepcionales, puede resultar necesario aportar
informacidn sobre las condiciones operativas especificas e informacidn adicional sobre la configuraciéon del
tren y la infraestructura (p. ej., unos valores de los pardmetros adicionales y mas precisos, como el perfil
especifico del vehiculo o los vehiculos cargados). En tales casos, el administrador de infraestructuras y la
empresa ferroviaria deben alcanzar un acuerdo previo sobre estas condiciones operativas especificas. El
administrador de infraestructuras debe proporcionar toda la informacidn pertinente necesaria sobre la
infraestructura.

Las ETI estan siendo objeto de revisidn a fin de garantizar la aplicacion de los requisitos exigidos por la
Directiva (UE) 2016/797 e incluiran:

» la definicion de los pardmetros pertinentes para la compatibilidad con la ruta dentro del area de uso,
en las ETI estructurales;

» una modificacién del Reglamento (UE) 2015/995 de la Comisidn sobre ETI OPE en relacién con el
procedimiento que debe seguirse para la comprobacién de la compatibilidad con la ruta, que debe
cubrir:

o la comprobaciéon de la compatibilidad con la ruta y la composicidn de los trenes, y
o lainformacion sobre el vehiculo y sobre la ruta que debe utilizarse;
» una modificacion en el punto 4.9 de la ETI de locomotoras y material rodante de viajeros y la ETI VAG;

» una actualizacién y/o una modificacidn de los registros pertinentes (p. ej., el RINF), si es preciso; y
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» las correspondientes guias de aplicacion.

Cuando resulte necesario realizar ensayos en la red para llevar a cabo comprobaciones de la compatibilidad
con la ruta, la empresa ferroviaria o el administrador de infraestructuras que pretendan utilizar el vehiculo
deben presentar una peticion al administrador de infraestructuras competente. Este debe describir y
comunicar el procedimiento para realizar dichos ensayos en la red. Estos ensayos en la red deben tener lugar
en un plazo de tres meses a contar desde la peticidon y la empresa ferroviaria o el administrador de
infraestructuras que pretendan utilizar el vehiculo y el administrador de infraestructuras competente deben
cooperar para llevarlos a cabo. Los ensayos en la red:

» deben constituir una excepcidn y Unicamente deben realizarse cuando sea estrictamente necesario
para realizar la comprobacidon de la compatibilidad con la ruta y ya se haya demostrado la
compatibilidad técnica del vehiculo con la red durante el proceso de autorizacién del vehiculo, y

> nodebenrepetir otros ensayos en la red que ya se hayan realizado durante el proceso de autorizacién
del vehiculo.

Se recomienda que el solicitante requiera la participacién del administrador de infraestructuras competente
en las fases iniciales del proceso de autorizacién del vehiculo a fin de identificar la necesidad de realizar
dichos ensayos en la red en el futuro y cualquier otra cuestion que pudiera afectar a las comprobaciones
previas a la utilizacidn del vehiculo a las que hace referencia el articulo 23 de la Directiva 2016/797 por futuras
empresas ferroviarias. No obstante, esta cuestion se deja a discrecidn del solicitante.

La empresa ferroviaria o el administrador de infraestructuras que pretenda utilizar el vehiculo también debe
comprobar que el vehiculo esté adecuadamente integrado en la composicién del tren en el que esté
destinado a operar. Para esta comprobacién, debe utilizarse el sistema de gestién de la seguridad regulado
en el articulo 9 de la Directiva (UE) 2016/798 y en el Reglamento (UE) 2015/995 de la Comisién (para lograr
una compatibilidad operativa total; es decir, teniendo en cuenta la composicion del tren, el rendimiento de
los frenos, etc.).

3.2.5. Articulo 10. Lenguas

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Punto 2.6 del anexo IV

Caso en que la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo
se expida de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21, apartados 5 a 7, de la Directiva (UE) 2016/797

El solicitante presentara la solicitud y el expediente que acompafia a la solicitud en una de las lenguas oficiales
de la Unidn. De conformidad con el punto 2.6 del anexo IV de |a Directiva (UE) 2016/797, la Agencia y las ANS
competentes para el area de uso pueden requerir que el solicitante traduzca partes del expediente que
acompafie a la solicitud. El idioma que debera usarse, cuando asi lo determinen las ANS competentes para el
area de uso, sera el indicado en las guias de aplicacidn a las que hace referencia el articulo 7, apartado 6, del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision.

Para reducir la necesidad de traducciones y facilitar los intercambios durante la evaluacion, se recomienda
utilizar el inglés para la evaluacién de la solicitud o un idioma elegido de comun acuerdo. En la eleccién del
idioma para la evaluacion, deben tenerse en cuenta:

» elidioma utilizado en la solicitud (es decir, si es posible utilizar este idioma en la evaluacién, se puede
reducir la necesidad de traduccion); y

» la competencia lingliistica del solicitante y de los miembros del equipo de evaluacion (esto es, la
competencia en el idioma a un nivel adecuado para una plena comprensién del expediente).

Cuando proceda, la eleccidn del idioma de evaluacién debe realizarse durante el compromiso previo.
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Para la parte de la evaluacion de una solicitud de autorizacidn de tipo de vehiculo y/o autorizacién de puesta
en el mercado de un vehiculo llevada a cabo por las ANS competentes para el drea de uso conforme al marco
juridico nacional, todas las peticiones de traduccidon de documentos que realicen al solicitante las ANS para
el drea de uso deben fundamentarse en los requisitos establecidos en el marco juridico nacional del Estado
miembro, tal como se indica en las guias de aplicacidon a las que hace referencia el articulo 7, apartado 6, del
Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comisidn, y en la disposicidon o no de capacidad suficiente en
la ANS para el area de uso para tramitar el expediente en el idioma del solicitante (suficiente competencia
del personal en el idioma del solicitante a un nivel adecuado para la plena comprension del expediente). Si
la ANS para el drea de uso dispone de esta capacidad, no debera solicitar ninguna traduccién, a menos que
asi lo requiera el marco juridico nacional del Estado miembro afectado, segln se establece en las guias de
aplicacion a las que hace referencia el articulo 7, apartado 6, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de
la Comisién. Si la ANS para el area de uso no cuenta con personal con las competencias linguisticas
pertinentes, puede requerir al solicitante que presente una traduccién en el idioma de trabajo de dicha ANS.

En las guias de aplicacion a las que hace referencia el articulo 7, apartado 6, del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2018/545 de la Comisidn, la ANS para el drea de uso debe indicar cual es la politica linglistica del Estado
miembro en cuestion.

El idioma utilizado puede ser diferente en la fase de solicitud, la fase de evaluacion y el resultado del proceso
de autorizacidn, tal como se expone a continuacion:

1. El expediente que acompafia a la solicitud debe redactarse en el idioma oficial de la UE utilizado por el
solicitante en su solicitud vy, si asi lo requieren la entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS
competentes para el area de uso, debe presentarse total o parcialmente traducido por el solicitante a los
siguientes idiomas:

» Parte del proceso conforme al Derecho de la Unidn: inglés o idioma elegido de mutuo acuerdo.

» Parte o partes del proceso conforme a la normativa nacional: traducido por el solicitante, previa
peticion de las ANS competentes para el drea de uso, al idioma determinado por la correspondiente
ANS, segln se establece en las guias de aplicacién a las que hace referencia el articulo 7, apartado 6,
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn; o inglés o idioma elegido de mutuo
acuerdo si lo permite el marco juridico nacional del Estado miembro en cuestion.

2. Evaluacioén (intercambio de comentarios, solicitud de informacidon o cuestiones):
» Parte del proceso conforme al Derecho de la Unidn: inglés o idioma elegido de mutuo acuerdo.

» Parte o partes del proceso conforme a la normativa nacional: inglés o idioma elegido de mutuo
acuerdo.

> Reuniones de coordinacion entre las ANS competentes para el drea de uso, la entidad responsable
de la autorizacién y el solicitante: inglés o idioma elegido de mutuo acuerdo. Se incluyen aqui las
reuniones, las llamadas telefdnicas, los correos electrénicos, el correo postal y el registro de
cuestiones.

3. Resultados:

> Informe de evaluacidon de la entidad responsable de la autorizacion conforme al articulo 39,
apartado 5, del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comisidn: inglés o idioma elegido de
mutuo acuerdo.

» Informes de evaluacidn de las ANS competentes para el area de uso conforme al articulo 40,
apartado 6, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision: idioma de la ANS, inglés o
idioma elegido de comun acuerdo, si lo permite el marco juridico nacional del Estado miembro, segun
se establece en las guias de aplicacion a las que hace referencia el articulo 7, apartado 6, del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision.
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» Informe de evaluacidon definitivo con los motivos justificados de la decisidn, tal como se prevé en el
articulo 45, apartados 4 y 5, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn: idioma
oficial de la UE utilizado por el solicitante en su solicitud.

» Autorizacion de tipo de vehiculo y/o autorizacidn de puesta en el mercado de un vehiculo expedida:
idioma oficial de la UE utilizado por el solicitante en su solicitud.

Caso en que la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo
se expida de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797

Resultan aplicables las disposiciones en materia de idiomas previstas en el marco juridico nacional del
correspondiente Estado miembro.

En las guias de aplicacion a las que hace referencia el articulo 7, apartado 6, del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2018/545 de la Comisidn, la ANS debe indicar cual es la politica linglistica del Estado miembro en
cuestion.

3.2.6. Articulo 11. Proceso de autorizacion de vehiculos trenes-tranvia en el espacio ferroviario europeo unico

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 1
> Articulo 2
> Articulo 13
> Articulo 14
> Articulo 21
> Articulo 24

El tren tranvia es un concepto que permite un funcionamiento combinado de una infraestructura de tren
ligero y una infraestructura ferroviaria convencional (pesada), tal como se define en el articulo 2 de la
Directiva (UE) 2016/797.

Un «tipo de vehiculo tren-tranvia» se encontrara dentro del ambito de aplicacion de la Directiva («caso de
autorizacion de tipo de vehiculo tren-tranvia en sistema ferroviario pesado», seglin se desprende de la
descripcién anterior) cuando:

» se trate de un tipo de vehiculo tren-tranvia que no reuna los criterios del sistema ferroviario ligero
[articulo 1, apartado 3, y articulo 2, apartado 18, de la Directiva (UE) 2016/797];

» se trate de un tipo de vehiculo tren-tranvia con un drea de uso que incluya infraestructuras de
sistemas ferroviarios pesados (que no se limite a «transito por una seccion restringida y limitada de
la infraestructura ferroviaria convencional, Unicamente a efectos de conectividad»); y

> no esté separado funcionalmente del resto del sistema ferroviario de la Unién y se destine con
cardcter exclusivo a la explotacion de servicios de viajeros locales, urbanos o suburbanos.

Si no se cumple alguno de estos criterios, el tipo de vehiculo tren-tranvia no entrara dentro del ambito de
aplicacion de la Directiva (UE) 2016/797. En tal caso, la autorizacion de estos vehiculos se regird
exclusivamente por los procedimientos nacionales, que pueden requerir la aplicacién, total o parcial, de
algunas ETI.

Los Estados miembros podran excluir del ambito de aplicacién de la Directiva (UE) 2016/797:

» la infraestructura de los sistemas ferroviarios ligeros utilizada ocasionalmente por vehiculos
ferroviarios pesados en las condiciones de operacién del sistema ferroviario ligero, cuando sea
necesaria para la conectividad de esos vehiculos Unicamente; y

» los vehiculos utilizados principalmente en la infraestructura de los sistemas ferroviarios ligeros y que
estén equipados con algunos componentes de los vehiculos ferroviarios pesados que sean necesarios
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para permitir el transito por una seccion restringida y limitada de la infraestructura ferroviaria pesada
Unicamente a efectos de conectividad.

Si el tipo de vehiculo tren-tranvia queda excluido del ambito de aplicacién de la Directiva (UE) 2016/797, el
solicitante Unicamente debe seguir las disposiciones nacionales aprobadas en el correspondiente Estado
miembro. En caso de conflicto entre la entidad responsable de la autorizacidn y el solicitante en relacion con
la clasificacion de un vehiculo, el solicitante puede interponer un recurso ante el érgano de recurso
competente.

El término «privada» del articulo 1, apartado 4, letra a), de la Directiva (UE) 2016/797 no incluye las
infraestructuras en manos de autoridades regionales.

En caso de que los trenes-tranvia utilicen las infraestructuras ferroviarias, debe garantizarse el cumplimiento
de todos los requisitos esenciales y el nivel de seguridad previsto en las lineas de que se trate. En los casos
transfronterizos, las autoridades competentes deben cooperar.

Evaluacidn en caso de autorizacidn de vehiculos tren-tranvia para operaciones transfronterizas

El proceso de autorizacidn de trenes-tranvia para operaciones transfronterizas puede seguir el principio de
autorizacion simultanea (articulo 26, apartado 6, de la Directiva 2008/57/CE): el solicitante puede pedir la
autorizacién en varios Estados miembros al mismo tiempo (paralelamente). Siguiendo los procedimientos
establecidos o los acuerdos suscritos entre las entidades responsables de la autorizacién, una entidad
responsable de la autorizacidn «principal» expide la primera autorizacion y las demas entidades responsables
de la autorizacidn expiden «simultdneamente» las autorizaciones de ampliacion del drea de uso. En este caso,
las entidades responsables de la autorizacidon deben cooperar con vistas a simplificar el procedimiento y
reducir al minimo los trdmites administrativos.

El solicitante debe:

» presentar la solicitud en un primer Estado miembro de conformidad con sus disposiciones nacionales;
y

»  solicitar la ampliacidn del area de uso en los demds Estados miembros.

La entidad responsable de la autorizacién de los trenes-tranvia debe:
» evaluar el expediente;
» cooperar con las demas entidades responsables de la autorizacion competentes; y

» expedir la autorizacion.

Si existen acuerdos transfronterizos, no se aplica el articulo 21 de la Directiva (UE) 2016/797 y pueden
resultar aplicables uno o varios procedimientos exclusivamente nacionales, en los que es posible que deba
participar una entidad responsable de la autorizacién diferente de la ANS. En caso de operaciones
transfronterizas, el articulo 1, apartado 5, letra c), de la Directiva (UE) 2016/797 dispone que las autoridades
responsables de la autorizacién de los Estados miembros en cuestion deben cooperar con vistas a la
expedicion de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizacidén de puesta en el mercado del vehiculo.
En este caso, la Agencia no es la autoridad competente y, por tanto, el solicitante no debe presentar la
solicitud ante la Agencia.

En el caso de las operaciones transfronterizas de trenes-tranvia, las entidades responsables de la autorizacion
(ANS u otra entidad competente) de los correspondientes Estados miembros deben adoptar acuerdos de
cooperacion o cooperar caso por caso (y adoptar los procedimientos necesarios) en funcion de los acuerdos
transfronterizos.

Resulta aplicable el principio de reconocimiento mutuo y es necesario notificar y clasificar las normas
nacionales relativas a los trenes-tranvia con arreglo a lo dispuesto en los articulos 13 y 14 de la Directiva (UE)
2016/797. Por tanto, es posible considerar este caso como una ampliacion del drea de uso para el otro Estado
miembro, reduciéndose asi el trabajo adicional necesario.
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3.2.7. Articulo 12. Acuerdos transfronterizos

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21

3.3. Capitulo 2. Fase 1: preparacion de la solicitud
En el diagrama de flujo de la fase 1, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcién del proceso.

3.3.1. Articulo 13. Recopilacion de requisitos

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 3
> Articulo 4
> Articulo 21
> Articulo 24
> Anexo lll

El articulo 3, apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/797 hace referencia a los requisitos esenciales pertinentes.
Los requisitos esenciales pertinentes para la autorizacién de vehiculos se describen en el anexo Il de la
Directiva y comprenden los requisitos generales (seccion 1) y los requisitos especificos de cada subsistema
(seccidn 2).

Razones por las que debe realizarse la recopilacion de requisitos

Como resultado del procedimiento de verificacién «CE» previsto en el anexo IV de la Directiva (UE) 2016/797,
gue se basa principalmente en el procedimiento de evaluacién de la conformidad llevado a cabo por el ON o
el OD (certificados de verificacion), el solicitante establece una declaracién «CE» de verificacion, a los efectos
del articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797, que resulta necesaria para la puesta en el mercado de los
subsistemas. El solicitante debe declarar, bajo su exclusiva responsabilidad, que el subsistema en cuestion
ha sido objeto de los correspondientes procedimientos de verificacion y que cumple los requisitos del
Derecho de la Unién aplicable y las normas nacionales pertinentes, ademas de los requisitos esenciales.

Por tanto, la declaracién «CE» de verificacidon se aplica a un subsistema y no a un vehiculo. El solicitante no
debe establecer ninguna declaracidn a nivel del vehiculo para la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la
autorizaciéon de puesta en el mercado de un vehiculo.

Sigue siendo responsabilidad del solicitante de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de
puesta en el mercado de un vehiculo garantizar que el tipo de vehiculo y/o el vehiculo satisfagan los requisitos
del Derecho de la Unidn aplicable y las normas nacionales pertinentes y cumplan los requisitos esenciales.

Sin embargo, la declaracién de cumplimiento del Derecho de la Unién aplicable y las normas nacionales
pertinentes por parte de los subsistemas es mas amplia que los certificados expedidos por el ON o el OD, por
las siguientes razones:

» las ETI inicamente contienen las disposiciones necesarias para satisfacer los objetivos de la Directiva
(UE) 2016/797,

» las normas nacionales solo se permiten para determinados aspectos no cubiertos por las ETI: casos
especificos no descritos en las ETI, puntos pendientes y compatibilidad con la red existente;

» es posible que las interfaces entre subsistemas no siempre se describan completamente en las ETl y
las normas nacionales; y

» para disefiar y construir un vehiculo que satisfaga todos los requisitos esenciales, es posible que
deban cumplirse otros requisitos, como:

o las normas de disefio de la empresa (conocimientos técnicos);
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o los cédigos de practicas:

= Jas normas CEN/CENELEC;
= |as normas ISO;

= |as fichas de la UIC;

= etc.

Por tanto, en el proceso de autorizacién de vehiculos, el solicitante debe aportar pruebas sobre el
procedimiento de recopilacidon de requisitos que haya seguido para garantizar que se cumplan todos los
requisitos pertinentes a nivel del tipo de vehiculo y/o del vehiculo.

Casos de autorizacion en los que se exige la incorporacion de las pruebas de la aplicacion del procedimiento
de recopilacidon de requisitos al expediente que acompana a la solicitud

El procedimiento de recopilacidon de requisitos debe llevarse a cabo en todos los casos. No obstante esta
obligacion, es necesario incluir las pruebas de la aplicacién de dicho procedimiento en el expediente que
acompania a la solicitud de primera autorizacién, nueva autorizacidn y autorizacién de ampliacidn del area
de uso.

Aspectos que deben cubrirse en la recopilacion de requisitos

Los requisitos esenciales hacen referencia a dreas relacionadas con la seguridad, la salud, la accesibilidad, la
fiabilidad y disponibilidad, la compatibilidad técnica y la proteccidon del medio ambiente [véase el anexo I
de la Directiva (UE) 2016/797]. Incluso cuando las ETI y/o las normas nacionales no hayan definido requisitos
relacionados con estos requisitos esenciales, el solicitante debe adoptar los pasos necesarios para cumplirlos.

El procedimiento de recopilacién de requisitos debe cubrir todos los requisitos del Derecho de la Unidn
aplicable y las normas nacionales pertinentes. Este procedimiento también puede servir para abarcar otros
requisitos (como los contractuales). Sin embargo, no se exige que los requisitos excluidos del ambito de
aplicacion del proceso de autorizacién de vehiculos queden cubiertos por el procedimiento de recopilacion
de requisitos descrito en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidon a menos que afecten a
aspectos mencionados en el texto legal, en concreto, a los requisitos esenciales.

El Group of Representative Bodies (GRB), que consiste en un grupo de asociaciones integradas por empresas
de explotacidn, suministro y fabricacion en el sector ferroviario, publica en su sitio web [http://grbrail.eu (en
inglés)] una lista informativa de las normas del Derecho de la Unién aplicables. Cabe sefialar que se trata de
una lista meramente informativa y no se garantiza que la informacién que proporcione sea exacta, completa
ni suficiente.
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Figura 3. Fuente y dmbito de aplicacidn de los requisitos para la autorizacion de vehiculos

Uso de normas imperativas (ETl y normas nacionales) como cédigos de practicas para la aceptacion del
riesgo

En el marco del procedimiento de recopilacidn de requisitos y la aplicacién del proceso de gestion del riesgo
descrito en el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comision, las normas imperativas
(ETI y normas nacionales) pueden considerarse «cédigos de practicas», tal como se especifica en los

Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.

© 2018 Agencia Ferroviaria de la Unién Europea. Derechos reservados. 45 /174



AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA Guia
Guias de aplicacidn relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

puntos 2.3.3 y 2.3.4 de dicho anexo. En esos casos, pueden utilizarse como principios de aceptacién del
riesgo.

Beneficios del uso del proceso de evaluacion del riesgo establecido en el anexo | del Reglamento de
Ejecucidon (UE) n.2 402/2013 de la Comision para el procedimiento de recopilacién de requisitos

Como parte del proceso de autorizacién de vehiculos que se sigue en la actualidad en virtud de la Directiva
2008/57/CE, la recopilacién de requisitos y el proceso de evaluacion del riesgo se llevan a cabo de distintas
maneras en los diferentes Estados miembros:

» algunos Estados miembros cuentan con normas nacionales que especifican el modo en que debe
llevarse a cabo el proceso (incluidos los actores, las funciones y las responsabilidades); y

> no existe un reconocimiento mutuo de las evaluaciones realizadas por los evaluadores de la
seguridad [a menos que se aplique el Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn].

El proceso de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo
especificado en la Directiva (UE) 2016/797 no funcionara si cada Estado miembro, cada autoridad nacional
de seguridad y la Agencia han adoptado planteamientos diferentes para el proceso de recopilacion de
requisitos. Desde este punto de vista, el uso del proceso de evaluacién del riesgo establecido en el anexo |
del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn para el procedimiento de recopilacion de
requisitos resulta beneficioso por los siguientes motivos:

» la entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS competentes para el area de uso Unicamente
pueden impugnar el informe de evaluacién de la seguridad mencionado en el articulo 15 del
Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comision planteando una duda razonable (véase el
subepigrafe 3.7.12) si pueden demostrar la existencia de un riesgo sustancial para la seguridad (es
decir, un riesgo inaceptable para la seguridad con capacidad suficiente para causar un accidente
grave), y, por tanto, la carga de la prueba recae sobre la entidad responsable de la autorizacion y/o
las ANS competentes para el drea de uso;

> no se permite a la entidad responsable de la autorizacidn y/o a las ANS competentes para el area de
uso afiadir requisitos adicionales;

» al contrario de lo que ocurre con otras entidades que llevan a cabo evaluaciones de la seguridad
independientes (conocidas también como evaluadores de la seguridad independientes), la
competencia del organismo de evaluacion (MCS ER) se gestiona por medio de una estructura formal
(acreditacion/reconocimiento), lo cual da lugar al reconocimiento mutuo de los informes previstos
en el articulo 15 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comision;

» permite al organismo de evaluacién (MCS ER) operar en el marco previsto para el mismo, de modo
que se limita el alcance de su evaluacién para garantizar una aplicacion adecuada del proceso de
gestion del riesgo; y

» es acorde con la practica actual del sector (recopilacién de requisitos y evaluacidon del riesgo
principalmente en la fase inicial del proyecto).

Uso imperativo del proceso de evaluacion del riesgo establecido en el anexo | del Reglamento de Ejecucion
(UE) n.2 402/2013 de la Comisidén para el procedimiento de recopilacién de requisitos

Es obligatorio usar el proceso de evaluacidn del riesgo regulado en el anexo | del Reglamento de Ejecucion
(UE) n.2 402/2013 de la Comisién para la recopilacién de requisitos relacionados con los requisitos esenciales
de seguridad para los subsistemas y la integracidon segura entre los subsistemas en lo que respecta a los
aspectos no abarcados por las ETI y las normas nacionales.

En cualquier caso, cuando asi lo requieran las ETI y/o las normas nacionales, deberd aplicarse el Reglamento
de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn, tal como se especifica en el articulo 21, apartado 3, de la
Directiva (UE) 2016/797, si:
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» la integracidn segura entre los subsistemas no se encuentra totalmente cubierta por las ETI y/o las
normas nacionales; y

» la compatibilidad técnica del vehiculo con la red no se encuentra totalmente cubierta por las ETI y/o
las normas nacionales.

También deben aplicarse la recopilacidn de requisitos y el Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la
Comisién en caso de una o varias modificaciones en un vehiculo y/o tipo de vehiculo ya autorizado (tal como
sucede en la actualidad para el proceso de autorizacidon de vehiculos de conformidad con la Directiva
2008/57/CE), incluida la decisién adoptada por el solicitante sobre la importancia de la modificacion.

En caso de renovacién o actualizacidn, incluso cuando las modificaciones no se consideren significativas, es
posible que se precise una nueva autorizacion si se cumplen los criterios establecidos en el articulo 21,
apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797. En este caso, deben aportarse pruebas de la aplicacion del
procedimiento de recopilacion de requisitos y resulta aplicable lo dispuesto en el articulo 13, apartado 3, del
Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2018/545 de la Comisidn. Esto se describe con mayor detalle en el diagrama
de flujo de la fase 1 (subfase 1.1), que puede consultarse en el anexo XVIIl de las presentes guias de
aplicacion, y en las orientaciones sobre el anexo | (puntos 18.8, 18.10, 18.11 y 18.12).

Recopilacidn de requisitos en relacion con requisitos esenciales distintos de los requisitos de seguridad

A fin de llevar a cabo la recopilacion de requisitos en relacién con los requisitos esenciales distintos de los
requisitos de seguridad, el solicitante puede elegir qué metodologia desea usar, aunque dicha metodologia
puede ser objeto de comprobaciones por parte de la entidad responsable de la autorizacidn, tal como se
especifica en el anexo Il del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn, y las pruebas de la
aplicacién de dicha metodologia también serdn objeto de evaluacién por dicha entidad y las ANS
competentes para el drea de uso, tal como se especifica en los anexos Il y Il del citado Reglamento. El alcance
de las evaluaciones dependera de si la metodologia utilizada es ampliamente utilizada y conocida (es decir,
se encuentra normalizada).

Es posible que no existan aspectos relacionados con la seguridad en determinadas modificaciones que
requieran una nueva autorizacion. En estos casos, tal como se dispone en el anexo | del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn y a fin de establecer pruebas que confirmen que la modificacién no
afecta a aspectos relacionados con la seguridad, sigue siendo obligatorio aplicar el anexo | del Reglamento
de Ejecucidén (UE) n.2402/2013 de la Comision. El solicitante también debe presentar un informe de
evaluacion de la seguridad conforme al articulo 15 de este Reglamento y una declaracidn del proponente con
arreglo a su articulo 16. Esto se explica con mayor detalle en las orientaciones sobre el anexo | (puntos 18.8,
18.10, 18.11y 18.12).

Modo de aplicacidn de las metodologias para la recopilacion de requisitos

El Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn contiene la regulacion detallada sobre el modo
de llevar a cabo el proceso de evaluacion del riesgo descrito en el anexo | de dicho Reglamento.

En cada proyecto de autorizacién de vehiculos, pueden existir tres asuntos diferentes que deben cubrir el
informe o los informes de evaluacién redactados por el organismo de evaluacion (MCS ER) y la declaracion
realizada por el proponente (solicitante):

» la aplicacion del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién a una cuestion concreta
cuando asi lo requieran las ETI o las normas nacionales;

» la aplicacion del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisién por una modificacién
significativa; y
» el procedimiento de recopilacidn de requisitos para el requisito esencial de seguridad y para la

integracién segura entre subsistemas si la autorizacién incluye aspectos relacionados con la
seguridad o con la integracidn de subsistemas.

Por lo que respecta al procedimiento de recopilacion de requisitos, cuando se siga el proceso de evaluacion
del riesgo definido en el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn, el organismo
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de evaluacién (MCS ER) establezca el informe de evaluacion pertinente y el proponente (solicitante) elabore
una declaracidn, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, apartado 3, del citado Reglamento:

» la autoridad nacional solo evaluara los aspectos descritos en el punto 7.1 del anexo Il del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision;

> las ANS para el area de uso no deberdn realizar ninguna evaluacién, tal como se establece en el
punto 5 del anexo Il del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn; y

» la entidad responsable de la autorizacidn y/o las ANS competentes para el area de uso no deberan
solicitar comprobaciones ni andlisis adicionales, ni impugnar las medidas de prevencidn puestas en
practica por el solicitante y/o los criterios para determinar si determinado riesgo es o no aceptable,
a no ser que puedan demostrar la existencia de un riesgo sustancial desde el punto de vista de la
seguridad y planteen una duda razonable.

El articulo 4, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/798 requiere que las empresas ferroviarias garanticen con
su sistema de gestién de la seguridad (SGS) que tanto ellas como sus contratistas aplican correctamente el
Reglamento de Ejecucién (UE) n.2402/2013 de la Comisidn. La entidad responsable de la autorizacidn
Unicamente verificara los aspectos descritos en el punto 7.1 del anexo Il del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comision, mientras que las ANS para el drea de uso no deben realizar ninguna evaluacion, tal
como se establece en el punto 5 del anexo Il de este Reglamento. En todo caso, el articulo 4, apartado 4, de
la Directiva (UE) 2016/798 también obliga directamente a los contratistas a aplicar el Reglamento de
Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién.

3.3.2. Identificacion del caso de autorizacion y decision sobre el mismo

En un primer paso, el solicitante debe identificar cual es el caso de autorizacién aplicable y tomar una decisién
sobre este basdandose en la descripcion del proyecto.

3.3.2.1. Articulo 14. Identificacion de la autorizacidon pertinente

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 4

> Articulo 21, apartado 1
> Articulo 21, apartado 12
> Articulo 21, apartado 13
> Articulo 24, apartado 3
> Articulo 25, apartado 1

En el diagrama de flujo de la subfase 1,1, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcién del
proceso.

El solicitante es responsable de decidir qué caso de autorizacién resulta aplicable al proyecto.

Cuando se produzca un cambio en los requisitos aplicables del Derecho de la Unién y/o de las normas
nacionales pertinentes, el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo debe verificar, mediante el proceso
de gestidn de la configuracion del tipo de vehiculo, si:

» la autorizacién del tipo de vehiculo sigue siendo valida (es decir, si aln es posible la puesta en el
mercado de vehiculos conforme al tipo de vehiculo autorizado), por ejemplo, cuando lo permitan las
disposiciones transitorias del Derecho de la Unidn; o

»  siresulta necesario solicitar:
o unarenovacién de la autorizacién de tipo de vehiculo; o
O Una nueva autorizacion
y crear un nuevo tipo de vehiculo, una variante o una version del tipo de vehiculo.

Los vehiculos que ya cuenten con una autorizacién para la puesta en el mercado normalmente seguiran
estando autorizados aunque las modificaciones en las normas hayan invalidado la autorizacién de tipo de
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vehiculo. Sin embargo, en casos excepcionales, es posible que estos vehiculos se vean afectados por dichas
modificaciones [articulo 4, apartado 3, letra h), de la Directiva (UE) 2016/797].

Si se introducen nuevas versiones o variantes de un tipo de vehiculo autorizado, los vehiculos que ya cuenten
con una autorizacién para la puesta en el mercado seguiran estando autorizados, sin perjuicio de lo dispuesto
en el articulo 4, apartado 3, letra h), de la Directiva (UE) 2016/797. Los nuevos vehiculos se pueden construir
y autorizar de conformidad con el tipo de cualquier variante o versidon del tipo de vehiculo que siga siendo
valida (teniendo en cuenta las modificaciones en las normas). Consultese el subepigrafe 3.3.2.3 para obtener
mas informacion sobre las modificaciones en un vehiculo ya autorizado para que sea conforme con una
versién o variante de un tipo de vehiculo distinta o nueva.

El compromiso previo [articulos 22 a 24 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn] reduce
el riesgo de adoptar decisiones erréneas, ya que en la referencia del compromiso previo, si la hay, se confirma
cual es la decisién correcta. No obstante, el solicitante puede optar por modificar el caso de autorizacion
antes de que se emita la opinidn que, en su caso, establezca la referencia del compromiso previo.

Primera autorizacidn [caso a)]

Se puede expedir una primera autorizacion (por un nuevo disefio) para un tipo de vehiculo, incluidas sus
variantes y/o versiones, si las hay, y/o para un vehiculo. Cuando se expida una primera autorizacién para un
vehiculo, el tipo de vehiculo debera autorizarse al mismo tiempo. En este caso, estd claro que el vehiculo es
conforme con el tipo de vehiculo, por lo que no se requiere ninguna declaracién de conformidad con el tipo
para dicho vehiculo. Todos los demds vehiculos que se ajusten a dicho tipo de vehiculo se autorizardn por
medio del caso de autorizacién de conformidad con el tipo [caso e)].

Renovacion de la autorizacion de tipo de vehiculo [caso b)]

La renovacidn de la autorizacién de tipo de vehiculo se utilizard en aquellos casos en que resulte necesario
aplicar a un tipo de vehiculo una modificacion realizada en una ETl o una norma nacional, de modo que los
futuros vehiculos que sean conformes con el tipo de vehiculo cumplan la norma modificada. La propia norma
modificada determinara si debe renovarse la autorizacién de tipo de vehiculo.

La renovacion de la autorizacion de tipo de vehiculo se refiere exclusivamente al caso de que la evaluacion,
una vez verificada con arreglo a las normas modificadas, revele que el tipo de vehiculo es conforme sin
necesidad de introducir cambios en sus caracteristicas basicas de diseno; es decir, sin modificar su disefio.

Cuando deban modificarse las caracteristicas basicas de disefio, no se considerard que se trata de un caso de
renovacion de la autorizacion de tipo de vehiculo, sino de una modificacion de un tipo de vehiculo ya
autorizado (véase el subepigrafe 3.3.2.2).

Consultese el subepigrafe 3.3.3 para obtener informacién sobre los casos en que resulten aplicables los
requisitos de las ETIl y/o las normas nacionales.

Las autorizaciones de tipo de vehiculo presentan un periodo de validez indefinido y Unicamente se requiere
la renovacion si una modificacién normativa invalida el tipo de vehiculo existente en relacion con un
parametro determinado. En este caso, la renovacidn de la autorizacidn del tipo de vehiculo solo requiere la
verificacion de los pardmetros modificados en funcién de los cuales la nueva norma invalide el tipo de
vehiculo existente.

Dicho de otro modo, cada uno de los parametros del tipo de vehiculo (sus caracteristicas basicas de disefio)
conservara «derechos adquiridos» de manera indefinida hasta que una nueva norma o una norma
actualizada estipule expresamente que se aplica un nuevo requisito a un parametro del tipo de vehiculo
existente, que, por tanto, debe volver a comprobarse para obtener una renovacion de la autorizacién de tipo
de vehiculo.

Ampliacion del area de uso sin modificaciones en el disefio del tipo de vehiculo [caso c)]

Para las autorizaciones de ampliacidn del drea de uso de un tipo de vehiculo sin modificaciones en su disefio,
sigue siendo valida la autorizacién de tipo de vehiculo existente. Esto se aplica con independencia del marco

Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.
© 2018 Agencia Ferroviaria de la Union Europea. Derechos reservados. 49 /174



AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA Guia
Guias de aplicacidn relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

juridico para el que se hubiera expedido la autorizacidn del tipo de vehiculo, salvo en el caso de suspension
o revocacion de dicha autorizacion.

En todos aquellos casos en que el tipo de vehiculo cumpla los requisitos esenciales en el area de uso original,
la entidad responsable de la autorizacidn (tras recabar informacion de las ANS competentes para el area de
uso) deberd conceder una ampliacion del area de uso siempre que el solicitante aporte pruebas de la
comprobacién de la compatibilidad técnica entre el vehiculo y la red que abarque la nueva seccidn del drea
de uso.

Las comprobaciones que debe llevar a cabo la entidad responsable de la autorizacion para autorizar la
ampliacidn del drea de uso de un tipo de vehiculo deben limitarse a la comprobacién de la validez de la
autorizacién original del tipo de vehiculo y la comprobacidn de la compatibilidad técnica entre el vehiculo y
la red del drea de uso ampliada. No deben repetirse las comprobaciones ya realizadas con motivo de la
primera autorizacion.

En el caso de las comprobaciones de la compatibilidad técnica entre el vehiculo y la red, debe aplicarse,
cuando sea posible, el reconocimiento mutuo (aceptacidn cruzada) de las normas nacionales a fin de evitar
comprobaciones innecesarias (véase el subepigrafe 3.3.3).

Ampliacién del area de uso que requiera modificaciones en el diseiio del tipo de vehiculo

Cuando deba modificarse el disefio de un tipo de vehiculo para que pueda autorizarse y operar en un area
de uso ampliada de otro Estado miembro, el titular de la autorizacién del tipo de vehiculo debera solicitar
tanto una nueva autorizacion [caso d)] como una ampliacién del drea de uso [caso c)]. En este caso, la Agencia
serd la entidad responsable de la autorizacidn. Solo deberan comprobarse los elementos del disefio que se
hayan modificado, sus interfaces con las partes no modificadas y la compatibilidad con las redes de las areas
de uso ampliadas.

El solicitante debera demostrar que ha tenido debidamente en cuenta los efectos de la modificacidn sobre
el disefio previo y toda limitacién y condicion de uso incluida en la autorizacidn existente.

Nueva autorizacion [caso d)]
Se precisa una nueva autorizacidn en los siguientes casos:

» modificaciones en un tipo de vehiculo y/o un vehiculo ya autorizado que cumpla los criterios
establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797; o

» creacion de un nuevo vehiculo basado en un tipo de vehiculo ya autorizado con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 15, apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision.

Cuando se introduzcan modificaciones en un vehiculo y/o tipo de vehiculo ya autorizado, resultara aplicable
el andlisis descrito en el subepigrafe 3.3.2.2.

El subepigrafe 3.3.2.2 describe el régimen de posibilidades aplicable al introducir una variante o version de
tipo de vehiculo o al crear un nuevo tipo de vehiculo cuando se llevan a cabo modificaciones en un tipo de
vehiculo ya autorizado.

Los criterios para decidir si, conforme a lo dispuesto en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE)
2016/797, resulta necesaria una nueva autorizacion son los siguientes:

a) «Los valores de los pardmetros a que se refiere el apartado 10, letra b), se modifican de modo que
queden fuera del intervalo de pardmetros aceptables definidos en las ETI.»

El articulo 21, apartado 10, letra b), de la Directiva (UE) 2016/797 establece lo siguiente: «los valores
de los pardmetros mencionados en las ETI y, cuando proceda, en las normas nacionales, para la
comprobacion de la compatibilidad técnica entre el vehiculo y el drea de uso».

Por tanto, se requiere una nueva autorizacidon cuando, con la modificacién, quede fuera del intervalo
especificado en las ETl o las normas nacionales algln parametro de la interfaz entre la red y el vehiculo.
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b) «El nivel global de seguridad del vehiculo de que se trate puede verse afectado por los trabajos
previstos.»

Los agentes deben velar por «el mantenimiento general de la seguridad ferroviaria y, cuando sea
razonablemente viable, por su mejora permanente» y, por tanto, no debe contemplarse ninguna
modificacion que afecte al nivel global de seguridad del vehiculo de que se trate.

Puede deducirse, por tanto, que esta cldusula hace referencia a la posibilidad de afectar al nivel global
de seguridad del vehiculo de que se trate, sin que sea necesario que, al introducirse en la practica la
modificacion, esta repercuta o no negativamente sobre la seguridad.

Para evaluar si el nivel global de seguridad del vehiculo puede verse afectado, el solicitante debe aplicar
el Reglamento de Ejecucidn (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn.

Debe tenerse en cuenta que, aunque una modificacién no afecte a las caracteristicas basicas de disefio
Yy, por tanto, no precise de autorizacidon en razéon del cumplimiento de la normativa a la que hace
referencia el articulo 21, apartado 12, letras a) y/o c), de la Directiva (UE) 2016/797, es posible que
introduzca un posible riesgo para el nivel global de seguridad del vehiculo de que se trate y, en
consecuencia, precise de una nueva autorizacion. Esta circunstancia también se describe en el
diagrama de flujo de la subfase 1.1, que se incluye en el anexo XVIII.

c) «Asilo exigen las ETI aplicables.»
Véase el articulo 4, apartado 3, letra h), de la Directiva (UE) 2016/797.
Autorizacion de conformidad con el tipo [caso e)]

Las entidades responsables de la autorizacidn expiden la autorizacidn de conformidad con el tipo para un
vehiculo o una serie de vehiculos sobre la base de una declaracidon de conformidad con ese tipo de vehiculo
presentada por el solicitante (y basada en los médulos pertinentes; p. ej., SD o SH1). Las evaluaciones que
debe realizar la entidad responsable de la autorizacién para la autorizacién de conformidad con el tipo se
especifican en el anexo Il.

Las autorizaciones de conformidad con el tipo solo pueden expedirse mientras la autorizacion de tipo de
vehiculo siga siendo vdlida. Si una modificacién normativa invalida la autorizacidn de tipo de vehiculo, dicho
tipo necesitard una renovacion de la autorizacién antes de que puedan autorizarse otros vehiculos de
conformidad con el tipo.

El solicitante Unicamente puede emitir la declaraciéon de conformidad con el tipo de vehiculo (p. ej., basada
en el mddulo SD o SH1) tras la fabricacion del vehiculo o la serie de vehiculos (si el solicitante decide incluir
varios vehiculos en una unica solicitud de autorizacion) conforme al tipo de vehiculo. Por ello, no es posible
solicitar una autorizacién de conformidad con el tipo antes de la fabricacidn prevista de un vehiculo o una
serie de vehiculos, ya que la declaracion de conformidad con el tipo de vehiculo forma parte del expediente
gue acompania la solicitud de autorizacion.

El solicitante de una autorizacidon de conformidad con el tipo debe verificar:

» silas ETl y las normas nacionales contienen disposiciones que puedan invalidar el tipo de vehiculo o
imponer limitaciones a la puesta en el mercado de los vehiculos que no satisfagan los requisitos mas
recientes; y

» si existe informacion suficiente (planos, especificaciones técnicas, etc.) relacionada con el disefio y el
proceso de fabricacién para firmar una declaracion «CE» de conformidad con un tipo ya autorizado.

Los derechos de propiedad intelectual no presentan ninguna relacién directa con las disposiciones practicas
para la autorizacion de vehiculos, por tratarse de una cuestion comercial o contractual. Ni la Directiva (UE)
2016/797 ni el Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comisién prohiben a entidades distintas del
titular de la autorizaciéon del tipo de vehiculo solicitar una autorizacion de conformidad con el tipo, siempre
que dispongan de la informacién necesaria para emitir la declaracién de conformidad con el tipo.
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En caso de que una entidad que no sea el titular de la autorizacion del tipo de vehiculo desee construir nuevos
vehiculos y solicitar para ellos una autorizacion de conformidad con el tipo, puede:

» solicitar al titular de la autorizacion de tipo de vehiculo existente que gestione la construccién en su
lugar, en cuyo caso el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo seguird siendo el titular de la
autorizacién para dicho tipo; o

» construir los vehiculos por su cuenta si dispone de una informacidn y unos conocimientos suficientes,
en cuyo caso pasa a ser el solicitante de la autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo (esto
es, debe presentar una declaracién de conformidad con el tipo de vehiculo basada en los médulos
pertinentes, p. ej., SD o SH1, y en funcién de la evaluacion del ON o el OD), pero no el titular de la
autorizacién del tipo de vehiculo. El solicitante sera el responsable exclusivo de garantizar que
dispone de suficiente informacidn y conocimiento para construir los vehiculos conforme al tipo de
vehiculo autorizado: la entidad responsable de la autorizacion no evaluara este aspecto.

En cualquier caso, el solicitante siempre debe asegurarse de que los nuevos vehiculos cumplan los requisitos
esenciales.

La declaracién de conformidad con un tipo de vehiculo autorizado depende de que el solicitante mantenga
actualizada la certificacién del SGC.

Combinacidn de autorizaciones: nueva autorizacion combinada con una ampliacion del area de uso

En aquellos casos en que la solicitud de una nueva autorizacidon se combine con una ampliacidn del drea de
uso, es de gran utilidad seguir un proceso de compromiso previo para debatir la coordinacién y la
planificaciéon de ambas.

Si se solicita una autorizacion de ampliacién del drea de uso y una nueva autorizacién para el mismo vehiculo
y/o el mismo tipo de vehiculo, deben coordinarse ambas autorizaciones. En este caso, un solo solicitante
puede seguir ambos procedimientos al mismo tiempo. El solicitante debe obtener la nueva autorizacién antes
que la autorizacion de ampliacién del area de uso.

Sin embargo, esta cuestidn es meramente administrativa y las evaluaciones y decisiones pueden ser
tramitadas al mismo tiempo y por el mismo equipo de evaluacién. Las solicitudes combinadas de autorizacién
nueva y de ampliacién del drea de uso pueden enviarse al mismo tiempo, pero la entidad responsable de la
autorizacion debe considerar cudl es el orden correcto de expedicién de las autorizaciones, ya que la
ampliacidn del drea de uso solo puede realizarse para un vehiculo y/o un tipo de vehiculo que ya se haya
autorizado.

En caso de ampliacion del drea de uso de un Estado miembro a un segundo Estado miembro junto con
modificaciones en el tipo de vehiculo y/o el vehiculo cuando el solicitante no tenga intencion de modificar la
autorizaciéon en el primer Estado miembro (p. ej., porque los vehiculos modificados no vayan a utilizarse en
dicho Estado) o el titular de la autorizacion del tipo de vehiculo desee afiadir una variante a dicho tipo:

> no hard falta solicitar una nueva autorizacién en el primer Estado miembro, puesto que las
modificaciones Unicamente son necesarias para el segundo Estado miembro; y los vehiculos que ya
se hubieran autorizado en el primer Estado miembro no se modificaran y seguiran siendo conformes
con el tipo de vehiculo autorizado para dicho Estado;

» el solicitante debera solicitar (a la Agencia o la ANS del segundo Estado miembro) una nueva
autorizacién para un nuevo tipo de vehiculo o para un nueva variante del tipo de vehiculo (solo si el
solicitante es el titular de la autorizacién del tipo de vehiculo) que abarque las modificaciones; y

» el area de uso del nuevo tipo de vehiculo o de la nueva variante del tipo de vehiculo (solo si el
solicitante es el titular de la autorizacién del tipo de vehiculo) quedara limitada al segundo Estado
miembro.
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3.3.2.2. Articulo 15. Modificaciones de un tipo de vehiculo ya autorizado

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 15
> Articulo 20
> Articulo 21
> Articulo 24

Responsabilidad por la gestidn de las modificaciones en un tipo de vehiculo autorizado

Las modificaciones en un tipo de vehiculo autorizado deben quedar cubiertas por la gestién de la
configuracion del tipo de vehiculo. La gestiéon de la configuracién de un tipo de vehiculo autorizado es
responsabilidad del titular de la autorizacion del tipo de vehiculo.

Categorias de las modificaciones en un tipo de vehiculo autorizado

Las decisiones adoptadas por el solicitante (potencial) o la entidad gestora de la modificacion en relacién con
las modificaciones en un vehiculo y/o un tipo de vehiculo en funciéon de las cuatro categorias de
modificaciones son diferentes de la decisidn sobre la importancia del cambio en el sistema ferroviario (en el
sentido previsto en el Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comision) que debe adoptar la
empresa ferroviaria o el administrador de infraestructuras que contemple una modificacidon en su parte del
sistema ferroviario (p. ej., mediante la incorporacion en el parque de un nuevo disefio de vehiculo que vaya
a utilizarse en determinadas lineas). Las decisiones involucran a diferentes agentes en distintas circunstancias
y con diferentes criterios de decisidn, y cada agente es responsable de su parte del sistema.

La decisidén del proponente sobre la clasificacion de la modificacidn en un vehiculo y/o tipo de vehiculo puede
influir sobre el alcance de las responsabilidades. Asi, cuando una entidad gestora de la modificacidon decida
gue la modificacion no cumple los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE)
2016/797 y no introduce ninguna desviacidn en el expediente o los expedientes técnicos que acompanan la
declaracion o las declaraciones «CE» de verificacién, solo asumira la responsabilidad por la gestién de la
modificacion. Cuando la entidad gestora de la modificacion:

» decida que se cumplen los criterios y resulta necesaria una nueva autorizacion;

» estime que la modificacidon afecta al expediente o los expedientes técnicos que acompanan la
declaracion o las declaraciones «CE» de verificacién; y/o

> no sea el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo;

debera establecer la declaracién o las declaraciones «CE» de verificacion para el subsistema o los subsistemas
moviles afectados (incluidas las partes no modificadas) y presentar una solicitud de autorizacion de tipo de
vehiculo y/o autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo.

Esto también se describe en el diagrama de flujo de la subfase 1.1, que se incluye en el anexo XVIIL.

(a) Modificaciones que no introducen desviaciones respecto de los expedientes técnicos que acompaian
a las declaraciones «CE» de verificacion de los subsistemas

Esta categoria de modificaciéon no afecta a las verificaciones realizadas ni, por tanto, al disefio o la
documentacién en la que se basa la autorizacidon de tipo de vehiculo expedida (en concreto, al
expediente que acompafia a la solicitud de autorizacidn, que incluye los expedientes técnicos que
acompafian a la declaracién o declaraciones «CE» de verificacion del subsistema o los subsistemas). En
consecuencia, no necesita incluirse en la gestién de la configuracién del tipo de vehiculo. Sin embargo,
la modificacién forma parte del mantenimiento del vehiculo o los vehiculos y debe quedar cubierta por
la gestidn de la configuracién de dicho vehiculo o vehiculos.
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(b) Modificaciones que introducen una desviacion respecto de los expedientes técnicos que acompanan
a las declaraciones «CE» de verificacion relativas a los subsistemas que pueden exigir nuevas
comprobaciones y, por consiguiente, requerir una verificacion con arreglo a los médulos de evaluacién
de la conformidad aplicables, pero que no tienen ninglin impacto en las caracteristicas basicas de
diseiio del tipo de vehiculo y no requieren una nueva autorizacion de conformidad con los criterios
establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797

Esta categoria de modificacién no afecta al disefio (caracteristicas basicas de disefio) y no requiere una
nueva autorizacién en virtud de los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva
(UE) 2016/797, pero afecta a la documentacion en la que se basa la autorizacidén de tipo de vehiculo
expedida y, por tanto, debe quedar cubierta por la gestion de la configuracidn del tipo de vehiculo.

Esta categoria de modificacidon puede afectar a la conformidad de los subsistemas o a la validez de los
certificados de conformidad. Los organismos de evaluacion de la conformidad son los encargados de
llevar a cabo las verificaciones necesarias y expedir los certificados pertinentes.

(c) Modificaciones de las caracteristicas basicas de disefio del tipo de vehiculo que no requieran una
nueva autorizacion de conformidad con los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la
Directiva (UE) 2016/797

Esta categoria de modificacidon afecta a las caracteristicas basicas de disefio y a la documentacién en la
gue se basa la autorizacion de tipo de vehiculo expedida. Las modificaciones en el disefio no cumplen
los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797 para la necesidad
de una nueva autorizacion. Esta modificacién debe quedar cubierta por la gestién de la configuracién
del tipo de vehiculo y debe crearse una nueva version del tipo de vehiculo o una nueva version de una
variante del tipo de vehiculo.

(d) Modificaciones del tipo de vehiculo que requieran una nueva autorizacion de conformidad con los
criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797

Las modificaciones cumplen los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE)
2016/797 para la necesidad de una nueva autorizacion (véase el subepigrafe 3.3.2.1). Esta modificacién
debe quedar cubierta por la gestidn de la configuracién del tipo de vehiculo El titular de la autorizacion
de tipo de vehiculo puede afiadir una nueva variante de tipo de vehiculo al tipo de vehiculo autorizado
o crear un nuevo tipo de vehiculo. Se trata de una decision administrativa del titular de la autorizacion
de tipo de vehiculo.

Esto también resulta aplicable a los vehiculos autorizados antes de la entrada en vigor de la Directiva
(UE) 2016/797 [véase el considerando 16 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision].

Ampliacién (modificacidn) del area de uso

La ampliacién (modificacidn) del drea de uso afecta a las caracteristicas basicas de disefio, es decir, al disefio
(el area de uso es una caracteristica basica de disefio que se especifica en la autorizacion de tipo de vehiculo
expedida). Sin embargo, en este tipo de modificacion, debe aplicarse el caso de autorizacién de ampliacion
del drea de uso, de conformidad con el articulo 21, apartado 13, de la Directiva (UE) 2016/797. Si este tipo
de modificacién se lleva a cabo junto con otras modificaciones en el disefio que requieran una nueva
autorizacion, deberan adoptarse dos decisiones relativas a la autorizacién, aunque podran combinarse en
una Unica solicitud (véase el subepigrafe 3.3.2.1).

Por tanto, toda modificacién (ampliacidn) del drea de uso es una modificacién del disefio y afecta a la
documentacién en la que se basa la autorizacion de tipo de vehiculo expedida (puede que sea preciso llevar
a cabo nuevas evaluaciones de la conformidad con arreglo a las normas nacionales aplicables al area de uso
ampliada, que también pueden requerir actualizaciones en los expedientes técnicos que acompafian a las
declaraciones «CE» de verificacion, en las propias declaraciones «CE» de verificacidn, en las pruebas
relacionadas con la recopilacién de requisitos, etc., incluso cuando no se hayan introducido cambios fisicos
en el vehiculo y/o el tipo de vehiculo). Esta modificacion debe quedar cubierta por la gestion de la
configuracién del tipo de vehiculo Las modificaciones en el disefio requieren una autorizacién de ampliacion
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del drea de uso, de conformidad con el articulo 21, apartado 13, de la Directiva (UE) 2016/797 (véase el
subepigrafe 3.3.2.1). El titular de la autorizacidn de tipo de vehiculo puede anadir una nueva version de tipo
de vehiculo al tipo de vehiculo existente o crear un nuevo tipo de vehiculo. Se trata de una decisién
administrativa del titular de la autorizacién de tipo de vehiculo.

Si resulta necesario modificar el drea de uso, se crearan una nueva version de tipo de vehiculo o un nuevo
tipo de vehiculo, ya que el area de uso forma parte del disefio (caracteristicas basicas de disefio) del tipo de
vehiculo y requiere una autorizacién de ampliacién del drea de uso, con arreglo al articulo 21, apartado 13,
de la Directiva (UE) 2016/797.

Nuevo tipo de vehiculo

Si se crea un nuevo tipo de vehiculo, este debe autorizarse. Esta regla se aplica con independencia del tipo
de modificacién y de que esta requiriera o no una autorizacién. Para conocer el caso de autorizacién
aplicable, consultese el subepigrafe 3.3.2.1.

Cuando el nuevo tipo de vehiculo se base en un tipo de vehiculo autorizado, el solicitante podra solicitar una
nueva autorizacidén aunque no sea el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo para el tipo de vehiculo
autorizado. La entidad responsable de la autorizacidn y las ANS competentes para el area de uso solo deberan
evaluar las modificaciones y las interfaces con las partes no modificadas. Véanse también los
subepigrafes 3.2.2.6 y 3.2.3.3.

En caso de que una modificacién requiera una nueva autorizacién de conformidad con los criterios
establecidos en el articulo 24, apartado 1, y el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797, el
titular de la autorizacién del tipo de vehiculo podra afadir una nueva variante de tipo de vehiculo al tipo de
vehiculo existente o crear un nuevo tipo de vehiculo. Se trata de una decisién administrativa del titular de la
autorizacién de tipo de vehiculo.

Modificaciones gestionadas por una entidad distinta del titular de la autorizacion de tipo de vehiculo

En caso de que una entidad que no sea titular de la autorizacién de tipo de vehiculo existente desee modificar
el disefio y/o la documentacion en la que se base la autorizacion de tipo de vehiculo expedida [categoria de
modificacion b), c) o d), o modificacion (ampliacién) del area de uso] podra:

» solicitar al titular de la autorizacion de tipo de vehiculo que gestione la modificacién en su lugar, en
cuyo caso el titular de la autorizacién de tipo de vehiculo seguird siendo el titular de dicha
autorizacion; o

» gestionar la modificacién por su cuenta, en cuyo caso la entidad se convertira en el solicitante y
creard un nuevo tipo de vehiculo que debera ser objeto de autorizacién. Esta entidad pasara a ser el
titular de la autorizacion de tipo de vehiculo para el nuevo tipo de vehiculo y asumira la
responsabilidad por la gestidn de la configuracién del nuevo tipo de vehiculo.

Se permite que otra entidad realice modificaciones en el tipo de vehiculo en nombre del titular de la
autorizaciéon de tipo de vehiculo siempre que se hayan adoptado las disposiciones contractuales necesarias.
Dichas disposiciones contractuales quedan fuera del ambito de aplicacién de las disposiciones practicas del
proceso de autorizacién de vehiculos y las responsabilidades atribuidas al titular de la autorizacion de tipo
de vehiculo no deben delegarse en ninguna otra entidad en virtud de disposiciones contractuales.

Se permite que un solicitante base su solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo en un tipo de vehiculo ya
autorizado cuando se realice una modificacién descrita en el articulo 15, apartado 1, letras b), c) o d), del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn en dicho tipo de vehiculo, incluso si este solicitante
no es el titular inicial de la autorizacion del tipo de vehiculo. Este solicitante podra solicitar una nueva
autorizaciéon y convertirse en titular de la autorizacion de tipo de vehiculo para el nuevo tipo. En este caso,
el solicitante deberd asegurarse de que:

» la autorizacién de tipo de vehiculo para el tipo de vehiculo en el que desee basar su nueva
autorizacioén siga siendo valida para el ambito de aplicacién previsto en la nueva autorizacion; y
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» dispone de informacidn suficiente sobre el tipo de vehiculo para realizar la modificacidon de tal modo
gue el nuevo tipo de vehiculo cumpla los requisitos y sea posible gestionar su configuracién.

Cuando se autorice un nuevo tipo de vehiculo, el solicitante de la autorizacion del nuevo tipo de vehiculo
pasara a ser el titular de esta autorizacidn. Esta funcidon no puede transferirse a ninguna otra entidad.

Tanto si se crea un nuevo tipo de vehiculo como una nueva variante o una nueva versidn del tipo, la
verificacion solo debe abarcar las modificaciones realizadas en el disefio del tipo de vehiculo, su interfaz con
el resto del vehiculo, su efecto sobre el resto del vehiculo y su comportamiento. No debe volver a
comprobarse el resto del diseio del tipo de vehiculo.

Cuadro 4. Resumen de categorias de modificaciones y casos de autorizaciéon

Modificacid . e
N Entidad gestora de la modificaciéon
Titular de la autorizacién de tipo de vehiculo No titular de la autorizacion de tipo de vehiculo
Categoria Sin modificaciones en el tipo de vehiculo.
a) Sin autorizacion.
Sin modificaciones en el tipo de vehiculo. . e . .
. . p La entidad gestora de la modificacién se convierte en el
Sin autorizacion. .
, . X . o solicitante.
Categoria Actualizar los expedientes técnicos que acompafian a las . ,
. e, . Crear un nuevo tipo de vehiculo.
b) declaraciones «CE» de verificacion de los subsistemas. » i o,
. L . o ) Solicitar una primera autorizacién o una nueva
Poner la informacidn a disposicién de la entidad responsable de la R
R . . L autorizacion.
autorizacion y/o las ANS para el area de uso, previa solicitud.
Crear una nueva version del tipo de vehiculo o una nueva version . e .
X R , La entidad gestora de la modificacion se convierte en el
de una variante del tipo de vehiculo. solicitante
Categoria Proporcu:mar~ la |r1lformaC|0f1 pertinente a la entidad responf@ble Crear un nuevo tipo de vehiculo.
c) de la autorizacion. La entidad responsable de la autorizacion - . N
N L . . ) ) Solicitar una primera autorizacién o una nueva
inscribe la nueva versién del tipo de vehiculo o la variante del tipo autorizacién
de vehiculo en el RETAV. '
La entidad gestora de la modificacion se convierte en el
C i Solicitar una nueva autorizacién solicitante.
ategoria ) . X L Crear un nuevo tipo de vehiculo.
d) (Es posible elegir una primera autorizacién.) . . N
Solicitar una primera autorizacién o una nueva
autorizacion.
La entidad gestora de la modificacion se convierte en el
Ampliacié solicitante.
dn?p |acu;n Solicitar una autorizacién de ampliacion del area de uso. Crear un nuevo tipo de vehiculo.
el drea de ) ; ) . . - o
uso (Es posible elegir una primera autorizacién.) Solicitar una primera autorizacién o una nueva
autorizacion mas una autorizaciéon de ampliacion del
area de uso.
3.3.2.3. Articulo 16. Modificaciones de un vehiculo ya autorizado

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 15
> Articulo 20
> Articulo 21
> Articulo 24
> Articulo 25

Modificaciones en un vehiculo realizadas conforme a lo dispuesto en el articulo 16, apartado 4, del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn

Cuando la entidad gestora de la modificacidn realice la evaluacidn de las desviaciones respecto de los
expedientes técnicos que acompaian a las declaraciones «CE» de verificacion de los subsistemas vy la
actualizacién de dichos expedientes, debe tener en cuenta los articulos 15 y 20 de la Directiva (UE) 2016/797
y los posibles efectos de la modificacion sobre la declaracién «CE» de verificaciéon emitida y sobre la puesta
en el mercado de los subsistemas moéviles afectados.
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El subepigrafe 3.3.2.1 ofrece orientaciones sobre la aplicacidn de los criterios establecidos en el articulo 21,
apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797.

Cabe sefialar que, cuando la entidad gestora de la modificacién realice una modificacion en un vehiculo
prevista en el articulo 15, apartado 1, letra c), y teniendo en cuenta la definicidon de tipo de vehiculo del
articulo 2, apartado 26, de la Directiva (UE) 2016/797, el vehiculo dejara de pertenecer al tipo de vehiculo
autorizado y dejard de ser conforme con este.

Las modificaciones realizadas por la entidad gestora de la modificacién de conformidad con el articulo 16,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision pueden precisar de una actualizacion
de la informacidn especificada en el articulo 47, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797 que se encuentre
registrada en el RNV. Esto resulta aplicable en particular si las modificaciones en el vehiculo son del tipo
previsto en el articulo 15, apartado 1, letra c), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn. El
articulo 47, apartado 3, letra c), de la Directiva (UE) 2016/797 requiere que el RNV contenga una referencia
al RETAV en relacidn con dicho vehiculo. Cuando se hayan realizado modificaciones en los valores de las
caracteristicas basicas de disefio del vehiculo [articulo 15, apartado 1, letra c), del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2018/545 de la Comisidn], la referencia a la inscripcién en el RETAV no resultard aplicable para el
vehiculo modificado, ya que habra dejado de pertenecer al tipo de vehiculo autorizado inscrito en el RETAV
y de ser conforme con este.

La entidad gestora de la modificacion deberd enviar la notificacion a quien hubiera sido la entidad
responsable de la autorizacion si fuera necesaria una solicitud de autorizacién (consultese el
subepigrafe 3.2.2.1 para obtener informacion sobre la entidad que desempeiiaria la funcidon de entidad
responsable de la autorizacién). En caso de que la notificacion deba dirigirse a la Agencia, en calidad de
entidad responsable de la autorizacién, deberd utilizarse para ello su futura herramienta informatica. Si, por
el contrario, la notificacion debe enviarse a la ANS competente, en calidad de entidad responsable de la
autorizacion, la entidad gestora de la modificaciéon deberd ponerse en contacto con la ANS competente para
determinar la direccién de envio de la notificacidn. Las ANS podran usar la citada herramienta informatica si
han acordado las disposiciones necesarias para ello con la Agencia.

Se aconseja que la entidad gestora de la modificacidn utilice para la notificacion la plantilla modelo incluida
en el anexo XV y que la notificacién contenga la informacion recogida en el anexo XIllI.

En aquellos casos en que la entidad responsable de la autorizaciéon decida evaluar una notificacion, el
anexo XIV ofrece orientaciones sobre los aspectos que deben evaluarse. El anexo XVI contiene una plantilla
modelo que puede utilizar la entidad responsable de la autorizacidn para su decisién motivada sobre la
notificacion.

Cuando la Agencia haya recibido la notificacidon en calidad de entidad responsable de la autorizacidn, es
posible que deba realizar consultas a las ANS para el drea de uso en aquellos casos en que resulte necesario
comprobar los pardmetros con arreglo a las normas nacionales. Las ANS competentes para el drea de uso
deberan proporcionar a la entidad responsable de la autorizacidn, previa solicitud de esta:

» una confirmacién de la exhaustividad y la justificacion suficiente de la informacién aportada o una
lista de la informacién que falta (comprobacion de la exhaustividad); e

» informacidn sobre la clasificacion correcta o incorrecta en relacion con las caracteristicas basicas de
disefo reguladas por las normas nacionales.

Las ANS competentes para el area de uso deberdn responder a la solicitud sin dilacién y, al menos, en los tres
meses siguientes a la solicitud de comprobacion de los pardmetros con arreglo a las normas nacionales y en
el mes siguiente a la solicitud de la comprobacidn de la exhaustividad, a fin de dejar a la entidad responsable
de la autorizacién tiempo suficiente para adoptar su decisién motivada en el plazo mdximo de cuatro meses.

Conseguir la conformidad de un vehiculo con otra version y/o variante autorizadas del tipo de vehiculo

Las modificaciones en un vehiculo autorizado que se realicen para asegurar su conformidad con otra version
y/o variante del tipo de vehiculo autorizada precisan que el solicitante emita una nueva declaraciéon de
conformidad con el tipo de vehiculo. Esto se debe a que la declaracion de conformidad con el tipo se realiza
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en relacion con una version y/o variante especifica del tipo de vehiculo. Por tanto, también resulta necesario
gue se expida una autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo en funcién de la nueva declaracién de
conformidad con el tipo de vehiculo. En este caso, se considerard una autorizacidon de conformidad con el
tipo.

3.3.3. Articulo 17. Identificacion de las normas, incluidos los casos de no aplicacion de las ETI

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 2
> Articulo 3
> Articulo 4
> Articulo 6
> Articulo 7

> Articulo 13
> Articulo 14
> Articulo 15
> Articulo 21
> Articulo 24
> Anexo lll

El solicitante es responsable de identificar todos los requisitos aplicables y de garantizar que se cumplan. Esto
no le impide contratar los servicios de asistencia, asesoramiento o consultoria de terceros.

Identificacion de las normas aplicables

En las normas (en particular, en las ETI y las normas nacionales) debe quedar claro cual es su ambito de
aplicacion y en qué circunstancias se aplican. En virtud del articulo 4, apartado 2, de la Directiva (UE)
2016/797, las normas aplicables son las normas vigentes en el momento en que el solicitante presenta su
peticion (la solicitud) a través de la ventanilla Unica.

A fin de tener en cuenta que los proyectos de autorizacion de vehiculos son a menudo largos, ya que abarcan
desde la identificacidn de las normas aplicables hasta la presentacién de la solicitud a través de la ventanilla
Unica, las normas (ETl y normas nacionales) deben especificar unas medidas transitorias. También existe la
posibilidad de que no se apliquen las ETI, tal como se prevé en el articulo 7 de la Directiva (UE) 2016/797. El
supuesto con mayores probabilidades de aplicarse entre la fase de disefio y la solicitud de la autorizacidn
seria el previsto en el articulo 7, apartado 1, letra a) («[...] que se encuentre en fase avanzada de desarrollo o
que sea objeto de un contrato en curso de ejecucion en la fecha de aplicacion de las ETI correspondientes»).

En toda ETl o norma nacional, debe indicarse claramente qué disposiciones se aplican:

> Unicamente a los nuevos tipos de vehiculos y subsistemas en la primera autorizacién;

> a los tipos de vehiculos existentes ya autorizados (por lo que es precisa una renovacién de la
autorizacién de tipo de vehiculo para los tipos existentes);

> a los vehiculos existentes y su tipo cuando se haya expedido una nueva autorizacién como
consecuencia de una renovacion o actualizacion; y/o

» atodos los vehiculos que ya estén en servicio y a las medidas transitorias que se les apliquen.

Los requisitos relacionados con la compatibilidad técnica con la red se definen en las ETI (incluidos los casos
especificos) y las normas nacionales.

Los plazos para las disposiciones deben ser diferentes en funcidn de los distintos pardmetros, dependiendo
del riesgo, el coste o el tiempo necesario para aplicar la modificacién. Debe indicarse claramente la fecha a
partir de la cual se aplican las disposiciones.
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En principio, las medidas transitorias de las ETI también deben especificar claramente las versiones que
pueden aplicarse. Un ejemplo de ello es el Reglamento (UE) 2016/919, en el que la ETI con referencial 3
también permite la aplicacion de la versién 2.3.0d.

En el capitulo 7 (que cubre las disposiciones transitorias sobre la aplicacién de las ETI), las ETI deben aclarar
qué versiones de los requisitos para cada parametro pueden utilizarse y en qué circunstancias.

Los vehiculos cuya puesta en el mercado se haya autorizado y que no sean objeto de actualizaciéon o
renovacion seguiran estando autorizados y, por lo general, las ETlI no deben contener ningln requisito que
imponga modificaciones en dichos vehiculos. No obstante, en caso de actualizacién o renovacién de un
vehiculo cuya puesta en el mercado se haya autorizado, las ETI deben indicar en qué casos se requiere una
nueva autorizacion y qué disposiciones resultan aplicables. Cabe esperar que las nuevas ETI Unicamente
afecten a los vehiculos ya autorizados en casos excepcionales y que se haya adoptado una estrategia que
tenga en cuenta los costes, las ventajas y las consecuencias previsibles para las partes interesadas afectadas,
ademas de las medidas transitorias adecuadas [véase el articulo 4, apartado 3, letra f) de la Directiva (UE)
2016/797]. La finalidad es conseguir de forma progresiva el sistema objetivo [véase el articulo 4, apartado 4,
de la Directiva (UE) 2016/797].

Deficiencias de las ETI

Las deficiencias de las ETI son errores en la redaccion, omisiones, errores en la traduccion o en el contenido
técnico u otras incoherencias a las que hace referencia el articulo 6 de la Directiva (UE) 2016/797.

Este articulo regula el procedimiento para tramitar las deficiencias de las ETI.
Dichas deficiencias se clasifican en las siguientes categorias:

1. Errores tipograficos (errores ortograficos, erratas, errores de computo, texto carente de sentido,
errores de formato y palabras o cifras faltantes) y errores evidentes de traduccion (es decir, aquellos
que pueden detectarse facilmente y sin lugar a dudas en la versidn traducida mediante su
comparacién con la version original en inglés).

2. Deficiencias linguisticas y de traduccidén sustanciales que puedan afectar al contenido de la ETI.
3. Deficiencias técnicas, que deben ser analizadas por expertos de la Agencia.
4. Errores graves.
5. Errores graves que deben corregirse urgentemente.
Dependiendo de la categoria de la deficiencia:

> La Agencia puede realizar una simple comprobacidn o emitir un dictamen técnico que constituya un
medio aceptable de conformidad.

»  Se informa simplemente al Comité de Interoperabilidad y Seguridad Ferroviaria (RISC) o se le pide
gue apruebe el dictamen técnico. En este ultimo caso, el dictamen del RISC se hace constar en las
actas de su correspondiente reunién.

»  Dependiendo de la importancia y la urgencia de la correccion, el acto juridico por el que se aplique
la enmienda puede incluirse en las posibles revisiones en curso.

»  Los errores de la categoria 1 (errores tipograficos) pueden subsanarse mediante una correccion de
errores publicada en el Diario Oficial de la Unidn Europea (normalmente en un plazo de pocas
semanas).

Cuando se descubra la existencia de deficiencias en las ETI, se deberd pedir a la Agencia que emita un
dictamen que, en determinadas circunstancias, podria publicarse, y todas las partes interesadas (incluidos la
industria y los organismos notificados) podrian usarlo como un medio aceptable de conformidad hasta que
se revise la ETI pertinente.

Las deficiencias en las ETI que ya se hayan adoptado se publicaran en el Diario Oficial de la Unién Europea.
No se publicardn en este diario las deficiencias en las ETI que la Agencia aun no haya terminado de redactar
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0 que se encuentren en las fases de aprobacidn. Sin embargo, en las reuniones del RISC se presenta
regularmente una lista actualizada de las deficiencias de las ETI. El sitio web de la Agencia contiene un enlace
a la dltima versién de esta lista actualizada:

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

Las deficiencias de las ETI publicadas en el Diario Oficial de la Unidn Europea o en el sitio web de la Agencia
deben tenerse en cuenta durante el proceso de recopilacidn de requisitos.

La gestion de las deficiencias de las ETI supone la correccién de su contenido, tal como se contempla en el
articulo 5, apartado 1, de la Directiva 2016/797. No afecta a la evolucién de los documentos técnicos
publicados por la Agencia a los que se hace referencia en las ETI. Asimismo, este documento no cubre el
procedimiento de gestién del control de cambios para las especificaciones y los documentos del ERTMS
indicados en la ETl sobre control-mando y sefializacion.

Por lo que respecta a las divergencias entre las versiones traducidas de las ETI:

Cuando un error de traduccién se considere un error grave, serd objeto de un proceso formal que incluirad un
dictamen técnico de la Agencia, el acuerdo de la Comisién Europea y la aprobacién del Comité de
Interoperabilidad y Seguridad Ferroviaria (RISC). Al elaborar su dictamen técnico, la Agencia no utilizara la
versién en inglés como referencia, puesto que todas las diferentes versiones lingliisticas de las ETI tienen el
mismo valor.

No aplicacién de ETI

Cuando, de conformidad con el articulo 7 de la Directiva (UE) 2016/797, el Estado o los Estados miembros
hayan permitido al solicitante no aplicar una o varias ETI o partes de las mismas, dicha decisién Unicamente
se aplicara a un proyecto especifico que cubra una serie concreta de vehiculos.

Se deduce de lo anterior que, en estos casos, la autorizacién de tipo de vehiculo Unicamente serd valida para
la serie de vehiculos. Si un fabricante desea obtener una autorizacidén para una serie de vehiculos nueva o
posterior, deberd conseguir un nuevo conjunto de dispensas de la aplicacidn en relacién con el nuevo tipo
de vehiculo y una autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo o la serie de vehiculos autorizados de
conformidad con el tipo.

En la actualidad, la Comision estd elaborando un documento de orientacidn relativo al procedimiento de
dispensa de la aplicacién de las ETI.

ETl y normas nacionales
Las ETl y sus guias de aplicacion deben indicar claramente los vehiculos incluidos en su dmbito de aplicacion.

En el caso de los vehiculos que entren dentro del ambito de aplicacidn de la Directiva (UE) 2016/797 y de las
ETI, la base de datos de normas Unica retne las normas nacionales aplicables, que deben ser objeto de
revisién por la Agencia.

La Agencia también debe clasificar las normas nacionales para los vehiculos que entran dentro del ambito de
aplicacion de la Directiva (UE) 2016/797 y de las ETI de conformidad con el articulo 14 apartado 10, de la
Directiva (UE) 2016/797 al objeto de facilitar la aceptacidn cruzada en los distintos Estados miembros. El
solicitante debe consultar la base de datos de normas Unica para comprobar la clasificacidon de las normas
nacionales aplicables identificadas. Cuando las normas nacionales estén clasificadas como equivalentes para
el drea de uso correspondiente, el solicitante podra optar por aplicar Unicamente la norma nacional de uno
de los Estados miembros en cuestion. La evaluacidn de la conformidad debe llevarse a cabo en relacién con
la norma nacional seleccionada.

Hasta que la base de datos de normas Unica se encuentre preparada y completada (la migracidn estd prevista
para finales de 2019), el solicitante debera consultar la base de datos de documentos de referencia, que es
en la actualidad la herramienta empleada para publicar y clasificar las normas nacionales en materia de
autorizacion de vehiculos.
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En el caso de los vehiculos que entren dentro del &mbito de aplicacién de la Directiva (UE) 2016/797 pero no
se encuentren cubiertos por las ETI ni vayan a estarlo (p. ej., los trenes tranvia y los vehiculos con ancho de
via métrico):

> los Estados miembros deberan notificar las normas nacionales;

> la Agencia deberd examinar dichas normas nacionales [de conformidad con los articulos 13 y 14 de
la Directiva (UE) 2016/797 vy los articulos 25 y 26 del Reglamento (UE) 2016/796]; y

> la base de datos de normas Unica (SRD) deberd contener todas las normas nacionales.

Los Estados miembros deben adoptar normas nacionales que garanticen que los vehiculos que no entren
dentro del dmbito de aplicacidn de las ETI cumplan los requisitos esenciales.

Estas normas nacionales deben redactarse y notificarse con arreglo a lo dispuesto en el articulo 14 de la
Directiva (UE) 2016/797 y, en particular, deben ser facilmente accesibles al publico y estar redactadas en una
terminologia que todas las partes interesadas puedan comprender.

Los pardmetros que deben cubrir estas normas deben definirse a nivel del Estado miembro, teniendo en
cuenta también los requisitos necesarios para la parte del drea de uso de los trenes-tranvia que no entre
dentro del ambito de aplicacién de la Directiva (UE) 2016/797 (normalmente, la parte relacionada con la
utilizacion de los trenes-tranvia en sistemas ferroviarios ligeros urbanos).

Seleccion parcial de los requisitos de una version mas reciente de una ETI en comparaciéon con la ETI
aplicada para la evaluacion

Como regla general, no se permite seleccionar requisitos de distintas versiones de una ETI. Cada ETI es un
«paquete normativo» y debe cumplirse como tal. Por tanto, no se permite aplicar ningun enfoque
fragmentado a la conformidad con las ETI basado en distintas versiones de la ETIl a lo largo de la vida del
vehiculo, a menos que dicha ETI lo permita o requiera expresamente. Sin embargo, cuando se modifique
parte de un vehiculo, debera aplicarse la versidn en vigor de la ETI a la parte que se haya modificado, pero
no al resto del vehiculo.

La seleccidn parcial de los requisitos de una versiéon mas reciente de la ETlI en comparacioén con la ETI utilizada
para la evaluacion (incluidos los requisitos suprimidos) puede tener lugar:

» desde el comienzo del proyecto, puesto que el periodo transitorio de la ETI permitird el uso de
versiones antiguas; y/o

»  en fases posteriores del proceso, si se publica una versién mas reciente de la ETI.

Si resulta posible la seleccién parcial de los requisitos de una version de la ETI mas reciente para determinado
subsistema en comparacién con la ETl aplicada para la evaluacién (incluidos los requisitos suprimidos), dicha
ETI debe especificar hasta qué punto y con qué condiciones se permite. El ON debera aceptar la seleccién
parcial de los requisitos de una ETI mas reciente cuando la peticién de los solicitantes sea conforme con lo
dispuesto en la ETI. Sin embargo, el ON es responsable de expedir un certificado «CE» y, por tanto, debe
comprobar la coherencia general del conjunto de requisitos seguidos durante el proceso de certificacion.

Cuando una nueva version de una ETI establezca un nuevo requisito o modifique un requisito, debera indicar
claramente los casos y las condiciones en que se debera aplicar a los vehiculos autorizados conforme a
versiones previas de la ETI.

Cuando, por el contrario, una ETI elimine un requisito previsto en sus versiones anteriores, se aplicara el
principio de consideracidn de la ETI como un «paquete normativo» y, por tanto, los vehiculos autorizados en
virtud de la version anterior de la ETI deberdn seguir siendo conformes con esta, de modo que su
configuracion permanezca estable y se conserve la compatibilidad en el momento de la autorizacidn. Sin
embargo, cuando se haya eliminado un requisito por no resultar necesario, la nueva ETI debera declarar,
como parte de las medidas transitorias, que ya no resulta necesaria la conformidad de los vehiculos
autorizados en virtud de la version anterior de la ETI con el requisito eliminado.
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Medios aceptables de conformidad

La entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS para el drea de uso no deben cuestionar la aplicaciéon
de medios aceptables de conformidad ni de medios nacionales aceptables de conformidad.

La Comisién debe poner a disposicion de los interesados los medios aceptables de conformidad derivados de
un dictamen técnico emitido por la Agencia. Por su parte, los Estados miembros deben poner a disposicidn
de los interesados los medios nacionales aceptables de conformidad.

Cabe sefialar lo siguiente:

> Los medios aceptables de conformidad emitidos por la Agencia se encuentran disponibles en su sitio
web y/o entre los servicios prestados por la Comisidn (p. ej., lista de deficiencias de las ETI
proporcionada por el RISC, etc.).

» El articulo 6 de la Directiva (UE) 2016/797 regula las deficiencias de las ETl y, por tanto, mientras se
lleve a cabo la revisién de la ETI, podra utilizarse en cualquier proyecto el dictamen de la Agencia.
Por «evaluacién de proyectos» se entiende la verificacion de la conformidad.

» El dictamen técnico de la Agencia siempre estara justificado.

» El procedimiento de gestién de las deficiencias de la ETI debe tener en cuenta los «medios aceptables
de conformidad».

» El dictamen técnico emitido por la Agencia puede abarcar diversas cuestiones, como las deficiencias
de la ETI o los modos de establecer la conformidad con la ETI. Este dictamen técnico puede
convertirse en un medio aceptable de conformidad.

> Enrelacién con la presuncidn de conformidad, deben tenerse en cuenta otros documentos (p. €j., las
guias de aplicacion de las ETI).

Soluciones innovadoras

La Agencia también puede emitir dictdmenes en relacidon con soluciones innovadoras (tal como se definen
en las ETI). En este caso:

»  El fabricante pone en conocimiento de la Comisidn en qué se diferencia la solucién innovadora de la
ETl 0 en qué la complementa.

» La Agencia emite un dictamen sobre la solucién innovadora a peticién de la Comision. El dictamen
puede incluir, en su caso, recomendaciones no vinculantes.

> La Comisién emite un dictamen (positivo o negativo). En caso de ser negativo, no puede aplicarse la
solucién innovadora.

» La Agencia utiliza el dictamen positivo emitido por la Comisién para modificar la ETI.

» Los solicitantes y los ON pueden utilizar el dictamen emitido como medio aceptable de conformidad
hasta que se adopte la ETI revisada.

La entidad responsable de la autorizacién debe aceptar la aplicacién del medio aceptable de conformidad
descrito previamente.

Cabe sefalar lo siguiente:

» El proceso debe aplicarse en las fases iniciales, durante el «disefio previo» y, en principio, no debe
asociarse a un proyecto concreto, puesto que el objetivo es revisar las ETI.

» Laventanilla Unica no se considera en la actualidad la herramienta adecuada para gestionar aspectos
relacionados con las soluciones innovadoras.

» El procedimiento para corregir las deficiencias de las ETIl y el procedimiento para las soluciones
innovadoras son independientes del proceso de autorizacién de vehiculos.
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Por lo que respecta al procedimiento para las soluciones innovadoras:

» Las soluciones innovadoras se mencionan en las ETI, que describen un procedimiento para revisar la
correspondiente ETI teniendo en cuenta la solucién innovadora.

> A la hora de elaborar un dictamen técnico previa presentacién de una propuesta de solucién
innovadora, el proceso es semejante al previsto para la elaboraciéon de ETI: es posible realizar
consultas a representantes del sector.

» El procedimiento puede ejecutarse mediante un grupo de trabajo (en caso de que haya algun grupo
de trabajo activo) o a través de la red de ANS y la red de organismos representativos. Véase para ello
el articulo 38, apartado 5, del Reglamento (UE) 2016/796 (que hace referencia al articulo 10,
apartado 2), segun el cual los dictdmenes acerca de la modificacién de cualquier acto adoptado en
funcion de la Directiva (UE) 2016/797 o la Directiva (UE) 2016/798 constituyen medios aceptables de
conformidad.

Medios nacionales aceptables de conformidad

Los medios nacionales aceptables de conformidad pueden ser emitidos por Estados miembros al objeto de
determinar maneras de establecer la conformidad con las normas nacionales. Segun la Directiva (UE)
2016/797, es responsabilidad de los distintos Estados establecer el procedimiento de emision de los medios
nacionales aceptables de conformidad:

» El Estado miembro emite un medio nacional aceptable de conformidad.

»  El solicitante y los OD pueden utilizar el medio nacional aceptable de conformidad emitido por el
Estado miembro.

Caracteristicas de los medios nacionales aceptables de conformidad:

»  Estdn vinculados a una norma nacional y no deben dar lugar a ningln conflicto ni superposicién con
las ETI.

» Deben incluirse en la base de datos de normas Unica, conforme a lo dispuesto en el articulo 27 del
Reglamento (UE) 2016/796 (para garantizar la transparencia y la coherencia técnica con las ETl y las
normas nacionales).

> No necesitan notificarse, puesto que no son obligatorios. Sin embargo, en aras de la simplificacién
del marco regulador a nivel nacional, toda modificacién introducida en las normas o en un medio
nacional aceptable de conformidad asociado estara sujeta a la revision de la Agencia.

» Labase de datos de normas Unica recoge los medios nacionales aceptables de conformidad que estén
relacionados con una norma nacional.

Las deficiencias en las normas nacionales deben ser resueltas por el correspondiente Estado miembro
mediante la publicacion de una nueva version de la norma nacional en cuestioén.

3.3.4. Articulo 18. Identificacion y definicion de las medidas necesarias para utilizar el vehiculo en ensayos en
la red

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 13
> Articulo 14
> Articulo 21

Las normas nacionales para la autorizacidn de vehiculos deben clasificarse de conformidad con el anexo de
la Decisidon 2015/2299/UE. Por lo que respecta a los ensayos en la red, el parametro 1.4 («Requisito nacional
de ensayo») de esta Decisidon incluye las normas nacionales sobre ensayos en la red (si las hubiera). Las
normas nacionales incluidas en virtud de este pardmetro proporcionan informacién sobre los documentos
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gue debe aportar o el procedimiento que ha de seguir el solicitante que desee usar un vehiculo para ensayos
en la red de un Estado miembro.

Las ETl y las normas nacionales deben ofrecer suficiente informacion sobre las fases de evaluacién asociadas
a cada requisito.

Consultese el subepigrafe 3.4.4 para obtener mas informacion sobre la aplicacion del Reglamento de
Ejecucién (UE) n.2402/2013 de la Comisidon por parte del solicitante y/o la empresa ferroviaria para
demostrar o asegurar la seguridad durante los ensayos en la red.

3.3.5. Articulo 19. Autorizacion temporal para utilizar el vehiculo en ensayos en la red

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21

Cuando sea necesario expedir una autorizacién temporal para usar el vehiculo en ensayos en la red, la
responsabilidad recaera exclusivamente sobre la ANS competente para el drea de uso. Tal como estipula el
articulo 21, apartados 3 y 5, de la Directiva (UE) 2016/797, el derecho a pedir al solicitante que realice
ensayos en la red corresponde exclusivamente a la entidad responsable de la autorizacion y/o a las ANS
competentes para el drea de uso. El administrador de infraestructuras no debe pedir al solicitante que realice
ensayos en la red ni imponer requisitos técnicos relativos al disefio del vehiculo (consultese el
subepigrafe 3.2.3.4 para conocer las responsabilidades del administrador de infraestructuras).

Los ensayos en la red resultan a menudo necesarios para aportar pruebas de la conformidad dentro del
procedimiento de verificacion «CE» de los subsistemas. Por tanto, deben realizarse antes de la autorizacion
del tipo de vehiculo y/o de la puesta en el mercado del vehiculo y antes de que se retinan todas las pruebas
del cumplimiento de los requisitos pertinentes. En la actualidad, dependiendo del Estado miembro de que
se trate y de su ordenamiento juridico, la garantia de la gestion de los riesgos derivados del uso del vehiculo
normalmente se consigue mediante una combinacion de lo siguiente:

(a) una autorizacion temporal para utilizar el vehiculo en ensayos en la red cuando asi lo prevea el
ordenamiento juridico nacional;

(b) la aplicaciéon del sistema de gestion de la seguridad de la empresa ferroviaria;

(c) la evaluacidon de los riesgos para la seguridad relacionados con el uso de un vehiculo cuyo
cumplimiento integro de los requisitos esenciales alin no se haya confirmado; y

(d) la realizacién de los ensayos en la red de conformidad con las disposiciones para realizar ensayos en
la red adoptadas por el administrador de infraestructuras.

A continuacién, se ofrecen aclaraciones sobre cada uno de los distintos enfoques de gestidn de los riesgos
relacionados con el uso del vehiculo en ensayos en la red basados en las practicas actuales en los distintos
Estados miembros.

(a) Autorizacion temporal para utilizar el vehiculo en ensayos en la red

Esta posibilidad solo se aplica cuando el ordenamiento juridico del Estado miembro incorpore la obligacion
de obtener una autorizacion temporal para utilizar el vehiculo en ensayos en la red. En tales casos, el
ordenamiento juridico nacional debe especificar:

» el procedimiento que debe seguirse;
» la documentacién exigida, incluido el formato en el que deba presentarse;

» los criterios de decisidon que deben aplicarse para expedir una autorizaciéon temporal para utilizar el
vehiculo en ensayos en lared; y
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> los plazos que debe respetar la ANS competente para la evaluacidn.

Se recomienda que la ANS competente evalle las siguientes cuestiones a la hora de decidir si expide la
autorizacion temporal:

> El cumplimiento de las ETI:
o toda declaracidén de verificacién intermedia presentada para el proyecto;

o toda declaracion «CE» de conformidad o de idoneidad para el uso valida para cualquier
componente de interoperabilidad; y

o la realizaciéon de todas las evaluaciones necesarias para obtener la autorizacién temporal,
como:
= el analisis del disefio;
= |os ensayos de tipo; y
= |avigilancia del sistema de gestién de la calidad.

> El cumplimiento de las normas nacionales:

o Al igual que en el caso de las ETI, debe comprobarse que se hayan realizado todas las
evaluaciones necesarias para obtener la autorizacidon temporal para utilizar el vehiculo en
ensayos en la red (analisis del disefio, ensayos de tipo, vigilancia del sistema de gestion de la
calidad, etc.).

» Laevaluacion de riesgos, que examine si la modificacidn en el sistema ferroviario como consecuencia
de los ensayos en la red afecta a la seguridad y/o demuestre que los aspectos del disefio del vehiculo
no cubiertos por normas técnicas o no evaluados aun en funcidn de normas técnicas (si las hubiera)
permiten la utilizacidn segura durante los ensayos en la red propuestos (véanse abajo las secciones
«Aplicacion del sistema de gestion de la seguridad de la empresa ferroviaria» y «Evaluacion de los
riesgos»).

» Sienla planificacion de los ensayos en la red que vayan a llevarse a cabo se ofrecen un nivel de detalle
bastante y pruebas suficientes para que los ensayos en la red se lleven a cabo:
o de manera segura; y
o conun grado de compatibilidad técnica adecuado.

> Que la planificacion de los ensayos en la red que vayan a llevarse a cabo cubra, al menos:

o losaspectos de dichos ensayos que se aborden mediante los sistema de gestidon de la seguridad
de la empresa ferroviaria;

o las especificaciones de los ensayos que resulten relevantes para los agentes implicados:

= |a empresa ferroviaria, mediante la definicién de aspectos operativos como la velocidad
y las condiciones de degradacidn, y

= el administrador de infraestructuras, mediante la identificacidn de cualquier condicidn
especial de las infraestructuras necesaria para los ensayos en la red, como el estado de
la cabeza del rail, las disposiciones de sefializacidn, las disposiciones de alimentacidn
para el suministro eléctrico de traccion y el cierre de los pasos a nivel;

o la secuencia de los ensayos en la red, incluidos los criterios de pasa o falla, para concluir un
ensayo e iniciar el siguiente;

o el mantenimiento del vehiculo durante los ensayos en la red; y

o la documentacion de funcionamiento requerida para utilizar el vehiculo en los ensayos en la
red, como el manual de los conductores.
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Ni la Directiva (UE) 2016/797 ni el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn establecen plazos
para la decisién de las ANS competentes. Se recomienda, no obstante, que las ANS resuelvan en un plazo
maximo de dos meses tras la recepcién de la solicitud. Una vez adoptada la decisién, la empresa ferroviaria
y el administrador de infraestructuras necesitaran cierto tiempo para adoptar las disposiciones necesarias
para los ensayos en la red. El solicitante debe tener en cuenta el tiempo necesario para completar estos
procedimientos cuando planifique los plazos para la solicitud de autorizacién temporal para la utilizacién del
vehiculo en ensayos en la red y para la realizacién de dichos ensayos.

La ANS competente debe resolver tomando como base la informacién aportada por el solicitante, aunque
también debe comprobar si existe alguna informacidn pertinente registrada con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 8, apartado 2, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision y tenerla en cuenta a los
efectos de las disposiciones que se adopten para la utilizacién del vehiculo en los ensayos en la red.

Si la ANS competente concluye que la solicitud es satisfactoria, expedira una autorizacién temporal con el fin
de utilizar el vehiculo en ensayos en la red, limitando dicha autorizacién al alcance de los ensayos que vayan
a realizarse. Esta limitacion puede afectar a un Unico ensayo concreto en la red o a una serie de ensayos en
la red, al periodo de tiempo durante el que se permita realizar ensayos en la red u a otros aspectos.

Una vez expirado el plazo acordado, la autorizacidon temporal dejara de ser valida y, si fuera preciso realizar
mas ensayos en la red, serd necesario obtener una nueva autorizacién temporal de la ANS competente para
utilizar el vehiculo en ensayos en la red. Una vez completados los ensayos en la red, el solicitante debe
solicitar la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo siguiendo
el procedimiento normal.

La autorizacién temporal con el fin de utilizar el vehiculo en ensayos en la red Unicamente se expide para la
realizacion de ensayos: no permite utilizar el vehiculo para el transporte de pasajeros o mercancias ni para
ninguna otra finalidad para la que se hubiera previsto su puesta en el mercado.

Si resulta necesario autorizar otros vehiculos para llevar a cabo ensayos en la red en virtud de una
autorizacion temporal y no se introduce ninguna modificacién en el diseio de los vehiculos, los documentos
ya presentados a la ANS competente a fin de solicitar la autorizacién temporal para el primer vehiculo se
consideraran validos y no deberdn someterse a una nueva comprobacion.

Si se han introducido modificaciones entre el primer o los primeros vehiculos que se hubieran utilizado en
los ensayos en la red y cualquier vehiculo posterior, el solicitante deberd indicar claramente qué partes de la
documentacion presentada para el primer o los primeros vehiculos siguen siendo validas para los vehiculos
posteriores y aportar toda la documentacién necesaria que abarque los aspectos modificados, en particular:

» las modificaciones realizadas sobre la base de los resultados de los ensayos en la red llevados a cabo
con el primer o los primeros vehiculos; y

> el plan de ensayos y la secuencia de ensayos en la red con el vehiculo o los vehiculos posteriores.

Se recomienda que el solicitante, la ANS competente y el administrador de infraestructuras colaboren para
acordar una estrategia global para la autorizacidon temporal con vistas a la utilizacidn del vehiculo en ensayos
en la red, de modo que los plazos no se prolonguen por la necesidad de presentar varias solicitudes por
separado para cubrir cada fase del ensayo. En su lugar, una Unica solicitud en la que se definan los objetivos
del ensayo con criterios de pasa o falla para cada uno de ellos puede ser suficiente para obtener una Unica
autorizacién temporal para la utilizacién del vehiculo en ensayos en la red y para que el administrador de
infraestructuras adopte las disposiciones necesarias para programar todos los ensayos en la red. Es posible
combinar este proceso con la supervision de la ANS competente en aquellos casos en los que deba
comprobarse la eficacia de las disposiciones adoptadas para la utilizacion de los vehiculos en los ensayos en
la red.

(b) Aplicacion del sistema de gestion de la seguridad de la empresa ferroviaria

Independientemente de que el ordenamiento juridico nacional de un Estado miembro incorpore o no la
obligacidon de obtener una autorizacién temporal para la utilizacidn del vehiculo en ensayos en la red, la
empresa ferroviaria que utilice los vehiculos en estos ensayos debera hacer uso de su sistema de gestidon de
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la seguridad para gestionar los riesgos mediante la planificacion de las operaciones, la gestion de activos y
las disposiciones sobre las interfaces. Cuando la ANS competente haya concedido una autorizacién temporal
para el uso del vehiculo en ensayos en la red, no sera necesario que la empresa ferroviaria repita la evaluacién
de los elementos mencionados en el ordenamiento juridico nacional en relacién con dicha autorizacién
temporal.

A los efectos de la utilizacion de los vehiculos en ensayos en una red del area de uso, el sistema de gestion
de la seguridad de la empresa ferroviaria debe incluir las disposiciones generales para usar los vehiculos en
ensayos en red. Esto requiere la preparacién de procesos y procedimientos mas especificos dentro de un
plan de ensayos que cubra los ensayos en red que deban realizarse. Si no resulta obligatorio obtener una
autorizacién temporal para la utilizacién del vehiculo en ensayos en la red, cabe esperar que los procesos y
procedimientos de la empresa ferroviaria incluyan los elementos que en su caso se hubieran especificado
para este tipo de autorizaciones (véase arriba la seccion «Autorizacion temporal para utilizar el vehiculo en
ensayos en la red»). En cualquier caso, estas empresas deberan aplicar el Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 402/2013 de la Comisidn para evaluar los efectos del uso del vehiculo en ensayos en la red y determinar
si suponen una modificacién importante que requiera la aplicacion del proceso de gestién del riesgo del
Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn (tal como se explica abajo).

Todo riesgo operativo residual derivado del uso del vehiculo en ensayos en la red debe gestionarse por medio
del sistema de gestion de la seguridad; por ejemplo:

» las interfaces con el administrador de infraestructuras;

» la seleccidn del maquinista o del supervisor de maquinistas que controlard los movimientos del tren
durante los ensayos en la red;

» la funcidn de las demds personas a las que se permita ir a bordo del tren;

» las disposiciones para el inicio y la finalizacién de los ensayos en la red, incluido el modo en que se
desplazard el vehiculo entre su lugar de estacionamiento y el lugar del ensayo; y

» las disposiciones de emergencia, incluidas las medidas que deben adoptarse si se supera alguno de
los parametros de seguridad acordados.

El sistema de gestion de la seguridad incluird los procesos que deben seguirse para garantizar que todas las
partes que puedan verse afectadas por los ensayos en la red hayan sido consultadas y se hayan notificado
correctamente las disposiciones acordadas.

(c) Evaluacion de los riesgos

El uso de un vehiculo en ensayos en red implica que determinados aspectos del vehiculo no se conocen
completamente, como el rendimiento del sistema de frenado o la eficacia de la comunicacién entre los
sistemas a bordo y los sistemas de tierra. Esta es la razéon por la que resulta necesario realizar ensayos en
red. El proceso de gestidn de la seguridad, que incluye evaluaciones del riesgo, ofrece un modo estructurado
de identificar los medios de control de los riesgos que normalmente se gestionarian mediante la aplicacion
de normasy, por tanto, puede formar parte del proceso de la ANS competente para expedir una autorizaciéon
temporal para la utilizacién del vehiculo en ensayos en la red. También puede formar parte de las
disposiciones de la empresa ferroviaria y el administrador de infraestructuras para la gestion de la seguridad
cuando no se haya adoptado ningln proceso para la expedicién de una autorizacién temporal para utilizar el
vehiculo en ensayos en red.

Desde el punto de vista del vehiculo y su funcionamiento, el proponente puede ser el solicitante de la
autorizacién a quien los ensayos en red proporcionaran pruebas del cumplimiento de las normas o la
empresa ferroviaria que sera responsable de operar el tren durante los ensayos en red. En cualquiera de
ambos casos, tanto el solicitante como la empresa ferroviaria deberdn cooperar para asegurarse de que la
evaluacidn de los riesgos tenga en cuenta los elementos técnicos del vehiculo y los aspectos operativos del
uso del vehiculo en los ensayos en la red.
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El proceso de recopilacion de requisitos e identificacién de las normas que tiene lugar en las primeras fases
del proyecto sirve de base para la determinacion de los peligros. Los peligros que aun no se controlen
mediante el cumplimiento de las normas pueden gestionarse con una combinacidon de principios de
aceptacion del riesgo.

La evaluacién de riesgos del proponente debe tener en cuenta la complejidad a fin de decidir si resulta
suficiente un Unico informe de evaluacion de la seguridad o si el organismo de evaluacion (MCS ER) debe
Ilevar a cabo una evaluacion por etapas a medida que se llevan a cabo los ensayos en red. Tanto si el proceso
se lleva a cabo en una Unica etapa como en varias, las disposiciones para la gestién de la seguridad incluyen
una revision permanente de la validez de los datos empleados en la evaluacién del riesgo. En el caso de los
ensayos en red, los resultados obtenidos indicardn si pueden seguir usdndose las conclusiones de la
evaluacidn del riesgo o si se precisa una nueva evaluacion: por ejemplo, las variaciones en la eficacia de los
sistemas de comunicaciones a nivel geografico pueden ser indicativas de la necesidad de llevar a cabo
ensayos en red mas detallados y de la posible necesidad de revisar para ello la evaluacion del riesgo.

(d) Disposiciones para realizar ensayos en la red adoptadas por el administrador de infraestructuras

Afin de solicitar el acceso a las vias para utilizar un vehiculo en ensayos en la red, el solicitante debe consultar
las normas nacionales a las que hace referencia el pardmetro 1.4 de la Decisién 2015/2299/UE. Estas normas
estipulan los requisitos de procedimiento nacionales para llevar a cabo los ensayos en la red (véase el
subepigrafe 3.3.4) y deben indicar:

> los plazos para acceder a la infraestructura; y
> lainformacidn necesaria que el solicitante debe proporcionar al administrador de infraestructuras.

El administrador de infraestructuras debe evaluar la naturaleza de los ensayos que deben realizarse en la red
y las condiciones necesarias para identificar y ofrecer, en un plazo de tres meses a contar desde la solicitud:

»  las condiciones operativas en que debe utilizarse el vehiculo durante los ensayos en la red, como la
prohibicién de operar el vehiculo en modos degradados del sistema de traccién (p. ej., un nimero
reducido de convertidores en servicio en el tren sometido al ensayo);

»  todas las medidas necesarias que hayan de adoptarse con respecto a las infraestructuras para
garantizar un funcionamiento seguro y fiable durante los ensayos en la red (p. ej., para no provocar
perturbaciones en el trafico); y

»  todas las medidas necesarias en las instalaciones de las infraestructuras durante los ensayos en la
red (p. ej., una tension eléctrica mayor de lo habitual en la catenaria).

El administrador de infraestructuras debe facilitar informacion sobre la infraestructura a los solicitantes y las
empresas ferroviarias de forma no discriminatoria. Para ello, registra la informacién pertinente en el RINF y
en su declaracién sobre la red y proporciona cualquier otra informacién que resulte pertinente.

Si es necesario, las ANS competentes para el drea de uso deben adoptar todas las medidas necesarias para
garantizar que los administradores de infraestructuras permitan la realizacién de los ensayos necesarios en
la red dentro de los plazos especificados previamente.

La asignacién de surcos ferroviarios es un proceso independiente del que se encargan la empresa ferroviaria
y el administrador de infraestructuras y que no queda cubierto por las disposiciones practicas para la
autorizacion de vehiculos.

3.3.6. Articulo 20. Identificacion de las condiciones de uso del vehiculo previstas y otras limitaciones

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
>  Articulo 24
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Las condiciones de uso y demas limitaciones forman parte del disefio del vehiculo y establecen los limites al
uso previsto del vehiculo. La identificacion de las condiciones de uso y demas limitaciones se lleva a cabo en
tres grandes etapas:

» identificacidn en la etapa de disefo;
» derivacion a partir de la evaluacién de la conformidad; e
» imposicidn por la entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el drea de uso.

Durante la primera fase del proceso de autorizacidn de vehiculos [fase 1: preparacion de la solicitud (véase
el subepigrafe 3.3)], el solicitante debe identificar las condiciones de uso y demas limitaciones previstas que
sean aplicables (como el ancho de via, la velocidad maxima, los limites de velocidad como consecuencia del
aislamiento de partes del sistema de frenado, el intervalo de temperaturas, etc.), teniendo en cuenta el
disefio del vehiculo y sus condiciones de funcionamiento previstas.

Las condiciones de uso y demas limitaciones deben formularse en términos técnicos, como, p. €j., las
caracteristicas basicas de disefio del tipo de vehiculo, y no en funcidn del area geogréfica (p. €j., la linea entre
Ay B).

Es posible que, como resultado de la evaluacién de la conformidad [fase 3: evaluacién de la conformidad
(véase el subepigrafe 3.5)], resulte necesario afiadir otras condiciones y limitaciones a fin de cumplir los
requisitos pertinentes (p. ej., la limitacién en la velocidad de funcionamiento mdaxima en condiciones
operativas de degradacién, como la falta de disponibilidad de algunos mddulos de freno o una limitacién en
el nimero de configuraciones permitidas para los pantografos, etc.). Es el solicitante quien debe definir estas
condiciones de uso y limitaciones de comun acuerdo con los organismos de evaluacion competentes.

Algunas limitaciones pueden estar relacionadas con fallos en los equipos que pueden identificarse en la
evaluacion de la conformidad con las normas armonizadas aplicables, como, p. €j., una reduccién de la
velocidad cuando la suspension neumatica se encuentre desinflada. No cabe esperar, sin embargo, que en
las condiciones de uso y demas limitaciones se incorpore el efecto de todo posible fallo en los componentes.
En cualquier caso, la evaluacion de estas hipdtesis forma parte del proceso de disefio.

Algunas de las condiciones de uso y limitaciones se derivan del procedimiento de recopilacién de requisitos
y del proceso de evaluacidn del riesgo; en particular, del uso del proceso de evaluacion del riesgo previsto en
el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn para los requisitos relacionados con
la seguridad (requisito esencial de seguridad en los subsistemas e integracidn segura de los subsistemas).

A continuacién, el solicitante compila el contenido del expediente que acompafia a la solicitud de
autorizacién y presenta dicha solicitud a través de la ventanilla Unica [fase 4: presentacion de la solicitud
(véase el subepigrafe 3.6)]. Todas las condiciones de uso y limitaciones identificadas hasta esta fase deben
especificarse en la solicitud de autorizacién.

La entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS para el drea de uso pueden introducir condiciones de
uso y otras limitaciones adicionales como resultado de su evaluacidn de la solicitud y del expediente que la
acompafia [fase 5: tramitacion de la solicitud (véase el subepigrafe 3.7)].

La autorizacion de tipo de vehiculo y/o de puesta en el mercado de un vehiculo expedida [fase 6:
documentacién definitiva y autorizacidn (véase el subepigrafe 3.8)] debe reflejar todas las condiciones de
uso del vehiculo y las otras limitaciones identificadas.

Se ofrece al solicitante la posibilidad de recurrir en caso de desacuerdo con las condiciones de uso y demds
limitaciones impuestas por la entidad responsable de la autorizacion (véase el subepigrafe 3.8.5).

Reglas aplicables a las condiciones de uso y demas limitaciones:

> Deben basarse en las evaluaciones necesarias.
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» Pueden precisar de una negociacién y un acuerdo entre el solicitante, la empresa ferroviaria, el
poseedor y/o el administrador de infraestructuras, en particular, en el caso de las restricciones al uso
y/o al mantenimiento del vehiculo exportadas.

> Deben ser consideradas por el usuario del vehiculo con arreglo a su sistema de gestién de la
seguridad.

» Deben aclararse antes de la expedicidn de la autorizacidn de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de
puesta en el mercado de un vehiculo y, por tanto, deben incluirse en la solicitud de autorizacidn, con
arreglo al anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision. La entidad responsable
de la autorizacidn debe incluir en la autorizacidn expedida las condiciones de uso y otras limitaciones
especificadas por el solicitante.

> Cuando estén relacionadas con la seguridad, deben ser objeto de una segunda comprobacién por el
organismo de evaluacidon (MCS ER) de que se trate a fin de garantizar que sean conformes con el
proceso de evaluacion del riesgo llevado a cabo por el solicitante y no introduzcan riesgos adicionales
para la seguridad.

» La funcidn del organismo de evaluaciéon (MCS ER) es comprobar que se haya aplicado cuando sea
preciso el proceso de evaluacién del riesgo establecido en el anexo | del Reglamento de Ejecucion
(UE) n.2 402/2013 de la Comisién. No corresponde a este organismo verificar si las condiciones de
uso y demas limitaciones que el solicitante haya incluido en la solicitud de autorizacidn del vehiculo:

o pueden o no obstaculizar el uso del vehiculo desde el punto de vista comercial (p. ej., reduccion
de la velocidad de funcionamiento maxima, bajo kilometraje entre operaciones de
mantenimiento, etc.); ni

o realizar la evaluacién técnica de las posibles condiciones de uso y demas limitaciones que sean
necesarias para corregir las disconformidades con las ETI y/o las normas nacionales.

> Los ON y/o los OD también deben realizar una segunda comprobacion de las condiciones de uso y
demas limitaciones, cada uno en relacion con las partes bajo su responsabilidad, a fin de confirmar
su conformidad con las evaluaciones llevadas a cabo.

> Ni la entidad responsable de la autorizacién ni las ANS competentes para el drea de uso deben
comprobar si las condiciones de uso y demas limitaciones (incluidas las restricciones exportadas) son
razonables desde el punto de vista comercial (p. ej., por el riesgo de que el fabricante no satisfaga
sus obligaciones contractuales con la empresa ferroviaria debido a la imposicién de condiciones de
uso y otras limitaciones que puedan dificultar la utilizacidn del vehiculo). El alcance de la evaluacion
debe restringirse a la coherencia, la exhaustividad y la pertinencia del conjunto de condiciones de
uso y demas limitaciones (incluyendo la segunda comprobacion realizada por los organismos de
evaluacidon competentes).

3.3.7. Articulo 21. Identificacion de las evaluaciones de la conformidad

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 15
> Anexo IV

Validez de los certificados

El objetivo del procedimiento de verificacién «CE» es demostrar que se han satisfecho los requisitos
aplicables a un subsistema. Este procedimiento se basa principalmente en los certificados de verificacion
expedidos por los organismos de evaluacién de la conformidad. Cuando un certificado de examen de tipo
empleado para la verificacién de un subsistema sea valido, podra ser utilizado por los solicitantes como uno
de los elementos necesarios para establecer la declaracidon «CE» de verificacidon para el subsistema.

La autorizacion de tipo de vehiculo se basa principalmente en los certificados de examen de tipo para los
subsistemas que componen el vehiculo. Sin embargo, la validez de esta autorizacion es independiente de la
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validez de los certificados. Los subepigrafes 3.3.2 y 3.9.2 describen las circunstancias en las que puede perder
su validez la autorizacién de tipo de vehiculo. En concreto, las ETI pueden contener disposiciones transitorias
que afecten a la validez de una autorizacién de tipo de vehiculo con independencia de la validez de los
correspondientes certificados «CE».

La fecha de validez o vencimiento de los certificados de verificacién expedidos por los organismos notificados
debe ajustarse a lo dispuesto en el acto de ejecucidn sobre la decisién relativa a los mddulos.

En caso de que se introduzcan modificaciones en un tipo de vehiculo ya autorizado, el solicitante debera
informar de todas las modificaciones que puedan afectar a la conformidad de los subsistemas con los
requisitos de las ETI pertinentes o a la validez del certificado al organismo o los organismos de evaluacion de
la conformidad en cuyo poder se encuentre la documentacidn técnica relativa al examen de tipo «CE», tal
como se describe en la Decision 2010/713/UE. No obstante, el solicitante podra seleccionar un organismo de
evaluacidn de la conformidad diferente para que lleve a cabo las verificaciones relacionadas con el tipo de
vehiculo modificado.

Las disposiciones relativas a los certificados expedidos por los ON se aplican mutatis mutandis a los
certificados expedidos por los OD.

Declaracion de verificacion intermedia (DVI)

Funciones y responsabilidades en aquellos casos en que se utilice una declaracion de verificacidon intermedia
(DVI):
Solicitante

» Decide si el subsistema necesita dividirse en dos partes.

» Especifica para qué partes del subsistema o parte del procedimiento de verificacién (tal como se
define en los médulos de evaluacién) existe la necesidad de obtener una DVI del ON.

ON (DVI

» Realiza las evaluaciones necesarias en funcidon de la division del subsistema o la parte de la
verificacidn que haya realizado el solicitante.

> Expide las DVI.
ON (subsistemas)

» Sise han expedido DVI, las tiene en cuenta antes de expedir su certificado de verificacidn.
» Verifica que las DVI incluyan correctamente los requisitos pertinentes de las ETI.
» Comprueba todos los aspectos que no queden regulados por las DVI.

» Comprueba el ensayo final del subsistema en su conjunto.
OD (subsistema)

> Solo se prevé la expedicion de DVI por los ON, pero puede permitirse mutatis mutandis el mismo
enfoque para los OD en el caso de las normas nacionales.

»  Silos procedimientos de evaluacion relativos a las normas nacionales no se encuentran regulados en
la legislacion nacional, se recomienda aplicar los médulos definidos en las correspondientes ETI.

Informacidén adicional

El solicitante puede pedir que se realicen verificaciones en cualquier parte en la que decida dividir el
subsistema. La divisidn del subsistema puede llevarse a cabo atendiendo a diversos criterios, en funcién de
las necesidades del solicitante.

El ON puede expedir una declaracion de verificacidén intermedia (DVI) respecto de las ETI pertinentes que
abarque parte de un subsistema o parte del procedimiento de verificacién (disefio, produccién o ensayo). Las
verificaciones Unicamente deben llevarse a cabo para las siguientes fases del procedimiento de verificacién
«CE»:
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» fase de disefio general (p. ej., examen de disefio o tipo conforme al médulo SB);

» produccién: fabricacién, montaje de los componentes y reglaje del conjunto (p. ej., conforme al
maodulo SD); y/o

» ensayo final (p. ej., conforme al mddulo SD).

Solo se puede expedir la DVI si se han demostrado todos los requisitos de la ETI pertinente (incluidos los
ensayos de tipo si resultan necesarios, p. ej., segun el modulo SB). Algunas partes de un subsistema se
encuentran reguladas por requisitos de ETI que pueden demostrarse sin necesidad de llevar a cabo ensayos
dindmicos en red y pueden estar cubiertas por DVI [p. ej., el gdlibo en la cldusula 4.2.3.1 del Reglamento (UE)
n.2 1302/2014 de la Comision o la resistencia de la estructura del vehiculo en la clausula 4.2.2.4 de dicho
Reglamento].

Por tanto, las DVI pueden resultar utiles:
» para obtener la autorizacidon temporal para utilizar el vehiculo en ensayos en la red; y

» como paso intermedio para obtener el certificado «CE» de verificacién.
Las DVI no deben utilizarse en sustitucion de los certificados «CE» de verificacion.

Si el ON responsable del subsistema utiliza DVI, se permite que los mddulos empleados en las DVI y la
evaluacidn de la verificacidon general sean diferentes.

Documentacion sobre mantenimiento

Los procesos de autorizacién de tipo de vehiculo y autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos y el
uso posterior de los vehiculos (incluidas la explotacion y el mantenimiento) son dos procesos distintos con
disposiciones diferentes. Sin embargo, algunos documentos sobre mantenimiento (p.ej., el plan de
mantenimiento y las instrucciones de mantenimiento) forman parte del disefio del tipo de vehiculo y resultan
necesarios para que los vehiculos del tipo conserven su estado de funcionamiento nominal mientras se usan.
El expediente técnico que acompaina a la declaracién «CE» de verificacion debe incluir la informacidn
necesaria para mantener la integridad del estado de funcionamiento nominal del vehiculo durante su ciclo
de vida.

Los requisitos relativos a la documentacidon de mantenimiento se describen en las ETI.

Por tanto, las comprobaciones relacionadas con el mantenimiento que deben llevarse a cabo antes de la
autorizacion deben limitarse a las prescritas en las ETl y quedaran recogidas en los certificados «CE»
expedidos por el ON y la declaracidn «CE» de verificacion emitida por el solicitante.

En el caso de los aspectos relativos al mantenimiento regulados en las normas nacionales, el OD llevara a
cabo el trabajo que corresponderia al ON y este quedara reflejado en la declaracién «CE» de verificacion
emitida por el solicitante. Unicamente se permite que las normas nacionales regulen aspectos relacionados
con el mantenimiento de vehiculos que no se encuentren incluidos en el ambito de aplicacion de las ETI.

La documentacion relativa al mantenimiento debe incluirse en el expediente que acompana la solicitud de
autorizacion reunido por el solicitante.

En el caso de la autorizacién de ampliacidon del drea de uso, no resulta necesario afadir los registros de
mantenimiento (informacidn histérica sobre el mantenimiento de los vehiculos) a la solicitud y al expediente
gue la acompania. Este aspecto debe ser gestionado por la empresa ferroviaria con arreglo a lo estipulado en
su sistema de gestion de la seguridad.

3.4. Capitulo 3. Fase 2: compromiso previo

3.4.1. Articulo 22. Compromiso previo

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
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El compromiso previo cubre todos los intercambios formales de informacidn previos entre el solicitante, la
autoridad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el drea de uso. Se considera una buena
practica contar con la participacion temprana de otras partes que no desempenen ninglin papel formal en el
proceso de autorizacién de vehiculos a fin de facilitar la preparacién de la solicitud. Pueden incluirse entre
estos, a peticién del solicitante:

» el Estado miembro, en lo relativo a la no aplicacién de las ETI;

» el ON, en lo relativo a la revisién de las disposiciones, incluidas la identificacién y la confirmacion de
las ETI aplicables al proyecto;

» el 0D, en lo relativo a la revisidn de las disposiciones, incluidas la identificacidn y la confirmacion de
las normas nacionales aplicables al proyecto;

» el organismo de evaluacién (MCS ER), en lo relativo a la revision de las disposiciones aplicables al
proyecto; y

» el administrador de infraestructuras, en lo relativo a las disposiciones necesarias para los ensayos en
la red, cuando sean precisos.

No se describen los aspectos mas informales, como la organizacién de las reuniones, la difusién de
informacién, etc. El texto legal deja en manos de la entidad responsable de la autorizacion o las ANS para el
area de uso la decision sobre la naturaleza y el alcance de sus respectivas contribuciones a las actividades
relacionadas con el compromiso previo en lo que se refiere a su grado de contribucién en cada caso (p. €.,
una Unica reunién informativa, solo el intercambio de correos electrénicos, Unicamente la asignacién de un
experto, etc.).

Las actividades relacionadas con el compromiso previo deben servir de apoyo para establecer la referencia
del compromiso previo para el proceso de autorizacion de tipo de vehiculo y/o autorizacién de puesta en el
mercado de un vehiculo y promover el intercambio de informacién sobre los requisitos aplicables y sobre el
contenido y el progreso del expediente que acompafia la solicitud.

La entidad responsable de la autorizacidon o las ANS competentes para el area de uso no deben utilizar el
compromiso previo para llevar a cabo evaluaciones preliminares de la solicitud. La evaluacidon de la solicitud
por la entidad responsable de la autorizacién o las ANS competentes para el drea de uso debe comenzar
mediante el envio de una solicitud completa por el solicitante a través de la ventanilla Unica, tal como se
describe en el subepigrafe 3.6.4. No obstante, pueden tener lugar conversaciones previas entre el solicitante
y la entidad responsable de la autorizacidn o las ANS competentes para el area de uso una vez que se haya
establecido la referencia del compromiso previo y antes de que el solicitante haya presentado la solicitud.

No es obligatorio que el solicitante siga la fase de compromiso previo (puede solicitar a la entidad responsable
de la autorizacidn que participe en el compromiso previo o puede presentar directamente la solicitud y el
expediente que la acompania). Si el solicitante decide no presentar una solicitud de compromiso previo, no
se llevaran a cabo los pasos descritos en los subepigrafes 3.4.1 a 3.4.4 y el solicitante no disfrutara de las
ventajas del compromiso previo descritas abajo.

Sin embargo, si solicita un compromiso previo:

» Es obligatorio que la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de
uso presten este servicio al solicitante, previo abono de una tasa.

» El solicitante debe preparar una propuesta de compromiso previo conjuntamente con los organismos
de evaluacién de la conformidad y el administrador de infraestructuras, si resulta necesario.

> La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el drea de uso deben decidir
sobre la naturaleza y el alcance de sus respectivas contribuciones a las actividades relacionadas con
el compromiso previo.

» Las ANS competentes para el area de uso deben preparar las disposiciones a las que hace referencia
el articulo 37, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién (véase el
subepigrafe 3.7.7).
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» Laentidad responsable de la autorizacion debe coordinarse con el solicitante y las ANS competentes
para el drea de uso, segun proceda, al objeto de debatir el contenido de la referencia del compromiso
previo y, si se considera pertinente para la solicitud, para comprobar si se ha registrado alguna
informacidn pertinente de conformidad con el articulo 8, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2018/545 de la Comision a fin de tenerla en cuenta (véase el subepigrafe 3.7.10).

» La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el drea de uso deben revisar y
acordar la referencia del compromiso previo propuesta.

El proceso de compromiso previo debe permitir tanto las reuniones en persona con todas las partes afectadas
como la posibilidad de usar alternativas, como las llamadas telefdnicas o las videoconferencias, al objeto de
reducir el tiempo y los costes de desplazamiento. El solicitante debe llevar el registro de las reuniones
mediante la elaboracién de las actas y su distribucidon para la revision y la aprobacién de todos los
participantes. Los registros de las reuniones pueden archivarse en la ventanilla Unica.

Si se identifica alguna disconformidad (véase el subepigrafe 3.5.7) es necesario:
» resolverla inmediatamente; y
» no trasladarla a la solicitud.

No obstante, si en la fase de compromiso previo se descubre alguna disconformidad, es importante, en aras
del buen desarrollo del proceso de autorizacion, dar a conocer esta circunstancia y deliberar sobre el modo
de resolverla.

Por motivos de transparencia y claridad de los intercambios entre la Agencia, en calidad de entidad
responsable de la autorizacion, las ANS competentes para el drea de uso y el solicitante, el enfoque que se
siga para cada caso de incumplimiento identificado en la fase de compromiso previo debe ser objeto de
registro y seguimiento de acuerdo con los mismos principios que se hayan seguido para la autorizacion (véase
el subepigrafe 3.7.11). El uso del registro de cuestiones de en fase de compromiso previo también se
recomienda encarecidamente cuando la entidad responsable de la autorizacién es una ANS. Si se sigue este
planteamiento, serd mas facil trasladar la informacién si cambian los miembros del equipo de evaluacion
entre el compromiso previo y la presentacion de la solicitud de autorizacidn. Las cuestiones de la fase de
compromiso previo no se trasladaran a la solicitud de autorizacién, pero el equipo de evaluacién podra
acceder a las cuestiones registradas en dicha fase de compromiso previo a través de la ventanilla Unica
utilizando la remisién a la referencia del compromiso previo indicada por el solicitante en su solicitud.

El compromiso previo presenta las siguientes ventajas:
» facilita el contacto entre las partes en una fase temprana;

> mejora la relacion entre la entidad responsable de la autorizacidn, las ANS competentes para el area
de uso y el solicitante;

» sirve para verificar que el solicitante haya recibido suficiente informacion, de modo que sepa qué
tramites debe seguir, incluido el establecimiento del alcance de la solicitud;

» permite alcanzar un entendimiento comun sobre la interpretacion de las normas aplicables (en
particular, de las disposiciones transitorias) a fin de establecer la referencia para dichas normas
(véase el subepigrafe 3.3.3 para obtener mas informacidn sobre las normas aplicables); y

» aclara cédmo se llevard a cabo el proceso de autorizacién de vehiculos y cdmo se adoptaran las
decisiones.

Ademas de los elementos obligatorios del compromiso previo que deben incluirse en el correspondiente
expediente, el proceso también permite la participaciéon de las partes previamente indicadas y de otras
partes, como el administrador de infraestructuras o la empresa ferroviaria que pueda verse afectada por la
introduccion de nuevos vehiculos, en relacién con otros aspectos que quiza deban considerarse una vez
expedida la autorizacién, como, por ejemplo, la evaluacién de la compatibilidad con la ruta.

En el diagrama de flujo de la fase 2, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcién del proceso.
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3.4.2. Preparacion de una propuesta de compromiso previo y consulta a los organismos de evaluacion de la
conformidad

El solicitante debe preparar una propuesta de compromiso previo conjuntamente con los organismos de
evaluacion de la conformidad y el administrador de infraestructuras, si resulta necesario.

3.4.3. Articulo 23. Expediente de compromiso previo

Al registrarse la planificacion del solicitante en el proceso de autorizacién del vehiculo [letra e)], este debe
presentar lo antes posible una relacion de las actividades propuestas para respaldar la solicitud de
autorizacion, indicando, en particular, los elementos que formardan parte de la misma. En esta informacién
gue se anticipe se incluird un primer plan del proyecto, en el que se identificaran las fechas previstas para
cada fase. Es posible que el solicitante tenga que actualizar y modificar este primer plan de proyecto en fases
posteriores. El subepigrafe 3.4.4 incluye mas informacidn sobre el efecto de las modificaciones en el
expediente de compromiso previo que sean relevantes para la referencia del compromiso previo. Este
contiene la planificacidn del solicitante en relacidn con lo siguiente:

» las disposiciones sobre comunicacidn y las reuniones, si las hubiera, con la entidad responsable de la
autorizaciéon y las ANS competentes para el area de uso;

» las solicitudes de no aplicacion de ETI, cuando proceda;

» la realizacidon de evaluaciones de la conformidad y el establecimiento de pruebas, incluida una
descripcién de los métodos de trabajo con los organismos de evaluacién de la conformidad [las
evaluaciones de la conformidad identificadas deberan detallarse en la lista especificada en la
letra h)];

> la realizacion de ensayos en la red, cuando sea preciso, junto con las solicitudes de autorizacién
temporal y las disposiciones practicas indicadas en la letra i); y

» la presentacidn formal de la solicitud.

Para algunos elementos del expediente de compromiso previo se requiere una lista, mientras que para otros
basta con una descripcion. La descripcidn de la planificacidon del uso de un vehiculo en ensayos en la red
normalmente incluird, por ejemplo, detalles sobre la ubicacién, el administrador de infraestructuras, el
operador del tren sometido a ensayo, los aspectos para los que se propongan los ensayos en la red, los
vehiculos que se usardn, una referencia a los procedimientos de gestidn y la confirmacién del grado de
adopcién de las disposiciones en el momento de preparar el expediente de compromiso previo. Es poco
probable que resulte necesario incluir un listado con los distintos ensayos en la red, las fechas concretas de
los mismos o los miembros del personal que vayan a participar en ellos.

En el anexo VIl se incluye una plantilla para la solicitud del compromiso previo (incluido el correspondiente
expediente).

3.4.4. Articulo 24. Referencia del compromiso previo
En el anexo VIl puede consultarse la plantilla para la referencia del compromiso previo.
Estatuto juridico de la referencia del compromiso previo

La referencia del compromiso previo se establece en funcidn del dictamen emitido por la entidad responsable
de la autorizacién y las ANS competentes para el drea de uso sobre el enfoque propuesto por el solicitante
en la solicitud de compromiso previo.

Conforme a lo dispuesto en el articulo 4, apartado 2, de la Directiva 2016/797, |a legislacion prevalece sobre
la referencia del compromiso previo. Por tanto, todo cambio en aquella prevalecera sobre esta. Las ETI, las
normas nacionales y otras normas que deban tenerse en cuenta para el disefio del vehiculo, tanto nuevas
como modificadas, deben especificar su dmbito de aplicacién y las medidas transitorias (véase el
subepigrafe 3.3.3).

La referencia del compromiso previo supone una obligacién juridica para la entidad responsable de la
autorizaciéon y las ANS competentes para el drea de uso y, por tanto, estas pueden incurrir en responsabilidad
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en caso de que un error en dicha referencia dé lugar a consecuencias que afecten negativamente al
solicitante.

Cambio de la entidad responsable de la autorizacion durante la fase de compromiso previo o después de
esta

Si el solicitante desea cambiar la entidad responsable de la autorizaciéon durante la fase de compromiso
previo o después esta, volvera a comenzar desde el principio el correspondiente procedimiento mediante
una nueva solicitud de compromiso previo.

Esto se debe a que el solicitante habrd de entablar nuevas relaciones con las partes involucradas y acordar
una nueva referencia de compromiso previo. El solicitante puede reutilizar, sin embargo, las partes de su
solicitud de compromiso previo inicial que aln resulten aplicables.

Plazos del compromiso previo

A fin de garantizar que el compromiso previo adoptado por las partes involucradas no se convierta en un
compromiso de duracién indefinida, el periodo maximo de compromiso previo permitido por la normativa
es de 84 meses (de esta forma, se garantiza su coherencia con los periodos transitorios establecidos en las
ETI y las normas nacionales, la validez de los certificados «CE», las disposiciones adoptadas con el
administrador de infraestructuras, la planificacién, etc.). Una vez transcurrido el plazo de 84 meses, las
referencias de los compromisos previos se registran automaticamente como «expiradas» en el sistema de
ventanilla Unica y se archivan. El objetivo del plazo es evitar las referencias de compromisos previos inactivas
u obsoletas en el sistema de ventanilla Unica. Si expira el plazo de la referencia del compromiso previo, el
solicitante puede optar por presentar una nueva solicitud de compromiso previo o por no continuar con
dicho proceso. Se trata de una decisién que se deja a discrecién del solicitante.

Se recomienda que la referencia del compromiso previo se establezca, a mas tardar, en los siguientes plazos:
»  Primera autorizacidn: dieciocho meses antes de la solicitud de autorizacidn.
> Ampliacién del area de uso y nueva autorizacion: seis meses antes de la solicitud de autorizacion.
»  Renovacién de la autorizacién: tres meses antes de la solicitud de autorizacién.

Validez de la referencia del compromiso previo

En caso de que se produzcan modificaciones que afecten al expediente de compromiso previo al que se hace
referencia en el articulo 23 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision, Unicamente las
indicadas en el articulo 24, apartado 4, de dicho Reglamento afectaran a la validez de la referencia del
compromiso previo. En tales casos, el solicitante deberd enviar una solicitud de compromiso previo
modificada y actualizada a fin de que la referencia del compromiso previo se modifique, actualice y conserve
su validez. La solicitud de compromiso previo modificada y actualizada solo debera cubrir las modificaciones
y las interfaces con las partes no modificadas Toda modificacion en el expediente de compromiso previo que
no afecte a la referencia del compromiso previo debera ser objeto de notificacion por el solicitante a la
entidad responsable de la autorizacion y a las ANS competentes para el drea de uso, pero no precisara de
una solicitud de compromiso previo modificada y actualizada. Si el solicitante no tiene la certeza de que una
modificacion afecte a la validez de la referencia del compromiso previo, debera ponerse en contacto con la
entidad responsable de la autorizacidn para debatir el efecto de la modificacién.

La validez de la referencia del compromiso previo también puede verse afectada por el resultado de las
actividades llevadas a cabo por la ANS dentro de sus funciones de supervision.

3.5. Capitulo 4. Fase 3: evaluacion de la conformidad

Esta fase abarca todas las evaluaciones de la conformidad necesarias para la autorizacién de tipo de vehiculo
y/o la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo. Sin embargo, no se incluyen aqui las evaluaciones
de la conformidad detalladas (subsistemas, partes de subsistemas, fases de las verificaciones y componentes
de interoperabilidad). Las evaluaciones de la conformidad de los subsistemas corresponden al solicitante a
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los efectos del articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797. Véase el subepigrafe 3.3.3 para obtener informacion
sobre la identificacién de las normas y medios aceptables de conformidad.

En el diagrama de flujo de la fase 3, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcién del proceso.

3.5.1. Articulo 25. Evaluacion de la conformidad

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 2
> Articulo 15
> Capitulo VI

Organismos de evaluacion de la conformidad (OEC)

El término «organismo de evaluacién de la conformidad»? es un término genérico que se define en la norma
ISO/IEC 17000. Con frecuencia, se emplea el acronimo OEC. Este término también se define en el articulo 2,
apartado 42, de la Directiva (UE) 2016/797. El articulo 2, apartado 41, de esta Directiva también define el
término «evaluacion de la conformidad».

La Directiva (UE) 2016/797 prevé diferentes «organismos de evaluacion de la conformidad». El papel de cada
uno de estos organismos es evaluar la conformidad de un producto, proceso, sistema, etc., con arreglo a
determinado conjunto de requisitos o disposiciones normativas. En el proceso de autorizacion de tipo de
vehiculo y/o de autorizaciéon de puesta en el mercado de vehiculos, pueden participar los siguientes
organismos de evaluaciéon de la conformidad:

» Organismo notificado (ON) por un Estado miembro para evaluar la conformidad de un subsistema
estructural con el Derecho de la Unién pertinente (ETI). EIl ON ofrece una evaluacion independiente
de la conformidad técnica con el Derecho de la Unién pertinente (ETI).

» Organismo designado (OD) por un Estado miembro con arreglo al articulo 15, apartado 8, de la
Directiva (UE) 2016/797 para evaluar la conformidad con las normas nacionales. El OD ofrece una
evaluacién independiente del cumplimiento de las normas nacionales aplicables.

Los requisitos establecidos para los ON y los OD y sus responsabilidades se regulan en el capitulo VI de la
Directiva (UE) 2016/797.

En virtud de lo dispuesto en el articulo 27 de la Directiva 2016/797, las autoridades notificadoras son
responsables de la evaluacién, la notificacion y el seguimiento de los organismos de evaluacién de la
conformidad. En caso de que un ON deje de cumplir los requisitos establecidos y sus responsabilidades, la
autoridad notificadora podra restringir, suspender o retirar la notificacién del ON de que se trate, tal como
estipula el articulo 39 de la Directiva (UE) 2016/797.

Organismo de evaluacion (MCS ER)

Los organismos de evaluacion (MCS ER) son acreditados o reconocidos conforme a lo dispuesto en el
articulo 7 del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comision para evaluar la conformidad con
este Reglamento. El Reglamento también regula las responsabilidades de estos organismos.

Los organismos de evaluacién (MCS ER) ofrecen una evaluacion independiente de la coherencia general, la
exhaustividad y la suficiencia de las actividades de evaluacién y gestién del riesgo del proponente, como
complemento del proceso ya aplicado por este (sistema de gestidén de la calidad, sistema de gestion de la
seguridad, etc.), a fin de aumentar el grado de confianza en que el sistema objeto de evaluacién pueda
ofrecer el nivel de seguridad exigido.

El término «organismo de evaluacion de la conformidad» se define en el subepigrafe 2.5 de la norma ISO/IEC 17000 como
«organismo que realiza servicios de evaluacion de la conformidad».
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Papel del organismo de evaluacion (MCS ER)

El organismo de evaluacién (MCS ER) no lleva a cabo la evaluacién del riesgo exigida en el anexo | del
Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn ni ofrece asesoramiento o soluciones que puedan
poner en entredicho su independencia. Las actividades de evaluacién y gestion del riesgo especificadas en
este Reglamento corresponden al proponente.

Las funciones del organismo de evaluacidon (MCS ER) son las siguientes:

» Garantizar que el proceso de evaluacién y gestidon del riesgo del proponente sea sistematico y
permita:

o capturar (identificar), comprender, analizar y mitigar adecuadamente todos los peligros
razonablemente previsibles asociados al vehiculo objeto de la evaluacién; e

o identificar de manera sistematica y exhaustiva todas las condiciones de uso relacionadas con
la seguridad necesarias para la integracién segura del vehiculo con la infraestructura y para la
explotacién y el mantenimiento seguros del vehiculo. Estas condiciones de uso relacionadas
con la seguridad deben incluirse en el expediente que acompana la solicitud de autorizacion.

»  Emitir un juicio de expertos sobre la correcta aplicacién del proceso de evaluacidon del riesgo previsto
en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.2402/2013 de la Comision y sobre la adecuacion de los
resultados.

A tal efecto, el Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn exige al organismo de evaluacion
(MCS ER) que:

» verifigue que el proponente haya aplicado correctamente el proceso de gestién del riesgo
establecido en el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn;

» compruebe la idoneidad de la aplicacidn de dicho proceso por el proponente y la adecuacion de los
resultados de la evaluacidn del riesgo para lograr de forma segura los objetivos previstos; y

» facilite al proponente un informe de evaluacién de la seguridad que contenga los resultados de las
comprobaciones del cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento de Ejecucion (UE)
n.2 402/2013 de la Comisidon y el juicio y las conclusiones del organismo de evaluacion (MCS ER) sobre
la seguridad y la idoneidad del vehiculo para satisfacer sus requisitos de seguridad.

El informe de evaluacién independiente del organismo de evaluacién (MCS ER) es una prueba documental
transparente que favorece el reconocimiento mutuo de los resultados del proceso de evaluacidn y gestion
del riesgo del proponente. Evita asi evaluaciones del riesgo adicionales innecesarias o la duplicacion del
trabajo por otros organismos de evaluacion de la conformidad.

No se prevé que el organismo de evaluacién (MCS ER) realice una comprobacién exhaustiva de todas las
pruebas justificativas de la recopilacidn de requisitos y de la evaluacién del riesgo llevadas a cabo por el
solicitante. Su papel debe ser mas sistémico y debe centrarse en el proceso seguido por el solicitante para
recopilar los requisitos y garantizar que todos los riesgos se encuentren cubiertos y controlados. Para ello,
es posible que el organismo de evaluacidn (MCS ER) deba realizar una comprobacion exhaustiva de algunas
de las pruebas justificativas.

Casos en los que se precisa la evaluacion independiente del organismo de evaluacién (MCS ER)

La evaluacion independiente del organismo de evaluacion (MCS ER) resulta necesaria en los dos casos
siguientes:

»  CASO 1: Cuando las ETl y/o las normas nacionales pertinentes exijan la aplicacion del Reglamento de
Ejecucién (UE) n.2402/2013 de la Comisidn (o partes concretas de este), los ON y/o los OD seran
responsables de evaluar la conformidad del vehiculo con todos los requisitos previstos en las ETl y/o
las normas nacionales pertinentes, incluido el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
Reglamento de Ejecucidon (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn.
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A fin de comprobar el cumplimiento del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comision
y llevar a cabo una evaluacién de la seguridad independiente, el ON debe satisfacer los mismos
requisitos que el organismo de evaluacion (MCS ER):

O

Supuesto 1: Si el ON y/o el OD cumplen los requisitos y los criterios previstos en el anexo Il 'y
se encuentran acreditados o reconocidos conforme a los articulos 7 y 9 del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisién, pueden realizar la evaluacion independiente de
la aplicacidn correcta del proceso de evaluacion del riesgo establecido en dicho Reglamento
y de la adecuacidn de los resultados de dicho proceso.

Supuesto 2: Si el ON y/o el OD no cumplen los requisitos y los criterios previstos en el anexo |
del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2402/2013 de la Comisién, no pueden realizar la
evaluacidn independiente de la aplicacién correcta del proceso de evaluacién del riesgo
establecido en dicho Reglamento y de la adecuacidn de los resultados de dicho proceso. El
ON y/o el OD pueden hacer uso del trabajo de evaluacion realizado por un organismo de
evaluacion (MCS ER) acreditado o reconocido que cumpla todos los requisitos necesarios. En
estos casos:

=  El organismo de evaluacion (MCS ER) que lleve a cabo el trabajo de evaluacién
independiente debe presentar sus conclusiones al ON y/o al OD, o a la entidad
contratante, dentro de un informe de evaluacién de la seguridad independiente. Este
informe ayudara al ON y/o al OD a presentar sus conclusiones sobre el cumplimiento
de los requisitos de seguridad pertinentes establecidos en las ETI y/o las normas
nacionales de que se trate.

=  EIONy/o el OD pueden comprobar (sin repetir el trabajo ya realizado) si un organismo
de evaluacion (MCS ER) ha llevado a cabo la evaluacién independiente con arreglo a
los requisitos establecidos en las ETI y/o las normas nacionales y al proceso descrito
en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comision y ha elaborado un
informe de la evaluacidn con arreglo al articulo 15 de este Reglamento. EI ON y/o el
OD deben utilizar los informes elaborados por el organismo de evaluacién (MCS ER)
como prueba valida.

Tanto si el ON y/o el OD realizan la evaluacién de la seguridad independiente por si
mismos como si utilizan los resultados del trabajo realizado por un organismo de
evaluacion (MCS ER), debe evitarse la duplicidad de los trabajos. Por tanto, en la practica,
puesto que el solicitante (proponente) nombra tanto al ON y/o al OD como al organismo
de evaluacion (MCS ER), a fin de evitar la duplicidad de los trabajos entre estos organismos
de evaluacidn de la conformidad, el solicitante (proponente) puede requerir por medio
de acuerdos contractuales que el ON y/o el OD y el organismo de evaluacién (MCS ER)
lleguen a un acuerdo sobre CUAL de ellos se encargara de QUE cuestiones y CUAL de ellos
RECONOCERA MUTUAMENTE QUE cuestiones.

Si se cumplen los requisitos de la normativa aplicable, la misma empresa puede actuar
como ON, OD y organismo de evaluacién (MCS ER) en relacidn con el proyecto objeto de
evaluacion. El Derecho de la Unidon no exige que estas distintas funciones sean
desempenadas por organismos distintos.

CASO 2: Cuando la modificacién de un vehiculo sea significativa o se aplique el proceso previsto en

el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn, el organismo de evaluacion
(MCS ER) sera responsable de la evaluacién independiente.

» CASO 3: Recopilacidn de requisitos relacionados con los requisitos esenciales de seguridad para los
subsistemas e integracidn segura entre los subsistemas en relacién con los aspectos no abarcados

por las ETl y las normas nacionales.
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Modo de realizacion de la evaluacion de la seguridad independiente por el organismo de evaluacién (MCS
ER)

El Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisién no requiere que el organismo de evaluacion
(MCS ER) lleve a cabo una evaluacion de la seguridad independiente completa® ni que revise exhaustivamente
todos los documentos finales de las actividades de gestidon del riesgo y compruebe todos los detalles y
resultados de la evaluacidn del riesgo llevada a cabo por el proponente, puesto que se trata de una tarea
costosa e innecesaria.

En comparacion con las evaluaciones de la conformidad con una ETI llevadas a cabo por un ON, con las que
se pretende comprobar que se hayan satisfecho todos los requisitos de la ETI de que se trate (se trataria de
«comprobaciones basadas en la normay»), con la evaluacién de la seguridad independiente por un organismo
de evaluaciéon (MCS ER) se trata mas bien de «emitir un juicio sobre la seguridad» centrandose en la
evaluacidn de aquellas dreas que presenten mayores riesgos. Esta es, por tanto, una actividad diferente con
una finalidad y unas competencias distintas. Para satisfacer las necesidades concretas de la evaluacion de la
seguridad independiente con arreglo al articulo6, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 402/2013 de la Comision, el organismo de evaluacion (MCS ER) debe comprobar que el solicitante
(proponente) haya aplicado correctamente un conjunto integral de procesos para la gestion de la calidad y
la seguridad del disefio del vehiculo.

Para emitir un juicio, basado en las pruebas, sobre la idoneidad del vehiculo objeto de evaluacién para
satisfacer sus requisitos de seguridad®, el organismo de evaluacién (MCS ER) debe:

» comprender perfectamente el cambio significativo a partir de la documentacién facilitada por el
(solicitante) proponente;

» efectuar una evaluacion de la organizacion y los procesos seguidos por el solicitante (proponente)
para la gestion de la seguridad vy la calidad (p. ej., ISO 9001) durante el disefio y la aplicacion de un
cambio significativo, si es que tal organizacidn y tales procesos no han sido ya certificados por el
organismo de evaluacion de la conformidad correspondiente, puesto que, si ya han sido certificados,
el organismo de evaluacion (MCS ER) no debera volver a evaluarlos, sino adoptar las medidas
especificadas abajo;

» efectuar una evaluacidn de la organizacion adoptada para la gestion del cambio y una evaluacion de
la aplicacién de tales procesos relativos a la seguridad y la calidad para el disefio y la puesta en
practica del cambio significativo;

» efectuar una evaluacidn transversal representativa® de los principales riesgos para verificar que el
solicitante (proponente) haya aplicado correctamente los procesos relativos a la seguridad y calidad
Y que, tras la evaluacién del riesgo, se hayan adoptado unas medidas de control del riesgo adecuadas;

» disponer de unos métodos de evaluacion y unas técnicas de muestreo adecuadas, junto con unos
conocimientos suficientes de las técnicas estadisticas, para garantizar, por una parte, que el método
de muestreo permita obtener una muestra representativa de todo el proceso y correcta desde el

El Reglamento de Ejecucidn (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn especifica las evaluaciones que debe realizar el organismo de
evaluacién (MCS ER) pero no impone ningin método de trabajo concreto. El subepigrafe 7.1 de la norma ISO/IEC 17020:2012
a la que se hace referencia en el anexo Il de este Reglamento contiene unos requisitos generales aplicables a los métodos y los
procedimientos de inspeccién.

Consultese la definicidon de «organismo de evaluacién» en el articulo 3, apartado 14, del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 402/2013 de la Comision.

El término «evaluacion transversal» alude a una revisién exhaustiva de todos los pasos seguidos en la aplicacion del proceso
de gestion del riesgo, tal como se muestra en el apéndice del anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la
Comision, en relacidn con los principales riesgos del sistema objeto de evaluacidn. El objetivo es comprobar una «seccion
transversal» representativa de los resultados de la evaluacién del riesgo y cubrir todos los pasos del proceso de gestion del
riesgo previstos en el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn.
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punto de vista estadistico y, por otra parte, que la evaluacién y la interpretacion de los resultados de
la evaluacién del riesgo sean correctas; y

» documentar debidamente y por completo los métodos o procedimientos cuando no se encuentren
normalizados, por motivos de transparencia y para permitir el reconocimiento mutuo de su informe
de evaluacién de la seguridad.

El organismo de evaluacion (MCS ER) debe comprobar que el solicitante (proponente) haya capturado
(identificado), comprendido, analizado y mitigado todos los peligros razonablemente previsibles asociados a
la modificacion significativa durante el proceso de evaluacién del riesgo. Por tanto, las principales tareas
incluidas en la evaluacién de la seguridad independiente del organismo de evaluaciéon (MCS ER) son:

» conocer el alcance y el contexto del cambio significativo y, en consecuencia, determinar la
exhaustividad necesaria para la evaluacidon de la seguridad independiente o el tamafio de la seccidn
transversal que debe evaluarse;

» seleccionar y planificar una estrategia de evaluacién econémica basada en el riesgo, la ordenacion
de los riesgos por prioridades y la apreciacion profesional;

> reunir las pruebas pertinentes aplicando la estrategia de evaluacién seleccionada;

» teniendo en cuenta estas pruebas, emitir un juicio sobre la conformidad del proceso de evaluaciony
gestion del riesgo con los requisitos del Reglamento de Ejecucidn (UE) n.2 402/2013 de la Comision y
sobre la idoneidad del cambio significativo para cumplir los requisitos de seguridad previstos en el
mismo; y

» gestionar los resultados, incluyendo las siguientes tareas:

o una identificacion activa y temprana de las (posibles) cuestiones (dentro de las atribuciones
del organismo de evaluacién);

o una notificacidén regular de las cuestiones identificadas al solicitante/proponente para que este
pueda adoptar las medidas correctoras oportunas; y

o el seguimiento de las cuestiones planteadas hasta su resolucion.

En cualquier caso, el solicitante (proponente) puede estar en desacuerdo con la evaluacién llevada a cabo
por el organismo de evaluacion (MCS ER). En tal caso, debe justificar y documentar las partes con las que esté
en desacuerdo [véase el articulo 15, apartado 1), del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la
Comision].

Relacidn entre las entidades que llevan a cabo una evaluaciéon de la seguridad independiente (normas
CENELEC) y los organismos de evaluacién (MCS ER)

Los métodos descritos en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comision y las normas
CEN/CENELEC EN 50126/50128/50129 no se contradicen entre si. Una de las diferencias entre estas normas
radica en el nivel de control al que se encuentra sujeta la entidad que realiza la evaluacién independiente:
sistema de acreditacién o reconocimiento previsto en el Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la
Comisién frente a ausencia de control en el caso de las normas CENELEC.

Tal como sefiala la nota explicativa «CSM for risk assessment and CENELEC standards» (MCS para la
evaluacion del riesgo y normas CENELEC), con referencia 001S5T1117, que la Agencia tiene previsto publicar,
el Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién y las normas CENELEC no deben considerarse
dos herramientas independientes y consecutivas: resulta razonable utilizarlas de forma integrada vy
complementaria. El cumplimiento de los requisitos detallados de las normas CENELEC puede servir de medio
aceptable de conformidad con los requisitos generales del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la
Comisién, siempre que un organismo de evaluacién (MCS ER) acreditado o reconocido lleve a cabo una
evaluacidn independiente. Si no lleva a cabo dicha evaluacién, el organismo de evaluacién (MCS ER) asume
de manera exclusiva toda la responsabilidad por la aceptacién del trabajo realizado por las entidades que
realicen evaluaciones de la seguridad independientes.
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No obstante, los organismos de evaluacion (MCS ER) no pueden reconocer automaticamente los resultados
de las evaluaciones de seguridad independientes realizadas por otras entidades y, por otro lado, debe
evitarse en la medida de lo posible la duplicidad de los trabajos. Corresponde al solicitante (proponente)
coordinar el trabajo de los organismos de evaluacién involucrados para evitar la duplicidad del trabajo y
garantizar el reconocimiento mutuo en la medida en que sea razonable. Cuanto mas haya satisfecho unos
requisitos similares a los establecidos en el anexo Il del Reglamento de Ejecucidn (UE) n.2 402/2013 de la
Comision la entidad que lleve a cabo la evaluacidn de la seguridad independiente, con mayor facilidad podra
aceptar el organismo de evaluacidon (MCS ER) el trabajo realizado por dicha entidad.

3.5.2. Realizacion de una evaluacion de la conformidad

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

>  Articulo 2
> Articulo 15
> Anexo IV

Cuando las ETI y/o las normas nacionales pertinentes requieran la aplicacion del Reglamento de Ejecucion
(UE) n.2402/2013 de la Comisién, también especificardn el método de evaluacion detallado, si fuera
necesario (es decir, el modo de aplicar el Reglamento), y los criterios de evaluacion. En este caso, el papel del
ON y/o del OD es comprobar si se ha aplicado; es decir, si un organismo de evaluacién (MCS ER) ha
confirmado la correcta aplicacidon del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién tal como
exigen la ETl o la norma nacional pertinentes. Es posible que un ON o un OD no sean competentes para llevar
a cabo las evaluaciones descritas en la ETI y/o la norma nacional pertinente, o en el propio Reglamento de
Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn, pero la misma empresa puede ser acreditada para mas de una
funcién y puede, por tanto, desempeiar mas de un papel de evaluacion.

En cualquier caso, la responsabilidad ultima sobre la evaluacién de la conformidad con las ETIl y/o las normas
nacionales pertinentes recae en los ON y/o los OD. Cuando las ETI y/o las normas nacionales requieran la
aplicacion del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn, los ON y/o los OD deben tratar el
informe de evaluacion elaborado por el organismo de evaluacién (MCS ER) como cualquier otra prueba
aportada por el solicitante dentro del procedimiento de verificacion «CE» para satisfacer otros requisitos
(p. €j., un informe de ensayo cuando las ETI y/o las normas nacionales precisen la realizacion de ensayos).

3.5.3. Recopilacion de documentos de los organismos de evaluacion de la conformidad
El solicitante relne la documentacién de los organismos de evaluacion de la conformidad.

3.5.4. Articulo 26. Realizacion de verificaciones y establecimiento de pruebas

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 2
> Articulo 15
> Articulo 21
> Anexo IV

A los efectos del articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797, el solicitante debe:
» elegir los mddulos de verificacién «CE» que deban utilizarse;

» identificar las pruebas que deban presentarse para demostrar el cumplimiento de los requisitos por
el subsistema;

» elaborar la documentacion técnica que deba utilizarse para evaluar la conformidad del subsistema
con los requisitos previstos en las normas pertinentes; y

» establecer las declaraciones pertinentes para los subsistemas y el vehiculo.
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Los ON deben:
> llevar a cabo el procedimiento de verificacidon «CE»;
» expedir los certificados «CE» de verificaciéon; y
> compilar el contenido de los expedientes técnicos de acompafiamiento.

El procedimiento de verificacion «CE» descrito en el articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797 requiere que
el subsistema satisfaga los requisitos del Derecho de la Unién y de toda norma nacional pertinente. Por tanto,
la comprobacion de la conformidad debe realizarse en relacion con estos requisitos: en el caso del ON, en
relacion con las ETI y, en el caso del OD, en relacién con las normas nacionales. Por tanto, las
responsabilidades del OD deben ser las mismas que las del ON.

Este tema se encuentra en proceso de desarrollo y formara parte del Reglamento de Ejecucidn sobre la
declaracion «CE» de verificacion.

Las responsabilidades de los ON también se atribuyen mutatis mutandis a los OD.

La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el drea de uso no deben imponer los
requisitos para establecer las pruebas, pero, cuando exista una duda razonable, pueden pedir verificaciones
adicionales.

Cuando los requisitos para establecer las pruebas no sean obligatorios pero otorguen una presuncién de
conformidad, deberan definirse en los documentos pertinentes (como las guias de aplicacién).

Cuando sean obligatorios, los requisitos para establecer las pruebas deberdn definirse en las normas.

Los requisitos para establecer las pruebas se regulan en las ETl y las normas nacionales que ofrezcan
informacidn suficiente sobre las fases de evaluacidn asociadas a cada requisito (véanse, p. €j., el capitulo 6y
el apéndice H, cuadro H.1, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 1302/2014 de la Comision):

» Las ETl y las normas nacionales definen, en relacién con cada requisito, la demostracidn obligatoria
que debe llevar a cabo el solicitante (andlisis del disefio, ensayo de tipo, etc.).

» Otros medios pueden definir documentos o informacién que no sean obligatorios y otorguen una
presuncion de conformidad, como:

o las guias de aplicacidn de las ETl o las normas nacionales;
o las recomendaciones de uso redactadas por el ON; y
o los medios aceptables de conformidad.

Por lo que respecta a las declaraciones realizadas por el solicitante (declaracion «CE» de verificacién o
declaracion de conformidad con un tipo):

» La declaracién «CE» de verificacion de un subsistema es elaborada por el solicitante y se presenta
junto con el expediente técnico. La informacion que debe incluirse en este tipo de declaracion se
especifica en la actualidad en el anexo V de la Directiva 2008/57/CE. No obstante, el Reglamento de
Ejecucidon sobre la declaracion «CE» de verificacidon previsto sustituird este anexo y, junto con sus
guias de aplicacion, contendra unas disposiciones mas detalladas.

» Las declaraciones «CE» de verificaciéon de los subsistemas se guardan en ERADIS (véase el
subepigrafe 3.8.4).

» El solicitante proporciona la declaracion de conformidad con el tipo con arreglo al procedimiento de
verificacidon «CE».

» Lainformacion que debe proporcionar el solicitante se especifica en la actualidad en el Reglamento
(UE) n.2 201/2011. Sin embargo, el futuro Reglamento de Ejecucidn sobre la declaracién «CE» de
verificacidn lo sustituira con disposiciones actualizadas.
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Por lo que respecta a los certificados expedidos por los ON:
> El contenido de los certificados «CE» se identifica para cada tipo de médulo utilizado.
Por lo que respecta a los certificados expedidos por los OD:

» Las disposiciones aplicables a los certificados expedidos por los ON deben aplicarse mutatis mutandis
a los certificados expedidos por los OD.

El solicitante se encarga del procedimiento de recopilacidn de requisitos y de las correspondientes pruebas.
Los ON y los OD no tienen ningln papel formal en este proceso, aunque las empresas que desempefien dichas
funciones pueden ofrecer informacidn al solicitante. En tal caso, estas empresas no actuaran en calidad de
ON ni OD. Corresponde al organismo de evaluacién (MCS ER) evaluar el proceso seguido por el solicitante y
las correspondientes pruebas cuando asi lo requiera el Reglamento de Ejecucidén (UE) 2018/545 de la
Comisidn (véase el subepigrafe 3.3.1).

En lo referente a las condiciones de uso y demas limitaciones:

> En caso de incumplimiento, los certificados de los ON o los OD Unicamente pueden contener las
condiciones de uso y demas limitaciones definidas por el solicitante. El expediente técnico debe
ofrecer informacién detallada sobre las restricciones o limites y las condiciones de uso.

» Laentidad responsable de la autorizacidn debe aprobar las condiciones de uso y demas limitaciones.

> No deben permitirse los incumplimientos no cubiertos por las condiciones de uso y demds
limitaciones.

» La autorizacidn concedida por la entidad responsable de la autorizacion puede incluir condiciones de
uso y limitaciones adicionales.

»  El Estado miembro en cuestidn se encarga de supervisar el trabajo del OD.

3.5.5. Métodos alternativos a los previstos en las normas nacionales

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 2
> Articulo 13
> Articulo 14

Los métodos alternativos a los previstos en las normas nacionales:
» pueden ser propuestos por el solicitante;

» deben ofrecer una alternativa al método de verificacion contemplado en las normas nacionales y no
a los requisitos estipulados en estas; y

> no son vinculantes.

Un método alternativo a los previstos en las normas nacionales puede ser una demostracidn del disefio
(calculo), la comparacion con un vehiculo autorizado similar («demostracion mediante el uso»), un ensayo o
una evaluacidn del riesgo.

Existen dos tipos de métodos alternativos a los previstos en las normas nacionales:
1. Los métodos alternativos a los previstos en las normas nacionales prescriptivas.

2. Los métodos alternativos a los requisitos no vinculantes (p. ej., norma EN o guias de aplicacién) que
otorgan una presuncién de conformidad.

El método alternativo del primer tipo (alternativo a las normas nacionales prescriptivas) se debe gestionar
como un medio nacional aceptable de conformidad (véase el subepigrafe 3.3.3).
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El método alternativo del segundo tipo (alternativo a los requisitos no vinculantes que otorguen una
presuncion de conformidad) debe ser evaluado por el OD, pudiendo participar también la ANS competente.
El solicitante decide si debe participar también un organismo de evaluacion (MCS ER). El Estado miembro
de que se trate evaluard si el método alternativo propuesto resulta aceptable. Este Estado miembro
informara también al solicitante si se ha aceptado el método alternativo.

Cuando se haya aceptado un método alternativo tal como se ha descrito para ambos tipos:
» el solicitante comunicara el método alternativo aceptado al OD;
> el OD utilizara el método alternativo aceptado para evaluar la conformidad; y

» en el caso de los métodos alternativos aceptados del segundo tipo, el Estado miembro indicara si
pueden convertirse en un medio nacional aceptable de conformidad.

Los métodos alternativos a los previstos en las normas nacionales pueden incluirse en el compromiso previo.
Sin embargo, es posible que el solicitante Unicamente incluya el método alternativo en su solicitud, aunque
esto supone un riesgo considerable de que sea rechazado, ya que, si no se ha adoptado ningiin compromiso
previo, el método alternativo no se habra debatido con la ANS competente. El compromiso previo también
es voluntario para el solicitante cuando se use un método alternativo. En cualquier caso, los plazos deben
ajustarse a los previstos en los procedimientos aplicables (p. ej., tal como se definen en los actos de
ejecucion).

Informacién adicional sobre el proceso:

» Los criterios de decisién para solicitar la participacion de un organismo de evaluacion (MCS ER)
pueden establecerse en funcidn de la experiencia obtenida.

» El solicitante puede utilizar el MCS sobre la metodologia de evaluacién del riesgo establecida en el
anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn para evaluar o demostrar si
un método alternativo es equivalente al método «original».

3.5.6. Comprobacidn de la aceptabilidad de los resultados de la verificacion y la evaluacion

El solicitante comprueba si, teniendo en cuenta las pruebas, pueden aceptarse los resultados de la
verificacion y la evaluaciéon de la conformidad.

3.5.7. Articulo 27. Correccion de disconformidades

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

>  Articulo 7

Se presume que las normas deben cumplirse integramente, salvo que se haya concedido una dispensa del
cumplimiento de las ETI, por lo que el solicitante Unicamente podra modificar el disefio o las condiciones de
uso y demas limitaciones. Se podran aplicar repetidamente las medidas correctoras hasta conseguir la
conformidad. Las condiciones de uso y demas limitaciones deben evitarse en la medida de lo posible. Las
posibles condiciones de uso y demads limitaciones se describen en el subepigrafe 3.3.6 («Articulo 20.
Identificacion de las condiciones de uso del vehiculo previstas y otras limitaciones»).

3.6. Capitulo 5. Fase 4: presentacion de la solicitud

Para que la entidad responsable de la autorizacién y, cuando proceda, las ANS competentes para el area de
uso consideren completa la solicitud, esta debe contener la informacidn indicada en el anexo I. Al compilar
la solicitud y el expediente que la acompafia se cubren todas las actividades relacionadas con la recopilacion
de la documentacion de apoyo necesaria para la solicitud.

Los certificados deben incluir las condiciones de uso y demds limitaciones, si las hubiera, tal como se describe
en la Directiva (UE) 2016/797.

En el diagrama de flujo de la fase 4, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcidn del proceso.
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3.6.1. Articulo 28. Aportacion de pruebas para la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 3
> Articulo 4
> Articulo 15
»  Articulo 21
> Articulo 24
> Anexo lll

> Anexo IV

El solicitante que establezca la declaracién «CE» de verificacidon de subsistemas en los términos previstos en
el articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797 (el solicitante de puesta en el mercado de subsistemas mdviles)
debe:

» establecer la declaracién «CE» de verificacidn para los subsistemas, que debe incluir las condiciones
relativas a las interfaces con los demas subsistemas; y

» asumir la plena responsabilidad por el subsistema.

La declaracién «CE» de verificacidon se establece a nivel de subsistema y, por tanto, es un documento
intermedio en el proceso que conduce a la autorizacion de tipo de vehiculo y/o a la autorizacidn de puesta
en el mercado de un vehiculo.

Este enfoque permite la puesta en el mercado del subsistema mavil sin necesidad de autorizacion.

Sin embargo, no resulta posible utilizar el subsistema mavil hasta que forme parte de un vehiculo o un tipo
de vehiculo autorizado. La verificacién de las interfaces de subsistemas con otros subsistemas que se exige
en el articulo 15, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797 Unicamente requiere la comprobacion de los
elementos especificados en la ETI. Se desprende de esto que, mientras las ETI no especifiquen
completamente el sistema de control-mando y sefializacién (CMS) a bordo correspondiente a la interfaz y el
material rodante (MR), no se tratard de una comprobacién exhaustiva de la compatibilidad técnica y la
integracion segura entre los subsistemas, sino de una simple comprobacién del cumplimiento de los
requisitos de las ETI (si los hubiera).

La comprobacidn exhaustiva de la compatibilidad técnica y la integracidén segura de los dos subsistemas se
llevara a cabo en un momento posterior, cuando los subsistemas se hayan juntado e integrado para formar
un vehiculo.

Aungue la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo es una
fase que sigue a la declaracion «CE» de verificacidn de los subsistemas moviles, la documentacién necesaria
para la autorizacidon esta formada principalmente por los expedientes técnicos que acompainan a cada
declaracion «CE» de verificacion.

La «Guia azul»® (https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-
implementation-eu-product-rules-0 es) establece, en su seccidn 4.1.1, cdmo puede un fabricante demostrar
la conformidad con los requisitos esenciales, lo cual resulta aplicable por analogia a los subsistemas y
vehiculos. Complementa la lista de contenidos que deben incluirse en el expediente técnico que acompafa
la declaracion «CE» de verificacidon de un subsistema indicados en el articulo 15, apartado 4, de la Directiva
(UE) 2016/797.

3.6.2. Articulo 29. Compilacion del expediente que acompaiia a la solicitud

6 Comunicacion de la Comisidon «Guia azul» sobre la aplicacion de la normativa europea relativa a los productos (2016/C 272/01).
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Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 15
»  Articulo 21
> Articulo 24
> Articulo 54
> Anexo IV

Para compilar los contenidos del expediente que acompafia a la solicitud de autorizacién, el solicitante de la
autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos prevista en el articulo 21 de la Directiva (UE) 2016/797
y/o de la autorizacién de tipo de vehiculo especificada en el articulo 24 de esta Directiva debe:

> presentar pruebas documentales de la recopilacidon de requisitos en relacién con los requisitos
esenciales;

> comprobar, en el caso de la renovacién de una autorizacién, si es valida la autorizacion del tipo de
vehiculo; y

> preparar y compilar el contenido necesario para el expediente de autorizacidon de conformidad con
el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién, incluidas las declaraciones
«CE» de verificacién para todos los subsistemas y los expedientes técnicos que las acompanian,
establecidas por el solicitante en los términos previstos en el articulo 15 de la Directiva (UE)
2016/797.

Nueva autorizacion o ampliacion del area de uso

La documentacién adicional prevista para el caso de nueva autorizacién o ampliacién del area de uso tiene
idéntica naturaleza a la presentada para la autorizacién ya existente pero se centra en la parte en la que
resulte necesaria la actualizacién debido a las modificaciones relacionadas con la nueva autorizacién o la
ampliacidn del drea de uso. Con vistas a facilitar tanto la preparacién como la evaluacion del expediente de
autorizacién, el solicitante debe mantener la misma estructura que la del expediente de autorizacion
existente a fin de garantizar la coherencia de las pruebas aportadas.

En los casos de nueva autorizacion o ampliacidn del area de uso, el solicitante debe proporcionar la
documentacion pertinente adicional al expediente de acompafiamiento completo ya existente [decisidn
adoptada de conformidad con el articulo 46 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision y
expediente completo de acompafiamiento de dicha decisién (véase también el subepigrafe 3.8.1)]. Esta
documentacion se considera documentacidn complementaria al expediente ya existente. Por tanto, el
solicitante no debe proporcionar toda la documentacién utilizada en el proceso de autorizacién anterior.

Vagodn destinado a transportar mercancias peligrosas

De conformidad con lo dispuesto en el punto 2.4, letra d), del anexo IV de la Directiva (UE) 2016/797, el
expediente técnico que acompafia a la declaracidon «CE» de verificacion compilado por el solicitante debe
contener los certificados de verificacion expedidos con arreglo a otros actos juridicos de la Unién.

El articulo 21 de la Directiva (UE) 2016/797 establece que la declaracion «CE» de verificacidon forma parte de
la documentacidn necesaria para obtener una autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de
puesta en el mercado de un vehiculo. Esto significa que, en el caso de los vagones cisterna de mercancias, el
solicitante debe obtener la homologacion del tipo de conformidad con el Reglamento relativo al transporte
internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril (RID) antes de la solicitud de una autorizacion de tipo
de vehiculo y/o una autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo.

La entidad responsable de la autorizacidon debe seguir el proceso de autorizacién de vehiculos descrito en el
articulo 21 de la Directiva (UE) 2016/797 y comprobar si existen pruebas de que la homologacion del tipo
para la cisterna se ha realizado conforme al RID y de que sigue siendo valida para el tipo de cisterna con la
que se equipe el vagdn de que se trate.
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3.6.3. Articulo 30. Contenido y exhaustividad de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 7

> Articulo 13
> Articulo 14
»  Articulo 21
> Articulo 24
> Articulo 54

El formulario de solicitud debe contener pruebas documentales que cubran al menos los elementos
especificados en el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision.

La informacion que debe afiadirse al expediente original (entendido como el expediente ya existente, o el
expediente de la autorizacion previa), segun sea preciso para la ampliacién del area de uso, debe consistir en
pruebas sobre:

a) la puesta en el mercado de los subsistemas moéviles que conformen el vehiculo (el subsistema de
material rodante y el subsistema de control-mando y sefalizacidn a bordo), de conformidad con el
articulo 20 de la Directiva (UE) 2016/797, comprobada a partir de la declaracion «CE» de verificacion;

b) la compatibilidad técnica de los subsistemas contemplados en la letra a) dentro del vehiculo,
comprobada en funcién de las ETI (casos especificos) y, cuando proceda, las normas nacionales
pertinentes para los casos de no aplicacion de las ETl y los puntos pendientes;

c) laintegraciéon seguradentro del vehiculo de los subsistemas contemplados en la letra a), comprobada
en funcion de las ETl y, cuando proceda, de las normas nacionales pertinentes para los casos de no
aplicacion de las ETl y los puntos pendientes, y los MCS; y

d) la compatibilidad técnica del vehiculo con las redes incluidas en el drea de uso a la que se hace
referencia en el parrafo segundo, comprobada en funcién de las ETl y, cuando proceda, de las normas
nacionales pertinentes para los casos de no aplicacién de las ETl y los puntos pendientes, los registros
de infraestructuras y el MCS para la evaluacién del riesgo.

En el caso de los tipos de vehiculos autorizados conforme a la Directiva 2008/57/CE o antes de esta (antes
de la ampliacion del dmbito de aplicacion de las ETI), la informacion que debe afiadirse al expediente original
en relacion con los aspectos previstos en las letras b), ¢) y d) también debe incluir lo dispuesto en las normas
nacionales aplicables para todos los pardmetros.

El dmbito de aplicacién del primer conjunto de ETl aplicables a los vehiculos se limité a la red RTE (desde las
ETI de 2002 hasta las ETI de 2011). En este caso, las normas nacionales siguen siendo aplicables a la red
distinta de la red RTE. Sin embargo, se recomienda aplicar, en la medida de lo posible, el reconocimiento
mutuo de las normas nacionales a fin de limitar las segundas comprobaciones innecesarias.

Desde 2014, fecha en que entré en vigor el nuevo conjunto revisado de ETI (en virtud de la Directiva
2008/57/CE), las ETI aplicables a los vehiculos no solo cubren la red RTE sino también el resto de la red
ferroviaria de la Unidn [tal como se menciona en el anexo | de la Directiva (UE) 2016/797]. Esto implica que
las normas nacionales que sigan en vigor deben abordar:

» la compatibilidad técnica con la red en lo que respecta a las especificidades asociadas a la red
existente que no se hayan tenido en cuenta en las ETI; y/o

» los puntos pendientes o los casos especificos mencionados pero no descritos en las ETI.

Los casos especificos regulados en las ETI estan relacionados en general con la compatibilidad técnica con la
red. En el caso de la ampliacidn del drea de uso, los puntos pendientes pertinentes recogidos en las ETI son
los relacionados con la compatibilidad técnica con la red. Las normas nacionales que aborden los puntos
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pendientes no relacionados con la compatibilidad técnica con la red deben ser objeto de reconocimiento
mutuo.

3.6.4. Articulo 31. Presentacion de la solicitud de autorizacion a través de la ventanilla unica

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 12

Todas las solicitudes de autorizacién de vehiculos deben presentarse a través del punto de entrada Unico de
la ventanilla Unica al que hace referencia el Reglamento (UE) 2016/796, con independencia de quién sea la
entidad responsable de la autorizacion. Se incluyen también en esta regla los vehiculos que entren en el
ambito de aplicacién de la Directiva (UE) 2016/797 pero que no se encuentren cubiertos por las ETI (ni vayan
a estarlo) (p. ej., los trenes-tranvia y los vehiculos con ancho de via métrico), con la Unica excepcion de los
trenes-tranvia en relacidon con los cuales esta Directiva permita a los Estados miembros establecer un
procedimiento especifico.

El solicitante debe presentar su solicitud de autorizacidn de tipo de vehiculo y/o autorizacidn de puesta en el
mercado de vehiculos a través del punto de entrada Unico de la ventanilla Unica por medio de un formulario
de solicitud electrénico y seleccionar la entidad responsable de la autorizacién cuando el area de uso se
circunscriba a un solo Estado miembro.

Si el Estado miembro ha aprobado normas nacionales que requieran la aplicacién de un procedimiento
concreto para la autorizacidn de los trenes-tranvia [cuando la Directiva (UE) 2016/797 lo permita], la Agencia
no debera participar en el proceso de autorizacién.

Cuando el drea de uso no se cifia a un Unico Estado miembro, el sistema de ventanilla Unica seleccionara por
defecto a la Agencia como entidad responsable de la autorizacién. Sin embargo, si el area de uso esta limitada
a un Estado miembro, el solicitante puede seleccionar la entidad responsable de la autorizacién que se
encargue de expedir la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacidon de puesta en el mercado del
vehiculo. En este ultimo caso, el sistema de ventanilla Unica solo ofrecera al solicitante la posibilidad de elegir
entre la Agencia y la ANS competente para el drea de uso. La informacidn ya presentada por el solicitante
durante el compromiso previo se reutilizard para evitar una carga adicional al solicitante.

Si el Estado miembro no ha excluido los trenes-tranvia del ambito de aplicacion de la Directiva (UE) 2016/797
y, por tanto, no ha adoptado ningln procedimiento de autorizacién nacional especifico para estos, se debera
aplicar el articulo 21 de esta Directiva. En consecuencia, el solicitante podra elegir entre la Agencia y la ANS
en caso de que se trate de una autorizacién para un area de uso limitada a un Estado miembro. No obstante,
puesto que en este caso no se aplican las ETI sino Unicamente las normas nacionales, la parte de la evaluacion
en funcién de las normas que corresponda a la entidad responsable de la autorizacion queda totalmente
cubierta por la evaluacién llevada a cabo por las ANS competentes para el drea de uso.

Cuando el proceso de autorizacidon (comenzando por la fase de compromiso previo, si se utiliza) se inicie a
través de la ventanilla Unica, el solicitante debera seleccionar la entidad responsable de la autorizacién de
conformidad con el articulo 21, apartados 5y 8, de la Directiva (UE) 2016/797 (cuando el drea de uso se limite
a una o varias redes dentro de un Estado miembro, tanto si la solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo
y/o la autorizacién de puesta en el mercado de vehiculos se presenta ante la ANS de dicho Estado miembro
como si se presenta ante la Agencia). Desde el momento en que se elija la entidad responsable de la
autorizacion, el solicitante ya no podra cambiar la opcidn elegida, a menos que ponga fin a su solicitud inicial
e inicie una nueva solicitud ante otra entidad responsable de la autorizacién. En tales casos, el solicitante
debera reiniciar todo el proceso de autorizacidn desde el principio.
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El solicitante es el Unico que puede poner fin a su solicitud. Una vez presentada la solicitud a través del
sistema de ventanilla Unica, la entidad responsable de la autorizacién debera adoptar una decisién (positiva
o negativa).

En el caso de las autorizaciones de conformidad con el tipo, conviene que la entidad responsable de la
autorizacion sea la misma que hubiera expedido la autorizacién del tipo de vehiculo, ya que puede estar en
mejores condiciones de llevar a cabo algunas de las comprobaciones descritas en el anexo Il del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn (p. ej., la no aplicacion de las ETI en relacidn con el tipo, la validez
de la autorizacion del tipo ya existente, etc.).

La solicitud debe presentarse con una antelacion suficiente a la fecha en la que el solicitante precise la
autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacidn de puesta en el mercado del vehiculo. El solicitante debe
tener en cuenta que los plazos maximos previstos en el articulo 34 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comision pueden prorrogarse si, durante la comprobacidon de la exhaustividad de la solicitud,
se descubre que falta informacidn o si se plantea una duda razonable (siempre, previo acuerdo de prorrogar
el plazo debidamente registrado con el solicitante).

En su planificacidn del proyecto, el solicitante de la autorizacidn de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de
puesta en el mercado de vehiculos debe tener en cuenta que la autorizacién expedida Unicamente representa
un objetivo intermedio y que existen otros aspectos que deben tenerse en cuenta antes de poder utilizar un
vehiculo segln lo previsto. Los factores que debe tener en cuenta el solicitante al planificar cuando debe
presentarse la solicitud son:

» el alcance del compromiso previo que, en su caso, se hubiera alcanzado;

» los plazos para presentar la solicitud y la posterior evaluacion de la entidad responsable de la
autorizacion;

» la complejidad de la solicitud y las incertidumbres relacionadas con esta; y

» cualquier tiempo adicional necesario para las comprobaciones previas al uso de los vehiculos
autorizados [comprobaciones de la autorizacién, el registro, la compatibilidad con la ruta y la
integracion en la composicion del tren en el que esté destinado a operar, tal como estd previsto en
el articulo 23 de la Directiva (UE) 2016/797].

El sistema de ventanilla Unica asignard un nimero de identificacion Unico a cada solicitud. Este nimero puede
incluirse en todas las copias impresas de los documentos referidos al caso concreto de que se trate.

3.7. Capitulo 6. Fase 5: tramitacion de la solicitud
En el diagrama de flujo de la fase 5, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcién del proceso.

3.7.1. Envio de la solicitud a la entidad responsable de la autorizacion (la Agencia o la ANS) por el sistema de
ventanilla tnica

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:
> Articulo 12

3.7.2. Articulo 32. Comprobacion de la exhaustividad de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24
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La entidad responsable de la autorizacidon y las ANS competentes para el drea de uso deben evaluar la
exhaustividad de la solicitud y el expediente que la acompafia de conformidad con el subepigrafe 3.6.3 en el
plazo de un mes a contar desde la fecha de recepcién de la solicitud y deben informar de ello al solicitante.

3.7.3. Articulo 33. Acuse de recibo de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 12

El acuse de recibo automatico de la solicitud y del expediente que la acompana indicara como fecha de
recepcién de la solicitud el primer dia habil comun a todas las autoridades de que se trate. En esta fase, ain
no se llevaran a cabo comprobaciones.

El sistema de ventanilla Unica enviard el acuse de recibo automatico de la solicitud:

» al director de programas de la Agencia y a los contactos de la ANS para el drea de uso si dicha area
de uso (seleccionada por el solicitante) abarca mas de un Estado miembro o si cubre un Unico Estado
miembro pero el solicitante selecciond a la Agencia como entidad responsable de la autorizacién; o

» al contacto de la ANS si el area de uso cubre un Unico Estado miembro y el solicitante selecciond a la
ANS como entidad responsable de la autorizacion.

El sistema de ventanilla Unica llevara a cabo las siguientes acciones de manera automatica:

» actualizard el directorio de contactos para la solicitud y el expediente que la acompafia con los
detalles de la persona de contacto del solicitante, las personas de contacto de las ANS competentes
para el drea de uso y el director de programas de la Agencia (si procede);

> permitird el acceso de los usuarios pertinentes a la solicitud y al expediente que la acompana; y

» guardara la fecha de presentacion de la solicitud y del expediente que la acompafia (el director del
proyecto tendrd en cuenta la fecha de la presentacion para calcular la fecha de la recepcion de la
solicitud en una fase posterior).

El plazo comenzard en la fecha de recepcién de la solicitud (véase el subepigrafe 3.7.4). El director del
proyecto debe calcular la fecha de recepcion de la solicitud en funcién de la fecha de presentacidon de esta 'y
del expediente que la acompaiia (tal como se ha guardado en el sistema de ventanilla Gnica) y en funcién del
primer dia habil comun a todas las autoridades de que se trate.

La plantilla para comunicar que la solicitud y el expediente que la acompafia estdn completos o incompletos
(véase el anexo VI) debe utilizarse para comunicar al solicitante (en el plazo de un mes desde la fecha de
recepcion de la solicitud) el resultado de la evaluacidn de la exhaustividad de la solicitud y del expediente
gue la acompaiia por la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso
(segun se establece en el subepigrafe 3.6.2).

3.7.4. Articulo 34. Plazo para la evaluacion de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24
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Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:
> Articulo 58

Los plazos indicados en el articulo 34 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision deben
entenderse como plazos maximos para las tareas y no como plazos previstos; es decir, las partes implicadas
deben procurar completar sus respectivas tareas sin dilaciones innecesarias.

El sistema de ventanilla Unica notificard automaticamente el acuse de recibo de la solicitud al solicitante, la
entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso.

La notificacidn se enviara a la persona de contacto del solicitante identificada en el formulario de solicitud,
con copia a la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el drea de uso. El sistema
de ventanilla Unica ofrecera un enlace en el que podra consultarse el archivo del expediente que acompaiia
la solicitud.

La comprobacion de la exhaustividad debe llevarse a cabo en el plazo de un mes desde la fecha de recepcién
de la solicitud, debiendo respetarse los siguientes plazos:

> un plazo maximo de una semana para que la entidad responsable de la autorizacién identifique a las
ANS competentes para el area de uso (si las hubiera) y les remita el expediente;

» un plazo maximo de dos semanas para que las ANS competentes para el drea de uso (si las hubiera)
planteen cualquier cuestidn relacionada con la exhaustividad del expediente y para que la Agencia
compruebe dicha exhaustividad; y

» un plazo maximo de una semana para que la entidad responsable de la autorizacién confirme la
exhaustividad o solicite informacién complementaria.

La entidad responsable de la autorizaciéon, junto con las ANS competentes para el drea de uso, puede
suspender la solicitud si la informacién aportada no esta completa, segin lo dispuesto en el articulo 34,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn. La evaluacion de la solicitud (y el
plazo de cuatro meses para ello) comenzara una vez que el solicitante haya presentado toda la informacion
faltante.

La evaluacion de la solicitud debe ser efectuada por la entidad responsable de la autorizacién y las ANS
competentes para el drea de uso al objeto de establecer una garantia razonable de que el solicitante y los
agentes que lo apoyan han cumplido sus obligaciones y sus responsabilidades en las fases de disefio,
fabricacion, verificacion y validacién del vehiculo y/o tipo de vehiculo para garantizar la conformidad con los
requisitos esenciales de toda la legislacion vigente, de modo que puedan ser puestos en el mercado y ser
utilizados en el drea de uso del tipo de vehiculo segln las condiciones de uso y otras limitaciones
especificadas en la solicitud.

El sistema de ventanilla Unica controlard que se concluya el procedimiento a partir de la fecha del acuse de
recibo automatico de la solicitud. La entidad responsable de la autorizacidn debe cumplir los siguientes plazos
en todos los supuestos de autorizacion, salvo en el caso de las autorizaciones de conformidad con el tipo:

> En el plazo de un mes a contar desde la fecha de recepcién de la solicitud, debe evaluar si el
expediente que acompania a la solicitud y cualquier prueba documental solicitada estan completos.
Debera informarse de esto al solicitante.

» Si el expediente que acompafia a la solicitud esta completo, debe adoptar la decisién definitiva de
expedir la autorizacion de tipo del vehiculo y/o la autorizacidn de puesta en el mercado del vehiculo
en el plazo de cuatro meses a contar desde que hubiera comunicado que la solicitud estaba completa.

»  Si el expediente que acompana a la solicitud no esta completo, debe adoptar la decision definitiva de
expedir la autorizacion de tipo del vehiculo y/o la autorizacidn de puesta en el mercado del vehiculo
en el plazo de cuatro meses a contar desde la presentacién de la informaciéon necesaria por el
solicitante.

Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.
© 2018 Agencia Ferroviaria de la Union Europea. Derechos reservados. 92 /174



AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA Guia
Guias de aplicacidn relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

En el caso de las autorizaciones de conformidad con el tipo, la decision debe expedirse en el plazo de un mes
desde la fecha de recepcién de la solicitud.

Una vez rellenada la plantilla para la comunicacidn de que la solicitud y el expediente que la acompaiia estan
completos o incompletos tal como se describe en el subepigrafe 3.7.3, la autoridad responsable de la
autorizacion, en coordinacién con las ANS competentes para el area de uso, debe, en el plazo de cuatro
meses a contar desde que se hubiera comunicado que la solicitud estd completa:

» definir el alcance de la evaluacién;
» efectuar la evaluacion; y
> emitir su recomendacién sobre la decision definitiva.

La entidad responsable de la autorizacidon y las ANS competentes para el drea de uso pueden pedir
informacién adicional y aclaraciones, incluso en relacion con los casos de incumplimiento, cada una de ellas
en relacion con la parte de la evaluacién que les concierna. Dichas peticiones:

» deben especificar siempre el plazo para la respuesta (adecuado a la complejidad del asunto); y

> no deben suspender el plazo para la evaluacidn, a menos que se identifiquen dudas razonables que
impidan continuar total o parcialmente con esta.

Este mecanismo permite al solicitante aportar pruebas adicionales (para resolver cuestiones identificadas
durante la evaluacién) sin necesidad de suspender el plazo para la evaluacién. Se trata de una situacion
diferente a la que se plantea cuando surgen dudas razonables, en cuyo caso el plazo para la evaluacién puede
suspenderse previo acuerdo debidamente registrado con el solicitante.

Las peticiones de la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso deben
ser lo mas concretas posibles, de modo que el solicitante conozca el grado de detalle que se espera en su
respuesta, pero sin imponer las medidas necesarias para resolver la situacion.

Para que sea satisfactoria, la respuesta escrita del solicitante debe bastar para disipar las objeciones
expresadas y demostrar que las disposiciones propuestas cumpliran con los requisitos. Debe incluir nuevo
texto y/o reformular el texto para sustituir las partes de la solicitud que no fueran satisfactorias, explicando
como se solucionan de ese modo las deficiencias identificadas. Ademas, el solicitante puede aportar la
informacidn justificativa que considere pertinente y modificar o afiadir texto pertinente en la solicitud. Si la
entidad responsable de la autorizacidn y/o las ANS competentes para el area de uso no aceptan las medidas
y/o los plazos propuestos, deben comunicarselo inmediatamente al solicitante para resolver el asunto.

Puesto que no resulta posible predecir cudndo se planteard una duda razonable durante la evaluacién ni el
tiempo necesario para tramitar dicha duda, no se especifica ningln plazo al respecto. Aun asi, si la entidad
responsable de la autorizacidn y/o las ANS competentes para el drea de uso tienen una duda razonable,
deben plantearla y tramitarla sin dilaciones.

3.7.5. Articulo 35. Comunicacion durante la evaluacion de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:
> Articulo 12

La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso deben asegurar que se
encuentre disponible el personal competente necesario para que el proceso de autorizacién se complete en
los plazos establecidos. Se recomienda que el personal competente necesario se encuentre disponible dentro
de un plazo maximo de una semana a contar desde la fecha de la recepcidn de la solicitud. La informacidn
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sobre el personal competente al que se haya asignado el procedimiento debe quedar registrada en el sistema
de ventanilla Unica.

La informacion registrada en el sistema de ventanilla Unica debe incluir los datos de contacto de los expertos
de la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso a fin de facilitar el
trabajo coordinado entre las distintas partes o incluso dentro de un mismo organismo. Cada autoridad debe
designar una persona de contacto, segliin corresponda. Esta informacién debe encontrarse a disposicidn del
solicitante.

El solicitante podra ponerse en contacto con el equipo responsable de la autorizacidon a través de un
formulario de contacto. Este formulario dirigira la peticién a la persona de contacto pertinente. A tal efecto,
distinguira las dudas sobre los aspectos de la solicitud cubiertos por las ETI de las dudas sobre los aspectos
cubiertos por las normas nacionales pertinentes (en funcidn del area de uso seleccionada).

En el subepigrafe 3.7.11, se ofrecen orientaciones sobre el uso del registro de cuestiones.

3.7.6. Articulo 36. Gestion de la informacion relativa a la evaluacion de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:
> Articulo 12

Gestion de la informacion

En el sistema de ventanilla Unica puede archivarse cualquier documento de trabajo intermedio, incluida la
correspondencia informal con el solicitante.

Aun asi, la entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el drea de uso siguen teniendo
libertad para crear sus propios sistemas de gestién de la informacion (p. ej., elaborando una politica de
almacenamiento, que incluya el tiempo de conservacion y el lugar de almacenamiento), en concreto, para
gestionar los documentos de trabajo intermedios y la correspondencia informal.

3.7.7. Articulo 37. Coordinacion entre la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para
el drea de uso con vistas a la evaluacion de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

>  Articulo 14, apartado 10
> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 12

Coordinacidn entre la entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el drea de uso

Las ANS competentes para el drea de uso deben tener en cuenta la clasificacién de las normas nacionales y
la aceptacién cruzada a que se refiere el articulo 14, apartado 10, de la Directiva (UE) 2016/797 (y el acto de
ejecucion al que se refiere dicho articulo) y adoptar las disposiciones necesarias de conformidad con el
articulo 37, apartado 1, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisién. El objetivo de esto es
evitar las evaluaciones duplicadas en el caso de las normas nacionales con una clasificacion equivalente en
los Estados miembros afectados y en el drea de uso. Cuando las normas nacionales sean equivalentes, las
ANS competentes para el area de uso deben aplicar el principio de reconocimiento mutuo a los siguientes
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aspectos para la evaluacion indicados en el anexo Il del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisidn: puntos 5, 6, 7,9, 10, 12 y 13. Las disposiciones deben tener en cuenta lo siguiente:

» la agrupacién légica de los aspectos y las normas nacionales que deben evaluarse, ya que puede
resultar util evaluar un tema concreto;

» elidioma de la documentacidn aportada por el solicitante a fin de reducir la necesidad de traduccién;
y

» la distribucidon del trabajo y otros aspectos relacionados con la planificacion.
Las disposiciones deben describir al menos:

» en caso de que la evaluacidn de un parametro en funcidén de normas nacionales equivalentes sea
compartida por varias ANS para el area de uso, qué ANS para el drea de uso es responsable de los
diferentes aspectos de la evaluacion; y

» la planificacion y coordinacion de las evaluaciones.

Las disposiciones deben estar documentadas y haber sido acordadas por las ANS competentes para el area
de uso y deben comunicarse al solicitante y a la entidad responsable de la autorizacidon a través de la
ventanilla dUnica.

La entidad responsable de la autorizacién puede decidir coordinarse con las ANS competentes para el area
de uso e incluso organizar reuniones en persona, dependiendo del progreso del expediente que acompana
la solicitud.

Si existen cuestiones importantes que deban plantearse, la entidad responsable de la autorizacion y/o las
ANS competentes para el area de uso pueden solicitar una reunién con el solicitante con vistas a la resolucidn
de las cuestiones pendientes, de modo que se evite un intercambio de correspondencia excesivo.

La entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS competentes para el drea de uso deben confirmar con
el solicitante toda fecha fijada previamente para ello o acordar una fecha. En cualquier caso, deberd
confirmarse la fecha a través de la ventanilla Unica y debera solicitarse un acuse de recibo. Esta confirmacidn
debe enviarse junto con los detalles de los aspectos problematicos.

En caso de que estas reuniones se consideren necesarias, deberdn fijarse los siguientes objetivos:

» garantizar que el solicitante haya entendido con claridad los dmbitos de incumplimiento
identificados;

> debatir las medidas necesarias para resolverlos; y

» acordar la naturaleza de la informacidn y las pruebas justificativas que deban aportarse (plan de
accion).

También debe consignarse en el expediente de evaluacion cualquier diferencia de opinidn que exista entre
los expertos (incluidos los expertos que pertenezcan al mismo organismo).

La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso deben concluir, a mas
tardar una semana antes de que finalice el periodo de evaluacidn de cuatro meses, y cada una en lo que les
concierna, si la solicitud satisface todos los requisitos o si no cabe esperar unas respuestas satisfactorias a las
cuestiones pendientesy, a continuacion, deben registrar los resultados de su respectiva evaluacidn, incluidas
las divergencias de opinidon entre ellas, y su recomendacion relativa a la expedicidn de la autorizacion de tipo
de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos a través de la ventanilla Unica (véanse
las plantillas modelo para los expedientes de evaluacién en los anexos IX a XI).

3.7.8. Articulo 38. Evaluacion de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:
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> Articulo 21
> Articulo 24

Para obtener la garantia razonable de que el solicitante y los agentes que lo apoyan han cumplido sus
obligaciones y sus responsabilidades (véase el subepigrafe 3.2.2.12), la entidad responsable de la
autorizacion y las ANS competentes para el area de uso deben cerciorarse de:

» la eficacia del proceso seguido por el solicitante y los agentes que lo apoyan; y
» la coherencia, exhaustividad y pertinencia de la documentacion aportada por el solicitante.

Los requisitos para la evaluacidon de la solicitud que deben llevar a cabo la entidad responsable de la
autorizacion y las ANS competentes para el drea de uso se especifican en los anexos Il y Il [de conformidad
con los articulos 39 y 40 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn]. Las diferentes partes
de la solicitud requieren distintos planteamientos relativos a la comprobacién, tales como:

»  ¢Estd completa la solicitud? ¢Ha incluido el solicitante todo lo que ha manifestado incluir?

> ¢éSe han cumplido expresamente los requisitos establecidos? Esto incluye los requisitos aplicables a
los signatarios, y las estructuras de los documentos de conformidad con los requisitos previstos en el
Derecho de la Unidn, en relacion con elementos como la declaracién «CE» de verificacion.

» éSon validos los elementos incluidos en la solicitud? Muchos elementos incluidos en la solicitud
presentan una validez con una duracién limitada, como la acreditacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad, los certificados «CE», etc.

» éSon coherentes las referencias cruzadas? Las solicitudes son documentos complejos y no es raro
que algunos elementos, como los certificados, se actualicen en una parte de la solicitud pero no en
otra. Si existe una referencia del compromiso previo, ées la solicitud coherente con ella?

» ¢Son validos las normas seleccionadas y el caso de autorizacion elegido? Debe considerarse si el
ambito de aplicacidn de la norma es compatible con el uso que se le da en la solicitud. ¢Ha sido
sustituida por otra norma? ¢Se han resuelto debidamente las disconformidades con las normas
prescriptivas aplicables y pueden las soluciones alternativas controlar todos los riesgos asociados?
Debe tenerse en cuenta que, en caso de disconformidad con una norma, corresponde a la entidad
responsable de la autorizacidn y/o a las ANS competentes para el drea de uso valorar las soluciones
alternativas (si las hubiera). Para ello, deben tenerse en cuenta los resultados del trabajo del
organismo de evaluacion (MCS ER), aunque este no puede decidir sobre las soluciones alternativas
que deban aplicarse. Véase también el subepigrafe 3.5.7 de las presentes guias de aplicacién, que
aborda el articulo 27 («Correccién de disconformidades») del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comisidn.

» ¢Sigue siendo pertinente el tipo de vehiculo existente, si se usa, y dispone de una autorizacién de
tipo de vehiculo vdlida? Esto puede verse afectado por cambios en las normas aplicables al tipo de
vehiculo existente y por diferencias en las caracteristicas del tipo de vehiculo para el que se realice
la solicitud en comparacion con el tipo de vehiculo que se utilice como referencia.

> ¢Se han seguido correctamente los procesos? Deben considerarse aqui los distintos tramites
establecidos para los procesos y la participacion de los agentes adecuados. El evaluador debe saber,
por ejemplo, que la aplicacién de un proceso de evaluacion del riesgo puede dar lugar a un abanico
de resultados razonables y, por tanto, no debe rechazarse la solicitud presentada si las conclusiones
propuestas pueden justificarse dentro de dicho abanico.

»  ¢Existen pruebas que sustenten las alegaciones? Por ejemplo, si se ha declarado el cumplimiento de
una norma, el evaluador puede decidir revisar la exhaustividad de las pruebas justificativas a modo
de indicador de la aplicacién correcta de los procesos de evaluacion.

La entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el darea de uso no deben:
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> repetir ni duplicar el trabajo llevado a cabo por otros organismos [p. ej., el ON, el OD, el organismo
de evaluacién (MCS ER)]; ni

» utilizar el proceso de autorizacién para comprobar o evaluar la competencia de los organismos de
evaluacion de la conformidad.

Si una ANS para el drea de uso tiene conocimiento de un trabajo de los organismos de evaluacién de la
conformidad que, en su opinidn, no reuna la calidad suficiente, debe:

» comunicarselo a la entidad responsable de la autorizacién.

Si la entidad responsable de la autorizacién tiene conocimiento de un trabajo de los organismos de
evaluacidn de la conformidad que, en su opinidn, no reldna la calidad suficiente, debe:

» comunicarselo al organismo de evaluacién de la conformidad de que se trate;

» comunicarselo al organismo encargado de controlar, acreditar o supervisar la competencia del
organismo de evaluacidn de la conformidad;

» comunicarselo a las ANS competentes para el drea de uso; y

» decidir si resulta necesario realizar un examen mas riguroso de las partes del proceso de verificacién
y evaluacién que haya llevado a cabo dicho organismo de evaluacion de la conformidad.

3.7.9. Articulo 39. Evaluacion de la solicitud por la entidad responsable de la autorizacion

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Comprobacion de la metodologia aplicada para la recopilacion de requisitos (solo aplicable en caso de que
no se trate de una metodologia normalizada)

Por lo que respecta a la metodologia para la recopilaciéon de requisitos, la entidad responsable de la
autorizacién debe evaluar la metodologia que haya utilizado el solicitante en el caso de que no se trate de
una metodologia normalizada [algunos ejemplos de métodos normalizados para la recopilacion de requisitos
son los previstos en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién y la norma EN 50126]. La
comprobacién de la metodologia aplicada para la recopilaciéon de requisitos que debe realizar la entidad
responsable de la autorizacién debe seguir los criterios establecidos en el anexo Il del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision.

Comprobacion de la exhaustividad, la pertinencia y la coherencia de las pruebas de la metodologia
empleada para la recopilacién de requisitos

La entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el area de uso deben llevar a cabo una
comprobacion a alto nivel’ (es decir, una verificacion de la exhaustividad, la pertinencia y la coherencia) de
las pruebas de la metodologia utilizada para la recopilacién de requisitos y esta debe formar parte del
expediente que acompafia a la solicitud de autorizacién en los siguientes casos: primera autorizacion, nueva
autorizaciéon y autorizaciéon de ampliacién del area de uso.

No se prevé que la entidad responsable de la autorizacidn y las ANS competentes para el drea de uso deban
realizar una comprobacion exhaustiva de todas las pruebas justificativas de la recopilacién de requisitos o de
la evaluacion del riesgo llevada a cabo por el solicitante en relacidon con aspectos no relacionados con la

7 Los términos «alto nivel» y «bajo nivel» normalmente se utilizan para clasificar, describir y sefialar objetivos concretos de una
operacidn sistematica. Las comprobaciones a alto nivel se refieren a las evaluaciones mds abstractas y relacionadas con los
objetivos generales y las caracteristicas sistémicas. Las comprobaciones a bajo nivel hacen referencia a evaluaciones individuales
mas concretas y centradas en el detalle.
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seguridad para los que no exista una evaluacién independiente llevada a cabo por un organismo de
evaluacién (MCS ER).

Su papel debe ser mas sistémico y debe centrarse en el proceso seguido por el solicitante para recopilar y
satisfacer los requisitos. Para ello, es posible que la entidad responsable de la autorizacidn deba realizar una
comprobacién exhaustiva de algunas pruebas justificativas. La exhaustividad y el alcance de las
comprobaciones se describen en los anexos Iy Il del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comisidn.

Caso en que se haya aplicado el proceso de gestion del riesgo contemplado en el anexo | del Reglamento
de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién como metodologia para la recopilacién de requisitos

Cuando el proceso de gestion del riesgo contemplado en el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 402/2013 de la Comisién sea la metodologia utilizada para la recopilacién de requisitos, la entidad
responsable de la autorizacién debera centrarse en verificar que:

» la declaracion del proponente [articulo 16 del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la
Comisidn] se encuentre firmada vy justifique que todos los peligros identificados y sus riesgos
asociados se encuentren controlados; y

» el informe de la evaluacion [articulo 15 del Reglamento de Ejecucidon (UE) n.2 402/2013 de la
Comision] justifique la declaracion.

Caso en que se haya aplicado una metodologia distinta del proceso de gestion del riesgo contemplado en
el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comision como metodologia para la
recopilacion de requisitos (cuando se permita)

La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso deben comprobar las
pruebas de la aplicacidon de la metodologia con arreglo a los criterios establecidos en los anexos Il y 1lI del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision, cada una de ellas en relacidén con la parte de la
evaluacidn que les concierna (limitada a las normas nacionales en el caso de las ANS competentes para el
area de uso):

» ¢Estd completa la definicion del sistema y es coherente con el diseio del vehiculo?

» éEs coherente y plausible la identificacidn y la clasificacidn del peligro?

> ¢Se han gestionado y atenuado correctamente todos los riesgos?

> ¢Se han gestionado de forma estructurada y coherente los peligros durante el proceso?
> Etc.

Informacion pertinente registrada de conformidad con el articulo 8, apartado 2

Cuando la Agencia sea la entidad responsable de la autorizacién, las ANS competentes para el drea de uso
comprobaran si se ha registrado informacién pertinente conforme al articulo 8, apartado 2, del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision y la tendran en cuenta en sus evaluaciones.

Cuando la ANS sea la entidad responsable de la autorizacidén, no participara en la evaluacién ninguna ANS
para el drea de uso. En este caso, la entidad responsable de la autorizacion (ANS) debera comprobar si se ha
registrado informacién pertinente conforme al articulo 8, apartado 2, del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comisién y la tendran en cuenta en su evaluacién de la solicitud.

Legislacion de ambito no ferroviario

La Directiva (UE) 2016/797 obliga al solicitante a garantizar el cumplimiento de todo el Derecho de la Unién
aplicable (el subepigrafe 3.3.1 de las presentes guias de aplicacién contiene una referencia a una lista
informativa del Derecho de la Unidn aplicable). Esta obligacidon forma parte del proceso de recopilacidn de
requisitos para garantizar que todos los riesgos se encuentren debidamente cubiertos y asociados a una
medida de prevencidn pertinente. El punto 8.6 del anexo Il («Aspectos para la evaluacién por parte de la
entidad responsable de la autorizacién») incluye una comprobacién de este aspecto por la entidad
responsable de la autorizacidn. A fin de obtener la garantia razonable de que el solicitante haya satisfecho
sus responsabilidades y obligaciones, la entidad responsable de la autorizaciéon debe comprobar que se haya

Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.
© 2018 Agencia Ferroviaria de la Union Europea. Derechos reservados. 98 /174



AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA Guia
Guias de aplicacidn relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

tenido en cuenta el resto de la legislacidon de la UE mediante la revisidn de la coherencia entre los resultados
del proceso de recopilacion de requisitos y las declaraciones «CE» de verificacidn. La entidad responsable de
la autorizacién no esta obligada a garantizar y evaluar que se hayan identificado y satisfecho todas las
disposiciones del Derecho de la Unién aplicables: esta responsabilidad corresponde al solicitante.

El Derecho de la Unidn aplicable puede incluir normas que no resulten aplicables a los ferrocarriles. Por otra
parte, deben respetarse en cualquier caso otras normas de la UE que no regulen expresamente los
ferrocarriles [p. ej., el Reglamento (CE) n.2 1907/2006 (REACH), la Directiva 2014/30/UE sobre CEM, el
Reglamento (UE) 2016/1628 sobre emisiones de maquinas maviles no de carretera, etc.].

3.7.10. Articulo 40. Evaluacion de la solicitud por las ANS competentes para el drea de uso

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 6

> Articulo 14
> Articulo 21
> Articulo 24

Funcidn de las ANS para el area de uso
Las ANS para el area de uso deben:

» verificar la exhaustividad, la pertinencia y la coherencia de la aplicaciéon de las normas nacionales
pertinentes en relacién con la compatibilidad técnica del vehiculo con la red en el drea de uso
especificada por el solicitante;

» responder a las consultas planteadas por una ANS de un Estado vecino en relacién con los vehiculos
de dicho Estado que viajen a estaciones cercanas a la frontera;

» expedir autorizaciones temporales para utilizar el vehiculo en ensayos en la red cuando sea necesario
y adoptar medidas para garantizar que tengan lugar dicho ensayos.

Disposiciones necesarias a fin de tener en cuenta la clasificacidon de las normas nacionales y la aceptacion
cruzada

En relacidn con los aspectos no evaluados debido a las disposiciones a las que hace referencia el articulo 37,
apartado 1, del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comision (véanse también las orientaciones
incluidas en el subepigrafe 3.7.7), basta con hacer referencia a dichas disposiciones en el informe de
evaluacidn elaborado por la ANS competente para el area de uso.

Comprobacion de la exhaustividad, la pertinencia y la coherencia de las pruebas de la metodologia
empleada para la recopilacién de requisitos

Las ANS competentes para el drea de uso deben llevar a cabo una comprobacidn a alto nivel de las pruebas
de la metodologia utilizada para la recopilacién de requisitos solo cuando se haya utilizado una metodologia
distinta del proceso de gestion del riesgo contemplado en el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE)
n.2 402/2013 de la Comisién como metodologia para la recopilacion de requisitos y solo en relacién con las
normas nacionales aplicables al area de uso, tal como se especifica en el anexo Ill del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn.

Experiencia obtenida

En su evaluacién, las ANS competentes para el area de uso deben comprobar, ademas de los aspectos
indicados en el anexo lll, si se ha registrado informacidon pertinente conforme al articulo 8, apartado 2, del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidén y deben tenerla en cuenta en sus evaluaciones.
Cuando se hayan planteado cuestiones relativas a la experiencia obtenida y se hayan registrado de
conformidad con el articulo 8, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn, estas
cuestiones deberdn registrarse en el registro de cuestiones (véase el subepigrafe 3.7.11). De esta forma, se
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garantizard que los demas miembros del equipo de evaluacién también dispongan de acceso a dicha
informacion.

La experiencia obtenida que se haya registrado conforme a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 2, del
Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comisidn puede aportar informacion y conocimientos sobre el
rendimiento de los tipos de vehiculos ya autorizados y sus sistemas a fin de orientar la evaluacién de las
solicitudes. La experiencia obtenida que se haya registrado conforme al citado articulo puede provenir de
diversas fuentes.

Las actividades de supervisidn llevadas a cabo por las ANS pueden ser una fuente de experiencia obtenida
registrada de conformidad con el articulo 8, apartado 2, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la
Comisidn que resulte pertinente para la autorizacidn de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el
mercado de vehiculos. La informacién y el conocimiento adquiridos por medio de las actividades de
supervisiéon permiten a las ANS evaluar la eficacia de los procesos adoptados por el solicitante para el disefio,
la fabricacidn, la verificacion y la validacion del tipo de vehiculo o del vehiculo.

Los fabricantes de vehiculos, que son los principales solicitantes de autorizaciones de tipos de vehiculos y/o
para la puesta en el mercado de vehiculos, no constituyen uno de los principales objetivos en las actividades
de supervision de las ANS. Sin embargo, es probable que las actividades de supervision de las empresas
ferroviarias aporten a las ANS informacion sobre los vehiculos explotados por dichas empresas que resulte
relevante para la evaluacion de las solicitudes de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de autorizacion parala
puesta en el mercado de vehiculos. Resultan especialmente interesantes las actividades de respuesta a los
problemas que surjan con los vehiculos, como accidentes, incidencias o una interrupcién significativa en el
servicio.

La experiencia obtenida puede estar asociada a vehiculos ya existentes que utilicen una plataforma con el
mismo disefio que el indicado en la solicitud que vaya a evaluarse o a sistemas que ya se utilicen en dichos
vehiculos. Aunque los vehiculos pueden ser montados por distintos fabricantes, muchos de los sistemas que
incorporen procederdn del mismo proveedor. La comprensién de los aspectos comunes servira para
seleccionar los elementos que se consideren parte de la evaluacién de la solicitud. Estos aspectos comunes
también pueden estar relacionados con la interaccidn entre el vehiculo y las infraestructuras.

3.7.11. Articulo 41. Tipificacidon de cuestiones

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Inclusion de cuestiones en el registro de cuestiones

Durante la evaluacion de la solicitud, es probable que la entidad responsable de la autorizacidn y las ANS
competentes para el area de uso identifiquen cuestiones en las que el contenido de la solicitud resulte poco
claro, surjan dudas relativas a la informacion pertinente registrada conforme a lo dispuesto en el articulo 8,
apartado 2, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisién o falten pruebas. Estas cuestiones
requieren una respuesta del solicitante.

En el registro de cuestiones deben registrarse todos los aspectos resultantes de la evaluacidon que deban
tenerse en cuenta de cara a la decisién y no Unicamente aquellos que puedan contribuir a evitar que la
entidad responsable de la autorizacion adopte la decision de expedir la autorizacion de tipo de vehiculo y/o
la autorizacidn de puesta en el mercado del vehiculo.

Ni los problemas relacionados con la edicién o la presentacion ni los errores tipograficos deben servir de base
para aducir que el solicitante no ha demostrado el cumplimiento, a menos que afecten a la claridad de las
pruebas que haya aportado.
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El solicitante puede responder a las cuestiones a través de la ventanilla Unica, por ejemplo, cargando un
documento, aportando informacién adicional, etc.

Cuando el equipo de evaluacion esté compuesto por varios miembros, es probable que el solicitante reciba
peticiones idénticas o similares sobre las cuestiones identificadas por parte de los distintos miembros. El
registro de cuestiones del sistema de ventanilla Unica puede ayudar a evitar que la misma cuestién sea
planteada varias veces por diferentes evaluadores. Antes de plantear una cuestidn, el evaluador debe
consultar el registro de cuestiones y comprobar que no haya sido registrada ya por otro evaluador.

El registro y la tipificacién de cuestiones son una parte importante de las evaluaciones llevadas a cabo por la
entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el area de uso. A fin de facilitar el trabajo
de los evaluadores, la ventanilla Unica ofrece una funcidn de rellenado automatico de sus respectivos
expedientes de evaluaciéon usando la informacién correspondiente del registro de cuestiones. Los
evaluadores pueden editar la informacién rellenada automdaticamente en los expedientes de evaluacién.

Tipificacion de cuestiones

La importancia de las cuestiones puede variar y, por tanto, la tipificacion es una herramienta util para
contribuir a resolverlas correctamente. Cada tipo de cuestion requiere un enfoque diferente. La descripcion
de las cuestiones indica qué sucederia en caso de que el solicitante no aportara la informacién adicional
(p. €j., una cuestién de «tipo 3» puede cerrarse finalmente sin condiciones de uso ni limitaciones al uso).

Cuando se crea y tipifica una cuestion, la entidad responsable de la autorizacion y/o las ANS para el drea de
uso llevan a cabo una evaluacién preliminar.

Cuestion de «tipo 1»:
> Un aspecto de la solicitud no estd claro. Se invita al solicitante a aclararlo.
» El solicitante ofrece una respuesta.
» Silarespuesta resuelve adecuadamente la duda, la cuestion se «cierra».

»  Sila respuesta no resuelve la situacion o no se ofrece ninguna respuesta, la cuestidn se clasifica como
«cuestidon pendiente». Es posible que se soliciten mas aclaraciones al solicitante.

> El'hecho de que no se cierre una cuestion de «tipo 1» no supone un motivo para rechazar la solicitud.
Si la cuestidn no se cierra satisfactoriamente, la entidad responsable de la autorizacidn aplicard su
propio criterio para seguir evaluando la solicitud con la informacién de que se disponga.

Cuestién de «tipo 2»:

> Se requiere una modificacién del expediente de solicitud o la adopcidon de una medida de menor
calado por parte del solicitante. Se avisa al solicitante de esta circunstancia.

> La medida que deba adoptarse se deja a discrecidn del solicitante.

» El solicitante ofrece una respuesta en la que se incluya la modificacidn del expediente o el resultado
de la medida que haya adoptado.

»  Sila respuesta resuelve la cuestidon de manera satisfactoria, esta se «cierra».

»  Sila respuesta no resuelve la cuestidn o no se ofrece ninguna respuesta, la cuestion se clasifica como
«cuestion pendiente».

> Elhecho de que no se cierre una cuestion de «tipo 2» no supone un motivo para rechazar la solicitud.
Si la cuestién no se cierra satisfactoriamente, la entidad responsable de la autorizacion aplicard su
propio criterio para seguir evaluando la solicitud con la informacién de que se disponga.

Cuestidn de «tipo 3»:

» Se requiere una modificacidn del expediente de solicitud por el solicitante (disconformidad). Para
adoptar la decisién de expedir la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacidn de puesta en el
mercado de vehiculos se necesitan unas condiciones de uso mas restrictivas y otras limitaciones.
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Se invita al solicitante a proponer las medidas que deban adoptarse (unas condiciones de uso mas
restrictivas y otras limitaciones).

El solicitante presenta una propuesta por escrito sobre la aplicacion de las condiciones de uso mas
restrictivas y demas limitaciones.

La entidad que hubiera planteado la cuestién, es decir, la entidad responsable de la autorizacidn o la
ANS para el drea de uso, evalla la propuesta.

Si se considera satisfactoria, la propuesta de condiciones mas restrictivas o limitaciones se incluye en
la solicitud. En este caso, la cuestién se considera «cerrada», se prosigue con la evaluacién y la
cuestion deja de impedir que se adopte la decisién de expedir la autorizacidn de tipo de vehiculo y/o
la autorizacidn de puesta en el mercado de vehiculos.

Si se considera insatisfactoria, se rechaza la propuesta, la cuestion permanece como «cuestion
pendiente» y se invita al solicitante a presentar otras propuestas.

Si no se presentan propuestas satisfactorias de condiciones de uso mas restrictivas y otras
limitaciones, se considera que la solicitud presenta deficiencias fundamentales y se rechaza.

Cuestion de «tipo 4»:

)

Se requiere una modificacion del expediente de solicitud por el solicitante (disconformidad). La
cuestion debe resolverse antes de que pueda adoptarse la decisién de expedir la autorizacién de tipo
de vehiculo y/o la autorizacidn de puesta en el mercado de vehiculos. Puede constituir la base de una
duda razonable, tal como se prevé en el articulo 42 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de
la Comision. En los subepigrafes 3.2.2.7 y 3.7.12 se ofrecen mdas orientaciones sobre las dudas
razonables.

Se invita al solicitante a proponer las medidas que deban adoptarse para resolver la cuestion.

El solicitante presenta una propuesta por escrito con las medidas que deben adoptarse para resolver
la cuestidon y el plazo necesario para introducir la modificacion en el expediente de solicitud.

La entidad que hubiera planteado la cuestidn, es decir, la entidad responsable de la autorizacién o la
ANS para el drea de uso, evalla la propuesta.

Si se considera satisfactoria, la entidad que hubiera planteado la cuestién se lo comunica al solicitante
y fija un plazo para que este introduzca la modificacion en el expediente de solicitud.

Si no se considera satisfactoria, la entidad que hubiera planteado la cuestion informa al solicitante
de las razones por las que la propuesta es insatisfactoria y la cuestion se clasifica como «cuestion
pendientey. El solicitante debe presentar una propuesta modificada teniendo en cuenta las razones
que se hubieran aducido.

El solicitante introduce la modificacion en el expediente de solicitud con arreglo a la propuesta
aceptada.

Si se considera satisfactoria, la modificacidn se incorpora al expediente de solicitud. En este caso, la
cuestion se considera «cerrada», se prosigue con la evaluacién y la cuestion deja de impedir que se
adopte la decisién de expedir la autorizacidon de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el
mercado de vehiculos.

Si no se considera satisfactoria, la modificacién no se incorpora al expediente de solicitud, la cuestién
permanece como «cuestion pendiente» y se invita al solicitante a introducir otras modificaciones en
el expediente de solicitud.

Si el solicitante no introduce una modificacion en el plazo establecido por la entidad que hubiera
planteado la cuestion, la modificacion no se tramita y la cuestién permanece como «cuestion
pendiente».

Las cuestiones de «tipo 3» pueden derivar en una autorizacion con condiciones de uso y limitaciones al uso
al final del periodo de evaluacion si el solicitante aporta la informacién pertinente. También es posible que
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la informacién adicional que proporcione el solicitante permita cerrar la cuestidn sin condiciones de uso y
otras limitaciones adicionales.

Si las cuestiones de «tipo 4» no pueden cerrarse antes de que finalice el plazo establecido para la evaluacion,
o el plazo prorrogado cuando se haya planteado una duda razonable y se haya prorrogado el plazo previo
acuerdo debidamente registrado con el solicitante, se considerara que la solicitud presenta deficiencias
fundamentales y se denegara. Para esta categoria de cuestiones, no es posible en principio establecer
condiciones de uso y otras limitaciones adicionales que permitan expedir la autorizacién (si fuera asi, se
habrian tipificado inicialmente como cuestiones de «tipo 3»). Sin embargo, tras analizar la cuestién y tratarla
con el solicitante, es posible que la cuestidn de «tipo 4» se cierre con la aplicaciéon de condiciones de uso y
otras limitaciones.

3.7.12. Articulo 42. Duda razonable

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Duda razonable

La duda razonable se define en el subepigrafe 3.2.2.7 (donde también se aclara la relaciéon entre las
cuestiones de «tipo 4» y las dudas razonables).

Las dudas razonables pueden identificarse durante las evaluaciones llevadas a cabo por la entidad
responsable de la autorizacion y/o la ANS competente para el drea de uso y pueden estar relacionadas con
los siguientes aspectos:

» la satisfaccion de los requisitos esenciales durante las distintas fases del proceso (disefo, fabricacién,
verificacidon y validacion) por el solicitante y los agentes que lo apoyan a fin de garantizar la
conformidad con toda la normativa aplicable;

» aspectos del disefio que puedan impedir el uso seguro del vehiculo en el drea de uso cuando este se
utilice de acuerdo con las condiciones de uso y otras limitaciones establecidas y previstas;

» el proceso seguido por el solicitante y los agentes que lo apoyan [en el caso de estos ultimos, este
supuesto hace referencia en particular a aspectos relacionados con las competencias y el trabajo del
ON, el OD y/o el organismo de evaluacion (MCS ER) que pueden servir de fundamento para la
retirada, la restriccion o la suspension de la notificacion, tal como se establece en el articulo 39,
apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/797, o que pueden justificar las medidas previstas en el
articulo 11, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisién];

» la coherenciay la pertinencia de la documentacién aportada;
» el incumplimiento previsto en el articulo 26, apartado 2, de la Directiva 2016/797; y/o

» lainformacion pertinente que se haya registrado conforme a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 2,
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision.

La duda razonable que se plantee debe estar debidamente justificada con informacién detallada de los
asuntos que, en opinion de la entidad responsable de la autorizacidn y/o la ANS competente para el drea de
uso, no se hayan considerado debidamente en la solicitud. Esta informacion detallada debe ser concreta y
debe identificar claramente las partes del expediente de solicitud que no sean adecuadas.

Los medios utilizados para resolver la duda razonable serdn responsabilidad del solicitante. La entidad
responsable de la autorizacion y/o las ANS competentes para el drea de uso tienen la obligacién de describir
cual es el fundamento de la duda razonable a fin de que el solicitante sepa claramente qué resulta necesario
para eliminar la duda, pero no deben imponerle una solucién.
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En caso de que la entidad responsable de la autorizacidén y/o las ANS competentes para el drea de uso
planteen una duda razonable y el solicitante, mediante acuerdo debidamente registrado con la entidad
responsable de la autorizacidon, reconozca la necesidad de proporcionar informacién adicional, el solicitante
debera proponer las acciones correctoras y los plazos previstos (incluyendo una prérroga del plazo para la
evaluacidn, si fuera necesario). La entidad responsable de la autorizacidn y la ANS competente para el area
de uso revisardn la propuesta e informaran al solicitante de los resultados de su evaluacion.

Dependiendo de la naturaleza de la duda razonable, es posible que el solicitante necesite mds tiempo para
aportar la informacién complementaria (en particular, si resulta necesario llevar a cabo ensayos en la red).
En tal caso, la entidad responsable de la autorizacion puede, previo acuerdo debidamente registrado con el
solicitante, decidir que se prorrogue el plazo para la evaluacion mas alld de los cuatro meses previstos en el
articulo 21, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/797.

En caso de desacuerdo con cualquier decision adoptada por la entidad responsable de la autorizaciéon y/o la
ANS competente para el drea de uso (sobre la propia duda razonable, sobre el plazo y/o sobre las acciones
correctoras) que provoque la denegacidon de la solicitud de autorizacion, el solicitante podrd iniciar el
procedimiento de recurso.

La entidad responsable de la autorizacion no debe expedir una autorizacién de tipo de vehiculo ni una
autorizacién de puesta en el mercado de vehiculos mientras no se hayan resuelto las dudas razonables
planteadas y el solicitante no haya modificado en consecuencia la solicitud y el expediente que la acompana.

Las cuestiones de «tipo 4» previstas en el articulo 41, apartado 1, letra d), del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision no siempre consisten en una duda razonable. Si esta claro que, si no se resuelve la
cuestion, esta dara lugar al rechazo inmediato de la solicitud (es decir, si no cabe duda de que las pruebas
aportadas no permiten la expedicion de la autorizacion), deberd plantearse una cuestion de «tipo 4» y no se
considerard una duda razonable. En estos casos, no se suspendera la evaluacion ni se prorrogara el plazo.

3.7.13. Articulo 43. Comprobaciones que debe llevar a cabo la entidad responsable de la autorizacion en
relacion con las evaluaciones realizadas por las ANS competentes para el drea de uso

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
>  Articulo 24

Las comprobaciones que debe llevar a cabo la entidad responsable de la autorizacién en relacién con las
evaluaciones realizadas por las ANS competentes para el drea de uso Unicamente deben consistir en una
comprobacion de la exhaustividad de las evaluaciones llevadas a cabo (cumplimentacion integra de las listas
de comprobacidn y cierre de todas las cuestiones) y de la coherencia entre las evaluaciones de la solicitud
llevadas a cabo por las ANS para el drea de uso. No deben consistir en una comprobacidn de las evaluaciones
detalladas llevadas a cabo por las ANS para el area de uso.

3.7.14. Articulo 44. Arbitraje en virtud del articulo 21, apartado 7, de la Directiva (UE) 2016/797 y del
articulo 12, apartado 4, letra b), del Reglamento (UE) 2016/796

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 55
> Articulo 61
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En el diagrama de flujo de la fase 5 y en los diagramas de flujo de las subfases 5.1 y 5.2, incluidos en el
anexo XVIII, puede consultarse una descripcidon del proceso de arbitraje, revisién y recurso.

Arbitraje en virtud del articulo 21, apartado 7, de la Directiva (UE) 2016/797

La Agencia deberd notificar a las ANS competentes para el area de uso, a través de la ventanilla Unica,
cualquier desacuerdo con las evaluaciones que estas hayan realizado, justificando su postura.

En caso de que la entidad responsable de la autorizacidn no esté de acuerdo con la recomendacién de una
ANS para el drea de uso o identifique alguna cuestion durante el proceso encaminado a obtener la garantia
razonable, debera revisar estas cuestiones con las ANS competentes para el drea de uso. Dicha revision debe
contar con la participacion del solicitante, cuando sea necesario, a fin de acordar una evaluacién aceptable
para todas las partes y, si no puede alcanzarse un acuerdo, la entidad responsable de la autorizacién debe
adoptar las medidas oportunas.

El solicitante debe identificar el drea de uso en el formulario de solicitud. Sin embargo, en caso de arbitraje
entre la Agencia y las ANS competentes para el area de uso, podrian introducirse exclusiones adicionales de
partes de la red en el drea de uso, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21, apartado 7, de la
Directiva (UE) 2016/797.

Cuando no pueda alcanzarse un acuerdo entre la entidad responsable de la autorizaciéon y las ANS
competentes para el area de uso y la decision de la entidad responsable de la autorizacidon incluya redes del
area de uso para las que las ANS competentes hayan realizado una evaluacidn negativa, las ANS competentes
para el drea de uso podrdn someter el asunto al arbitraje de la Sala de Recurso de conformidad con el
Reglamento Interno de esta Sala.

El proceso de autorizacion de tipo de vehiculo y/o autorizacidn de puesta en el mercado de vehiculos puede
suspenderse mientras se lleve a cabo el arbitraje y durante el periodo de coordinacién para alcanzar una
evaluacién de mutuo acuerdo. La Agencia debe comunicar al solicitante los motivos de la suspension.

Arbitraje en virtud del articulo 12, apartado 4, letra b), del Reglamento (UE) 2016/796

En aquellos casos en que no pueda garantizarse la coherencia de las decisiones en el plazo de un mes desde
el comienzo del periodo de coordinacién entre la Agencia y las ANS competentes, estas deberan someter el
asunto al arbitraje de la Sala de Recurso de conformidad con el Reglamento Interno de esta Sala.

La Sala de Recurso debera decidir si debe o no garantizarse la coherencia de las decisiones.

Las resoluciones de la Sala de Recurso adoptadas siguiendo el procedimiento de arbitraje deben notificarse
a la Agencia y a las ANS competentes con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento Interno de dicha Sala.

La Agencia y las ANS competentes deben adoptar sus decisiones definitivas, que habran de estar motivadas,
en funcién de las conclusiones de la Sala de Recurso y conforme a sus respectivos procedimientos internos.

El procedimiento de arbitraje solo se aplica si la Agencia es la entidad responsable de la autorizacion.

El procedimiento de arbitraje se aplica cuando no existe acuerdo entre la entidad responsable de la
autorizaciéon y alguna ANS para el area de uso sobre los resultados de la evaluacion realizada. Tal como se
especifica en el articulo 21, apartado 7, de la Directiva (UE) 2016/797, el procedimiento de arbitraje debe
resolverse en el plazo de un mes. Mientras se aplica este procedimiento, puede suspenderse el proceso de
autorizacién, en cuyo caso también se suspenden los plazos previstos en el subepigrafe 3.7.4. La Agencia
debe comunicar al solicitante los motivos de la suspension.

La revision de la cuestion o las cuestiones con las ANS competentes para el drea de uso puede dar lugar a
modificaciones en el informe de evaluacién.

En aquellos casos en que la entidad responsable de la autorizacidn decida excluir del area de uso algunas
redes incluidas en la solicitud como consecuencia de una evaluacién negativa por una ANS para el drea de
uso; si, en un momento posterior (tras la expedicién de la autorizacidn), el solicitante es capaz de presentar
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pruebas satisfactorias a las ANS competentes para el drea de uso, dicho solicitante podra presentar a la
Agencia una solicitud de ampliacion del drea de uso.

3.7.15. Articulo 45. Conclusion de la evaluacion de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
>  Articulo 24

En el contexto de la conclusién de las actividades de evaluacidn, «comprobar de forma independiente»
significa que debe realizar las comprobaciones una persona perteneciente a la organizacidn de la entidad
responsable de la autorizacién que no haya participado directamente en la evaluacion de la solicitud. Esta
persona puede ser otro evaluador que no haya participado en la evaluacidon que deba comprobarse o el
responsable de la decision.

El expediente de evaluacidon que debe elaborar la entidad responsable de la autorizacidn en virtud del
articulo 40 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn puede consultarse en el anexo X.

El expediente de evaluacidn relativo a la conclusién de la evaluacion de la solicitud que debe elaborar la
entidad responsable de la autorizacidn puede consultarse en el anexo XI.

3.7.16. Articulo 46. Decision sobre la expedicion de la autorizacion o de denegacion de la solicitud

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 12
> Articulo 55
> Articulo 58
> Articulo 59
>  Articulo 60

La entidad responsable de la autorizacién debe adoptar la decisién de expedir la autorizacién de tipo de
vehiculo y/o la autorizacidén de puesta en el mercado de un vehiculo, o bien de denegar la solicitud, en el
plazo de una semana tras la finalizacidn de la evaluacion.

La autorizacidn debe ser expedida por la entidad responsable de la autorizacidon cuando, de la evaluacién de
los aspectos enumerados en el anexo Il, y en su caso en el anexo lll, se desprenda una garantia razonable de
que el solicitante y los agentes que apoyan al solicitante han cumplido sus obligaciones y responsabilidades
en la medida de lo necesario.

En caso de que, de la evaluacidn de los aspectos enumerados en el anexo Il, y en su caso en el anexo lll, no
se desprenda una garantia razonable de que el solicitante y los agentes que apoyan al solicitante han
cumplido sus responsabilidades en la medida de lo necesario, la entidad responsable de la autorizacién debe
denegar la solicitud.

La entidad responsable de la autorizacién debe hacer constar lo siguiente en su decisidn:
» cualesquiera condiciones de uso y otras limitaciones (véase el subepigrafe 3.3.6);

» la justificacién de la decisién; y
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» el procedimiento para recurrir la decision.

La decisién de autorizacion no debe contener condiciones de uso y otras limitaciones de duraciéon
determinada, a menos que:

» sean necesarias porque la conformidad con las ETI y/o las normas nacionales no pueda ser
totalmente probada antes de la expedicion de la autorizacidn; y/o

» las ETI y/o las normas nacionales exijan claramente que el solicitante presente una estimacion
verosimil del cumplimiento.

En ese caso, la autorizacidon podrd contemplar la condicién de que el uso real demuestre las prestaciones
conforme a la estimacién dentro de un periodo de tiempo especificado.

La decision definitiva debe registrarse a través del sistema de ventanilla Unica y comunicarse al solicitante y
a las ANS competentes para el area de uso por medio de dicho sistema junto con los expedientes de
evaluacién.

Si en la decision se deniega la solicitud o esta se acepta con unas condiciones de uso del vehiculo y otras
limitaciones distintas de las especificadas por el solicitante en su solicitud, este puede solicitar a la entidad
responsable de la autorizacién que reconsidere su decisidn vy, si no queda satisfecho con el resultado, puede
interponer un recurso ante la autoridad competente de conformidad con lo previsto en el articulo 21,
apartado 11, de la Directiva (UE) 2016/797.

La autorizacion debe ofrecer a los solicitantes y a las empresas ferroviarias suficiente seguridad juridica y, por
tanto, deben evitarse las condiciones de uso y otras limitaciones de duracién determinada.

En caso de que exista una justificacion para unas condiciones de uso y otras limitaciones de duracién
determinada, la autorizacidon puede incluir la condicién de que el uso real demuestre las prestaciones
conforme a la estimacién dentro de un periodo de tiempo especificado (p. ej., que, a determinada fecha, la
fiabilidad sea de, al menos, el 80 % del valor estimado).

El sistema de gestion de la seguridad de la empresa ferroviaria (que es supervisado por las ANS) debe prever
métodos para controlar el rendimiento, los defectos y los fallos. Su objetivo es que:

» se verifique que, en el uso real, se cumplan los requisitos esenciales y se conserve la conformidad
con los valores estimados en el momento de la autorizacién; y

» se adopten acciones correctoras cuando sea necesario (p. €]., cuando existan defectos en el disefio e
intrinsecos que impidan alcanzar los valores estimados).

Ademas, si la experiencia obtenida a través del trabajo de supervision de una ANS muestra que:

> un vehiculo, una serie de vehiculos y/o un tipo de vehiculo no han cumplido las estimaciones
realizadas con motivo de la autorizacién; y

> no se han adoptado unas acciones correctoras suficientes,

la ANS puede solicitar a la entidad responsable de la autorizacidn que suspenda y revoque la autorizacion
para el vehiculo, |a serie de vehiculos y/o el tipo de vehiculo.

3.8. Capitulo 7. Fase 6: documentacidn definitiva y autorizacion
En el diagrama de flujo de la fase 6, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcién del proceso.

3.8.1. Articulo 47. Documentacion definitiva en relacion con la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la
autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
>  Articulo 24
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El expediente completo que acompaiia a la decisién adoptada de conformidad con el articulo 46 del
Reglamento de Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comisidon esta compuesto por la solicitud y el expediente que
la acompanfa presentados por el solicitante y por todos los documentos que hubiera empleado la entidad
responsable de la autorizacién para adoptar su decisién, incluida la propia decision de la entidad responsable
de la autorizacion.

La decision de expedir la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacidn de puesta en el mercado de
vehiculos debe basarse en la informacidn proporcionada en la solicitud y en el expediente de evaluacién
(definitivo).

Los anexos IV y V contienen las plantillas modelo con los formatos tipo para la autorizacién de tipo de
vehiculo y la autorizacidn de puesta en el mercado de vehiculos.

La entidad responsable de la autorizacién debe completar el cierre administrativo asegurandose de que toda
la documentacién y los registros se encuentren revisados, organizados y archivados.

La entidad responsable de la autorizacién también debe coordinarse con las ANS competentes para el area
de uso con vistas a extraer lecciones que puedan usarse en evaluaciones futuras.

Entre estas pueden incluirse la informacién sobre las cuestiones y los riesgos, asi como las practicas que han
funcionado y que se pueden aplicar a futuras evaluaciones y se pueden compartir con (o incluso aprender
de) otros organismos para lograr una constante mejora.

3.8.2. Articulo 48. Informacion en la autorizacion de tipo de vehiculo expedida

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24
>  Articulo 48

Condiciones de uso y otras limitaciones

Como resultado de su evaluacidn, la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el
area de uso pueden incorporar condiciones de uso y otras limitaciones adicionales. El subepigrafe 3.3.6
contiene mas explicaciones sobre el planteamiento en tres fases (condiciones previstas basadas en el disefio,
condiciones derivadas de la evaluacidn de la conformidad y condiciones impuestas por la entidad responsable
de la autorizacién y las ANS competentes para el area de uso).

3.8.3. Articulo 49. Informacion en la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo expedida

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24
> Articulo 25
> Articulo 46

Identificacion de los vehiculos

Los vehiculos registrados se identifican mediante su numero europeo del vehiculo: un cddigo de
identificacion numérico descrito en el apéndice 6 de la Decision 2007/756/CE.

Una vez expedida la autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo, este debe registrarse en el RNV.
Cuando el poseedor solicite el registro, la entidad responsable del registro debera asignar al vehiculo un NEV.
La expedicién de la autorizacidon de puesta en el mercado del vehiculo y su registro pueden llevarse a cabo
de manera combinada, simultanea o consecutiva (expedicidén de la autorizacidon de puesta en el mercado del
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vehiculo previa al registro), en funcién de los procedimientos internos de la entidad responsable del registro
y de la entidad responsable de la autorizacién. Es habitual que la entidad responsable del registro reserve
previamente un numero para el poseedor, que pasara a ser el NEV una vez que se registre el vehiculo.

En cualquier caso, antes de que se expida la autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo, este debe
identificarse. Si aln no se ha reservado o asignado el NEV cuando el solicitante presente la solicitud de
autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo, el vehiculo podra identificarse mediante el sistema de
identificacion del vehiculo del fabricante o por medio del nimero de serie del producto.

3.8.4. Articulo 50. Registro en el RETAV y en ERADIS

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 42
> Articulo 48

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:
> Articulo 37

RETAV

Incluso en aquellos casos en que el solicitante haya solicitado exclusivamente una autorizacidn de puesta en
el mercado de vehiculos, la entidad responsable de la autorizacidon siempre debe expedir la autorizacién de
tipo de vehiculo (salvo en el caso de la autorizacién de conformidad con el tipo).

Las decisiones sobre la autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos y la autorizacion de tipo de vehiculo
se guardan en el sistema de ventanilla Unica. El RETAV es el registro europeo de tipos autorizados de
vehiculos.

La informacion incluida en el RETAV debe formar parte de la solicitud de autorizacion.

La responsabilidad sobre los datos registrados en el RETAV recae en la entidad responsable de la autorizacion.
Esto no impide, sin embargo, que el solicitante pueda rellenar parte de los datos necesarios en nombre de
dicha entidad.

Estd previsto que el acto de ejecucidn relativo al registro de tipos autorizados de vehiculos al que se refiere
el articulo 48, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797 incluya la opcidn de registrar versiones y/o variantes
de tipos de vehiculos.

ERADIS

El Reglamento (UE) 2016/796 impone la obligacion de poner a disposicion del publico los siguientes
documentos:

» las declaraciones «CE» de verificacion de subsistemas;

» las declaraciones «CE» de conformidad de los componentes de interoperabilidad; y

» las declaraciones «CE» de idoneidad para el uso de los componentes de interoperabilidad.
La Directiva (UE) 2016/797 impone a los ON la obligacién de proporcionar a la Agencia:

» los certificados «CE» de verificacion de subsistemas;

» los certificados «CE» de conformidad de los componentes de interoperabilidad; y

» los certificados «CE» de idoneidad para el uso de los componentes de interoperabilidad.

La Agencia ha establecido el registro ERADIS para almacenar estos certificados y estas declaraciones. Deben
usar este registro:
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» los solicitantes a fin de presentar las declaraciones «CE»;

» los fabricantes de los componentes de interoperabilidad con vistas a presentar las declaraciones
«CE»;y

» los organismos notificados con vistas a presentar los certificados «CE».

No existe base juridica alguna para imponer a los OD la obligacién de presentar a la Agencia sus certificados
basados en las normas nacionales. No obstante, puede aplicarse el principio «mutatis mutandis» y, por tanto,
los OD deberdan cargar los certificados en el registro ERADIS cuando se haya desarrollado y esté disponible la
correspondiente funcionalidad.

Registro de vehiculos en el RNV

Cada vehiculo debe registrarse en el RNV, especificando el tipo de vehiculo y, cuando proceda, la
combinacion especifica de versidn y/o variante de tipo de vehiculo a la que pertenezcan el vehiculo o la serie
de vehiculos. El registro del vehiculo se realiza a peticion del poseedor y no forma parte del proceso de
autorizacion de vehiculos.

En el caso del registro virtual centralizado de matriculacidon europeo (RVM CE) o el RNV:
» el poseedor aporta los datos y es responsable de su integridad; y
» la entidad responsable del registro comprueba su coherencia global y actualiza el RNV.

Cuando el area de uso estd limitada a un Unico Estado miembro, cada vehiculo debe registrarse
exclusivamente en el registro nacional de vehiculos (RNV) de dicho Estado miembro. Toda modificacion
futura en el drea de uso Unicamente debe registrarse en el RNV en el que se hubiera registrado inicialmente
la autorizacion.

Cuando el area de uso de un vehiculo abarque mas de un Estado miembro, el vehiculo debe registrarse
exclusivamente en uno de los Estados miembros implicados, a eleccidn del poseedor.

Si se amplia el area de uso del vehiculo:

» este debe registrarse Unicamente en el RNV del Estado miembro en el que se hubiera autorizado en
un principio; y

» el poseedor debe solicitar a la entidad responsable del registro que actualice los datos registrados
con la informacién de referencia de la autorizacién de tipo de vehiculo que abarque el area de uso
ampliada.

En el caso de los vagones que cumplan lo dispuesto en el punto 7.1.2 del anexo del Reglamento (UE)
n.2 321/2013 (ETI VAG), el poseedor del vehiculo debe decidir en qué Estado miembro debe registrarse el
vehiculo. Al registrar su vehiculo, el poseedor también debe indicar todos los Estados miembros en los que
se autoriza y el drea de uso cubierta por la autorizacion.

Los registros de vehiculos de todos los Estados miembros de la UE y de los Estados contratantes de la OTIF
gue no pertenezcan a la UE deben estar conectados al RVM CE vy, por tanto, este registro puede ofrecer
informacidn sobre todos los vehiculos registrados.

Responsabilidad sobre la integridad de los datos que deben incluirse en los registros

La entidad que lleva el registro (esto es, la entidad responsable del registro de vehiculos, o la Agencia en el
caso del RETAV y ERADIS) debe realizar una comprobacion bésica en funcion de las especificaciones (p. €j., el
formato de los datos, los campos obligatorios/opcionales, etc.) y/o los datos de referencia.

El solicitante es responsable de proporcionar los datos técnicos necesarios para el RETAV y de la integridad
de dichos datos. Ademds, puede introducir por su cuenta estos datos en dicho registro (tras solicitar primero
el acceso), aunque la entidad responsable de la autorizacién sera la responsable de validar y comprobar la
coherencia de los mismos (en concreto, de verificar que los datos introducidos por el solicitante sean
coherentes con la documentacion técnica del vehiculo).
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Por lo que respecta al RVM CE y los RNV, el poseedor aporta los datos y es responsable de su integridad, y la
entidad responsable del registro comprueba su coherencia global y actualiza el RNV.

Proyecto de registro internacional de activos moviles de equipos ferroviarios

El Protocolo sobre cuestiones especificas de los elementos de material rodante ferroviario del Convenio
relativo a garantias internacionales sobre elementos de equipo moévil, adoptado en Luxemburgo (el Protocolo
ferroviario), es un tratado internacional que se centra en facilitar la financiacion de los vehiculos ferroviarios
mediante el reconocimiento y el registro internacional de las garantias prendarias sobre dichos activos. Ya se
ha adoptado un régimen similar para las aeronaves [www.internationalregistry.aero/ir-web/ (en inglés)].

El Protocolo ferroviario se adoptd en 2007. Para entrar en vigor, necesita cuatro ratificaciones y un certificado
de la OTIF, en calidad de secretario de la autoridad de supervision, en el que indique que se encuentra listo.
A 27 de junio de 2017, habia recibido tres ratificaciones (Gabdn, Luxemburgo y la Unién Europea) y siete
firmas (Alemania, Francia, Italia, Mozambique, el Reino Unido, Suecia y Suiza) y se habian entablado
conversaciones con diecinueve gobiernos.

El Protocolo ferroviario proporcionara un sistema que respalde los derechos de los acreedores, cuyas
garantias se registrardn y podran consultarse en un registro internacional ubicado en Luxemburgo y
administrado por Regulis SA (al igual que el registro internacional de activos madviles de aeronaves). Resultara
aplicable a la financiacion de vehiculos ferroviarios explotados tanto a escala nacional como internacional y
también introducird un nuevo sistema de numeracién global Unico y permanente para los vehiculos
ferroviarios (URVIS).

El nimero de identificacion (URVIS):
» se colocard en el propio vehiculo;

> se asociard en el registro internacional al nombre del fabricante y al nimero de identificacion del
vehiculo asignado por el fabricante; o

» se asociara en el registro internacional a una identificacidn nacional o regional.

El vehiculo se puede inscribir en el registro internacional y puede recibir el nimero URVIS antes de que se
expida la autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo, durante el proceso de autorizacién o después
de este. También podran registrarse los vehiculos ya existentes autorizados con arreglo a un régimen distinto.

El solicitante podra utilizar el nUmero URVIS para identificar el vehiculo en su solicitud de autorizacién de
puesta en el mercado del vehiculo.

Para obtener mas informacién sobre el Protocolo ferroviario y el correspondiente registro internacional,
puede consultarse:

> www.unidroit.org (en inglés y francés)

> www.railworkinggroup.org (en inglés)

3.8.5. Articulo 51. Revisidn en virtud del articulo 21, apartado 11, de la Directiva (UE) 2016/797

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 12
>  Articulos 58 a 62
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En el diagrama de flujo de la subfase 5.2, incluido en el anexo XVIII, puede consultarse una descripcion del
proceso.

Reconsideracion

El solicitante puede pedir una reconsideracion en virtud del articulo 21, apartado 11, de la Directiva (UE)
2016/797 en dos casos; esto es, cuando la decision contenga:

» una denegacion (no se expide la autorizacién); o

» condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones diferentes a las especificadas por el solicitante
en su solicitud.

Cuando la decisidon negativa se revoque como resultado del proceso de reconsideracion, la entidad
responsable de la autorizacion deberd expedir de inmediato la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la
autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo.

Si se confirma la decisién negativa de la entidad responsable de la autorizacién, el solicitante podra
interponer un recurso ante la Sala de Recurso (en el caso de las solicitudes para las que se haya elegido a la
Agencia como entidad responsable de la autorizacién) o ante el 6rgano de recurso nacional (en el caso de las
solicitudes para las que se haya elegido a la ANS competente como entidad responsable de la autorizacién)
de conformidad con el procedimiento del correspondiente pais.

Recurso

Todo recurso contra una decisién de la Agencia debe interponerse ante la Sala de Recurso de conformidad
con su Reglamento interno.

Si la Sala de Recurso considera fundados los motivos del recurso, la Agencia, en coordinacion con las ANS
competentes para el drea de uso, debe adoptar una decisién definitiva y motivada con arreglo a las
conclusiones de la Sala de Recurso.

Si se revoca la decision recurrida ante la Sala de Recurso o ante el érgano de recurso nacional, la entidad
responsable de la autorizacion debe expedir la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta
en el mercado del vehiculo sin demora y, en todo caso, en un plazo maximo de un mes a contar desde el
momento en que la Sala de Recurso notifique sus conclusiones.

Si la Sala de Recurso desestima el recurso, dicha decisidén debe registrarse en el sistema de ventanilla Unicay
debe constar en el expediente que acompaia la solicitud. Una vez finalizado el procedimiento de recurso, la
decisién definitiva de la entidad responsable de la autorizacidn, incluidas las conclusiones notificadas por la
Sala de Recurso, debe comunicarse al solicitante y a las ANS competentes para el drea de uso a través del
sistema de ventanilla Unica.

3.8.6. Articulo 52. Archivo de una decision y del expediente completo que acomparia a la decision emitida de
conformidad con el articulo 46

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 12
> Articulo 77

Desde el archivo histdrico, es posible volver a importar el expediente en el sistema de ventanilla tnica (y
exportarlo a los sistemas de las ANS).

El expediente archivado debe incluir todos los documentos empleados por la entidad responsable de la
autorizaciéon para adoptar la decisién de autorizacion, como:
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» la solicitud y el expediente que la acompafia (tal como los hubiera presentado el solicitante);

» los documentos adicionales presentados por el solicitante a peticion de la entidad responsable de la
autorizaciéon y afiadidos al expediente original (por la entidad responsable de la autorizacién);

» el registro de cuestiones (incluido su contenido), etc.
También debe incluir:
» los documentos aportados por la entidad responsable de la autorizacién;
» los documentos aportados por las ANS competentes para el drea de uso; y
» la decisidén de autorizacion.
Finalizacion de la vida util del vehiculo

El anexo de la Decisidn sobre el RNV recoge las disposiciones relativas a la finalizacidon de la vida util del
vehiculo:

» las disposiciones para la baja del registro; y

» los cddigos de las «bajas» de las autorizaciones. Aqui se incluyen, por ejemplo, la fecha oficial de
desguace y/u otro sistema de eliminacién y el codigo para el modo de baja.

3.9. Capitulo 8. Suspensidn, revocacion o modificacidn de una autorizacion expedida

3.9.1. Articulo 53. Suspension, revocacion o modificacion de una autorizacion expedida

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:
> Articulo 26
Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 55
> Articulo 58
> Articulo 59
>  Articulo 60

El articulo 26 de la Directiva (UE) 2016/797 establece las condiciones en las que puede suspenderse,
revocarse o modificarse una autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacién de puesta en el mercado
de un vehiculo.

Para que la autorizacién pueda revocarse, debe haberse probado que el tipo de vehiculo (es decir, el disefio)
no satisfizo los requisitos esenciales en el momento de la autorizacién. Por tanto, la revocacidn es una medida
que puede adoptarse para hacer frente a un disefio o una fabricacién defectuosos del tipo de vehiculo o de
los vehiculos de un tipo. No debe utilizarse en caso de que no se cumplan los requisitos esenciales por
acciones u omisiones del sistema de gestién de la seguridad de la empresa ferroviaria o de la entidad
encargada del mantenimiento (EEM) (p.ej., un sistema de gestion de la seguridad que no controle
debidamente el mantenimiento, de modo que los vehiculos dejen de cumplir los requisitos esenciales).

La revocacion de una autorizacion de tipo de vehiculo no conlleva la revocacidn automatica de la autorizacion
de puesta en el mercado de los vehiculos de conformidad con dicho tipo. Sin embargo, los vehiculos
afectados ya no podran explotarse y deberan retirarse del mercado, tal como dispone el articulo 26,
apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797.

3.9.2. Articulo 54. Efecto de la suspension, la revocacion o la modificacion de una autorizacion expedida en el
registro en el RETAV, en ERADIS y en los registros de vehiculos
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Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 26
> Articulo 42
> Articulo 47
> Articulo 48

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:

> Articulo 37

3.10. Capitulo 9. Disposiciones finales

3.10.1. Articulo 55. Disposiciones transitorias

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

> Articulo 21
> Articulo 24
> Articulo 54
> Articulo 55
> Articulo 57
> Articulo 58
> Articulo 59

Referencias pertinentes al Reglamento (UE) 2016/796:
> Articulo 12

Durante la transicidn a un nuevo régimen juridico y en aquellos casos en que la Agencia sea la entidad
responsable de la autorizacién:

» cuando el solicitante desee alcanzar un compromiso con la Agencia antes de presentar la solicitud de
autorizacién, debera ponerse en contacto con la Agencia con la debida antelacidn a la entrada en
vigor del Reglamento (UE) 2018/545.

En los casos en los que las ANS sean la entidad responsable de la autorizacion:

» cuando se haya alcanzado un compromiso previo, sera necesario tener en cuenta el nuevo marco
juridico y las disposiciones practicas que se aplicaran.

En los casos en los que la Agencia sea la entidad responsable de la autorizaciéon y uno o varios Estados
miembros del drea de uso hayan realizado la notificacidn prevista en el articulo 57, apartado 2, de la Directiva
(UE) 2016/797 a la Agencia o a la Comisidn:

» dichos Estados miembros que auin no hayan transpuesto la Directiva (UE) 2016/797 deberan aplicar
en la medida de lo posible los principios de aceptacién cruzada y el procedimiento de autorizacion
simultanea descritos en las guias de aplicacidon del documento de referencia.

Vehiculos autorizados con arreglo a regimenes anteriores

Cuando, en el caso de los vehiculos autorizados con arreglo a regimenes anteriores (en particular, anteriores
a la entrada en vigor de la Directiva 2008/57/CE), no se encuentren pruebas documentales de la autorizacién
expedida y/o del expediente que la acompafie, la entidad responsable de la autorizacidn debera considerar
autorizado el vehiculo siempre que esta circunstancia conste en el RNV (véase el punto 18.6 del anexo I).

En el caso de una primera autorizacion expedida de conformidad con la Directiva 2008/57/CE en relacién con
la cual se solicite una ampliacién del drea de uso con arreglo a la Directiva (UE) 2016/797, en virtud de lo
dispuesto en el articulo 21, apartados 5y 8, y el articulo 54 de esta Directiva, la Agencia debera ser la entidad
responsable de la autorizacion, ya que el area de uso cubrird dos o mas Estados miembros. Al tratarse de una
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ampliacion del area de uso, la autorizacion extendera la autorizacién existente a los nuevos Estados
miembros.

3.10.2. Articulo 56. Entrada en vigor y aplicacion

Referencias pertinentes a la Directiva (UE) 2016/797:

»  Articulo 21
> Articulo 24
> Articulo 57
> Articulo 58
> Articulo 59

3.11. Anexos

El anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn contiene la informacién que debe
incluirse en la solicitud de autorizacién y en el expediente que la acompariia. No hace referencia a documentos
especificos ni pruebas concretas. Queda a la eleccién del solicitante decidir cdmo estructura el expediente
gue acompana a la solicitud de autorizacidn siempre que incluya la informacién que se precisa.

Los anexos Il y lll describen las evaluaciones que deben realizar la entidad responsable de la autorizacién y
las ANS competentes para el drea de uso en relacién con la informacién incluida en la solicitud de autorizacion
y el expediente que la acompafia. Si una ANS actua en calidad de entidad responsable de la autorizacién,
debe comprobar los elementos indicados en los anexos Il y Ill. Si, por el contrario, la Agencia actua en calidad
de entidad responsable de la autorizacion, debe evaluar los elementos previstos en el anexo I, mientras que
las ANS competentes para el drea de uso deben evaluar los indicados en el anexo Il en la parte que les
corresponda.
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Anexo |. Contenido de la solicitud
Informacion cuya presentacion es facultativa

Informacion del fabricante/entidad contratante (solo en aquellos casos en que no se corresponda con el solicitante):

Denominacién juridica

Nombre del fabricante/entidad contratante
Acrénimo

Direccion postal completa

Teléfono

Fax

Direccion de correo electréonico

Sitio web

. Numero de IVA

10. Otra informacion pertinente

©ENDUHWNE

Orientaciones sobre el anexo |

Punto 10.1. Identificador de tipo

El RETAV asigna un cddigo al tipo de vehiculo, a la variante de tipo de vehiculo o a la versién de tipo de
vehiculo, de conformidad con el articulo 48 de la Directiva (UE) 2016/797. Resulta posible reservar un nimero
de tipo de vehiculo, variante de tipo de vehiculo o versidn de tipo de vehiculo y el solicitante puede rellenar
previamente los datos pertinentes en el RETAV.

Mediante un unico formulario de solicitud puede solicitarse tanto la autorizacién de tipo de vehiculo como
la autorizacidn para el primer vehiculo de dicho tipo.

Punto 18.1. Pruebas justificativas de la recopilacion de requisitos, de conformidad con el articulo 13,
apartado 1

Por lo que respecta al requisito esencial de seguridad para los subsistemas y a la integracion segura entre los
subsistemas en relacién con los aspectos no abarcados por las ETI y las normas nacionales, las pruebas
justificativas del procedimiento de recopilacidon de requisitos consisten en el informe de evaluacién de la
seguridad elaborado por el organismo de evaluacién (MCS ER) [articulo 15 del Reglamento de Ejecucion (UE)
n.2 402/2013 de la Comisién]. La declaracion del proponente (articulo 16 del citado Reglamento) queda
cubierta en el punto 18.10.

Cuando el solicitante utilice otra metodologia, las pruebas que presente deben ofrecer a la entidad
responsable de la autorizacidon un grado de seguridad suficiente en que ofrecen el mismo nivel de garantia
qgue la metodologia establecida en el anexo | del Reglamento (UE) n.2402/2013 [véanse los criterios
establecidos en el punto 7.2 del anexo Il del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién].

Punto 18.2. Cuadro de correspondencias que indique donde puede encontrarse la informacién necesaria
sobre los aspectos que deben evaluarse de acuerdo con los anexos Il y Il

El cuadro de correspondencias se utiliza en la evaluaciéon de la solicitud con vistas a facilitar la comprensién
de las relaciones entre los documentos presentados por el solicitante y los aspectos que deben comprobar
la entidad responsable de la autorizacién y/o las ANS competentes para el area de uso.

Se aconseja que el solicitante consulte los anexos Iy lll para que comprenda mejor qué debe evaluarse y qué
documentos resultan necesarios y con qué grado de detalle.
Punto 18.5. Declaraciones «CE» de verificacion de los subsistemas modviles, incluidos los expedientes

técnicos que las acompaiian [articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797]

La declaracion «CE» de verificacion de un subsistema va acompafiada de un expediente técnico. Este
expediente es compilado por el solicitante y debe incluir al menos:
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> una lista de los componentes de interoperabilidad incorporados al subsistema; y

» los expedientes remitidos por los organismos de evaluacién de la conformidad.

Punto 18.6. Expediente que acompania la solicitud y decisidon de la anterior autorizacidn o, si procede,
referencia a la decisidon emitida de conformidad con el articulo 46 y a todo el expediente que acompaiia la
decisidn archivados en la ventanilla tnica

En el caso de los vehiculos y/o los tipos de vehiculos que no hayan recibido una autorizacién en virtud de la
Directiva (UE) 2016/797, se consideran equivalentes los siguientes documentos:

» Cuando el vehiculo y/o el tipo de vehiculo hayan sido autorizados conforme a la Directiva
2008/57/CE:

o la decisién de autorizacion de tipo de vehiculo emitida conforme al articulo 26, apartados 1y
2, de la Directiva 2008/57/CE y las decisiones emitidas conforme a los articulos 22 y 23 de esta
Directiva para un vehiculo conforme con la ETI, incluidos los expedientes justificativos de
dichas decisiones;

o la decisién de autorizacion de tipo de vehiculo emitida conforme al articulo 26, apartados 1y
2, de la Directiva 2008/57/CE y las decisiones emitidas conforme a los articulos 24 y 25 de esta
Directiva para un vehiculo no conforme con la ETI, incluidos los expedientes justificativos de
dichas decisiones; y

o la autorizacidn de tipo de vehiculo expedida con arreglo al articulo 26, apartados 1y 2, de la
Directiva 2008/57/EC y la consecuente decision de autorizacidn del vehiculo o los vehiculos de
conformidad con el tipo de vehiculo en virtud del articulo 26, apartado 3, de esta Directiva.

» Cuando el vehiculo y/o el tipo de vehiculo hayan sido autorizados antes de la entrada en vigor de la
Directiva 2008/57/CE:

o las decisiones correspondientes a las autorizaciones iniciales, incluidos los expedientes
justificativos (deben indicarse claramente el alcance y el fundamento juridico de la decisidn);
0

o sino se hubiera necesitado ninguna autorizaciéon en el momento de la entrada en servicio del
vehiculo, basta con aportar pruebas que justifiquen que:

*  no se precisaba autorizacion alguna; y

= el vehiculo entré en servicio y ha permanecido en servicio (es decir, mediante el
registro).

Punto 18.7. Especificacién y, en su caso®, descripcion de la metodologia utilizada para la recopilacién de
requisitos

El procedimiento de recopilacién de requisitos abarca todos los requisitos pertinentes para el vehiculo y/o el
tipo de vehiculo de que se trate. Si se trata de la primera autorizacion, todo el tipo de vehiculo y/o el vehiculo
deben someterse al procedimiento de recopilacidon de requisitos. En caso de una nueva autorizacién, el
procedimiento de recopilacidon de requisitos debe abarcar las partes modificadas y las interfaces entre las
partes modificadas y las que no hayan sufrido modificaciones. Por ultimo, en el caso de la ampliacion del drea
de uso, el procedimiento de recopilacion de requisitos debe cubrir los aspectos relacionados con las normas
nacionales aplicables al area de uso ampliada que no requieran una modificacion en el disefio del vehiculo
(este tipo de modificacion precisaria de una nueva autorizacion en el area de uso original).

Para la descripcion de la metodologia utilizada para la recopilacién de requisitos, es posible reutilizar o hacer
referencia a documentos ya existentes elaborados en relacién con otros procesos ya seguidos por el

8 Metodologia no normalizada.
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fabricante o el proveedor (en concreto, los procesos de gestion de la calidad, gestidn de las modificaciones o
gestidn de los requisitos).

Punto 18.9. Cuando no estén totalmente cubiertas por las ETI y/o las normas nacionales, las pruebas
documentales de la compatibilidad técnica del vehiculo con la red

La documentacién indicada en el punto 18.7 hace referencia a la descripcion de la metodologia utilizada en
el procedimiento de recopilacidén de requisitos. La documentacién indicada en el punto 18.1 hace referencia
a las pruebas de la aplicacion de la metodologia utilizada en el procedimiento de recopilacién de requisitos.
Por ultimo, la documentacion indicada en el punto 18.9 hace referencia a la demostracién (pruebas) de la
compatibilidad técnica del vehiculo con la red, cuando dichos aspectos no se encuentren regulados por las
ETI y/o las normas nacionales aplicables.

Puntos 18.8, 18.10, 18.11 y 18.12. Informe sobre el MCS para la evaluacién del riesgo y declaracién del
proponente [articulo 16 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisién]

Para las modificaciones en un vehiculo y/o tipo de vehiculo existente, siempre se precisa la aplicacion del
Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comision. Si la modificacion se considera significativa, en
el expediente que acompafia a la solicitud de autorizacidon (punto 18.11) debe incluirse el informe de
evaluacidon de la seguridad al que hace referencia el articulo 15 del Reglamento de Ejecucion (UE)
n.2 402/2013 de la Comisidn, junto con la declaracidn del proponente (solicitante) prevista en el articulo 16
del citado Reglamento (punto 18.12).

Con arreglo a lo establecido en el articulo 4 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013, si el solicitante
considera que la modificacidon no es significativa, no es necesario aplicar el proceso de gestion del riesgo
descrito en dicho Reglamento y, por tanto, no es preciso involucrar a un organismo de evaluacion (MCS ER).
En consecuencia, si aun resulta necesario solicitar una autorizacion en virtud del articulo 21, apartado 12, de
la Directiva (UE) 2016/797, por lo que respecta a la modificacidon (no al procedimiento de recopilacion de
requisitos), no es preciso incluir los documentos que contengan la informacién a la que hacen referencia los
puntos 18.11y 18.12 en el expediente que acompaia a la solicitud de autorizacién.

No obstante, siempre debe llevarse a cabo un procedimiento de recopilacién de requisitos. Si el solicitante
necesita obtener una autorizacion con arreglo al articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797, se
aplicara el proceso de evaluacién del riesgo descrito en el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 402/2013 de la Comisidn para el procedimiento de recopilacién de requisitos en relacién con el requisito
esencial de seguridad de los subsistemas y la integracién segura entre subsistemas. Un organismo de
evaluacidon (MCS ER) se encargara de la comprobacion de los aspectos relacionados con la seguridad del
procedimiento de recopilacion de requisitos y, en el expediente que acompania a la solicitud de autorizacion,
deberan incluirse el informe de evaluacion de la seguridad y la declaracion del proponente a los que se hace
referencia en los articulos 15 y 16 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn en relacion
con el procedimiento de recopilacién de requisitos, ademas de los documentos que contengan la informacion
a la que hacen referencia los puntos 18.8 y 18.10.

La informacién mencionada en los puntos 18.8, 18.10, 18.11 y 18.12 puede incluirse en uno o varios
documentos. Incluso cabe la posibilidad de que distintos organismos de evaluacion (MCS ER) sean
responsables de diferentes partes de la evaluacidn. Se deja esta eleccién en manos del solicitante
(proponente).

Incluso en los casos en que no existan aspectos relacionados con la seguridad ni aspectos relacionados con
la integracion segura entre subsistemas en el procedimiento de recopilacion de requisitos y no se trate de
una modificacion significativa, el solicitante debera involucrar a un organismo de evaluaciéon (MCS ER) e
incluir en el expediente que acompaia a la solicitud de autorizacién los documentos que contengan la
informacidn indicada en los puntos 18.8, 18.10, 18.11 y 18.12. Estos documentos constituyen las pruebas de
gue un organismo de evaluacion (MCS ER) ha comprobado los procesos seguidos por el solicitante para
concluir que, en efecto, no existen aspectos relacionados con la seguridad ni aspectos relacionados con la
integracidn segura entre subsistemas.
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Punto 18.13. Informacion exigida para el RETAV (de conformidad con el anexoll de la Decision
2011/665/UE)

La seccion 3 del anexo Il de la Decision 2011/665/UE sobre el RETAV se actualizard con vistas a incluir el drea
de uso de un tipo de vehiculo.

Firmas

Todos los documentos que necesiten la firma del solicitante, la Agencia y las ANS se firmaran mediante firma
electrdnica a través de la ventanilla Unica.
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Anexo Il. Aspectos para la evaluacidn por parte de la entidad responsable de la autorizacion

Orientaciones sobre el anexo Il

Punto 6. Evaluacion de la metodologia aplicada para la recopilacidn de requisitos

Los subepigrafes 3.7.8, 3.7.9 y 3.7.10 ofrecen mas orientaciones sobre las evaluaciones que deben llevar a
cabo la entidad responsable de la autorizacidn y/o las ANS competentes para el drea de uso en relacion con
la metodologia para la recopilacién de requisitos.

Al evaluar una metodologia que no se encuentre normalizada, se espera que la entidad responsable de la
autorizacion compruebe diversos aspectos, tal como se especifica en el punto 6.2. Con ello, se pretende llegar
a la certeza de que el proceso seguido por el solicitante para recopilar los requisitos aplicables y demostrar
gue también se han satisfecho los requisitos esenciales distintos de la seguridad sea adecuado y ofrezca un
grado de confianza similar a la metodologia descrita en el Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la
Comision en relacién con la recopilacion y el cumplimiento del requisito esencial de seguridad. En este caso,
la entidad responsable de la autorizacién estaria llevando a cabo la tarea que habria realizado un organismo
de evaluacion (MCS ER) dentro del marco del Reglamento. La exhaustividad y el alcance de las
comprobaciones dependen de la metodologia aplicada y el grado de independencia en las evaluaciones que
requiera dicha metodologia.

Por lo que respecta al grado de independencia en las evaluaciones, debe tenerse en cuenta que el proceso
de gestidn del riesgo descrito en el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comision
requiere la participacion de un organismo de evaluacién (MCS ER), también define las competencias que
debe demostrar una entidad a fin de actuar como organismo de evaluacién (MCS ER) y establece un sistema
de acreditacidn o reconocimiento para estos organismos.

Sin embargo, otras metodologias no requieren una evaluacidn independiente o, en caso de requerirla,
contienen diferencias en el enfoque y/o los criterios aplicables a las entidades para llevar a cabo esta
actividad (en concreto, el sistema de acreditacion o reconocimiento). Algunas metodologias pueden ser
cercanas a la prevista en el Reglamento de Ejecucion (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn y otras pueden
contener criterios diferentes y no contar con un sistema de acreditacién, reconocimiento o supervision.

Al objeto de determinar hasta qué punto pueden tenerse en cuenta los resultados de una evaluacién
independiente que no se haya llevado a cabo siguiendo lo dispuesto en el Reglamento de Ejecucién (UE)
n.2 402/2013 de la Comision (cuando se permita) al evaluar las pruebas aportadas en el expediente que
acompafia a la solicitud de autorizacion, la entidad responsable de la autorizacion debe examinar la
metodologia aplicada para la recopilacidn de requisitos, tal como se describe en el punto 18.1 del anexo | y
en el punto 7.2 del anexo Il del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién. En concreto, la
entidad responsable de la autorizacidn debe comprobar con qué se relacionan los requisitos en la evaluacion
independiente (si la hubiera) y si la metodologia ofrece el mismo nivel de garantia.

Punto 8. Declaraciones «CE» de verificacion y certificados «CE» [articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797]

En las guias de aplicacion relativas al Reglamento de Ejecucidn de la Comision sobre la declaracion «CE» de
verificacion se ofrece mas informacion sobre la declaracién «CE» de verificacion de subsistemas y sobre los
certificados «CE». Entre otras cuestiones, se aborda la tramitacion de la declaracién de conformidad de un
componente de interoperabilidad cuando no haya ningln organismo notificado involucrado (con arreglo a
los médulos CA, CA1y CA2 de la Decisién 2010/713/CE).

Punto 8.6. Inclusion de toda la legislacidn aplicable, incluida la legislacion de ambito no ferroviario

La Directiva (UE) 2016/797 obliga de manera clara a que el solicitante garantice el cumplimiento de todo el
Derecho de la Unidn aplicable. El procedimiento de recopilacion de requisitos es la herramienta idonea para
que el solicitante garantice que todos los riesgos se encuentren debidamente cubiertos y asociados a una
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medida de prevencién pertinente. Estas medidas de prevencién pueden ser las disposiciones del Derecho de
la Unién aplicable (para algunos riesgos).

El anexo Il (y, en concreto, el punto 8.6) describe los aspectos que debe verificar la entidad responsable de
la autorizacion a fin de obtener la garantia razonable de que el solicitante ha satisfecho sus responsabilidades.
En este sentido, la entidad responsable de la autorizacién debe comprobar que el solicitante haya tenido en
cuenta el resto de la legislacion de la UE. No se impone a la entidad responsable de la autorizacién la
obligacion de garantizar que se haya cumplido realmente la normativa ni de evaluar si se ha cumplido (véase
el subepigrafe 3.7.9).

La comprobacion que debe llevar a cabo la entidad responsable de la autorizacion es una comprobacion de
la coherencia entre los resultados del procedimiento de recopilacién de requisitos y las declaraciones «CE»
de verificacion.

Punto 10. Comprobacidon de las evaluaciones de las ANS para el area de uso, tal como se especifica en el
articulo 43

El articulo 43 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision contiene informacién detallada
sobre las comprobaciones que debe realizar la entidad responsable de la autorizacion.

Su trabajo no es comprobar, volver a comprobar o revisar a grandes rasgos la evaluacion llevada a cabo por
otras partes involucradas en el proceso de autorizacion, sino comprobar la coherencia de esta evaluacién.
Punto 19. Pruebas de que el disefio del tipo de vehiculo no se haya modificado

La renovacidn de la autorizacidon se refiere exclusivamente al caso de que la evaluacién, una vez verificada
con arreglo a las normas modificadas, revele que el tipo de vehiculo es conforme sin necesidad de introducir
cambios en su disefio.

Una nueva autorizacion es la autorizacién expedida tras la actualizacion o renovacion (cambio en el disefio)
de un vehiculo y/o tipo de vehiculo existente que ya se haya autorizado.
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Anexo lll. Aspectos para la evaluacién por las ANS competentes para el drea de uso

Orientaciones sobre el anexo Il

Punto 5. Pruebas suficientes de la metodologia utilizada para la recopilacion de requisitos solo para las
normas nacionales en relacion con el area de uso

Por lo que respecta a las normas nacionales, las ANS para el drea de uso también deben comprobar las
pruebas de la aplicacion de metodologias no normalizadas para la recopilacion de requisitos. Las
comprobaciones deben ser sistematicas y estar centradas en el proceso y en la pertinencia de las normas
nacionales que se hayan empleado como medidas de prevencién en el proceso de gestion del riesgo. Para
ello, es posible que las ANS para el area de uso deban comprobar exhaustivamente algunas de las pruebas
justificativas.
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Anexo IV. Plantilla modelo para la autorizacion de tipo de vehiculo

AUTORIZACION DE TIPO DE VEHICULO

Autorizacion de tipo de vehiculo de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn

1. INFORMACION SOBRE LA AUTORIZACION
Identificador de la solicitud:

Numero de identificacién
europeo (NIE):

Entidad responsable de la
autorizacion:

Base juridica que faculta a la i Articulo 24, apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/797 y articulo 21
entidad responsable de la | del Reglamento (UE) 2016/796 o referencia a la norma nacional
autorizacién para expedir la | aplicable cuando la autorizacién de tipo de vehiculo sea expedida
autorizacién de tipo de vehiculo: | por una ANS

Caso de autorizacién previsto en
el articulo 14 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la
Comision:

2. SOLICITANTE
Denominacién juridica:

Nombre del solicitante:

3. TIPO DE VEHICULO
Categoria:

Subcategoria:

3.1 VARIANTE 1Y VERSION 1 DEL TIPO DE VEHICULO (PUEDEN ANADIRSE MAS
COMBINACIONES DE VARIANTE Y/O VERSION DE TIPO DE VEHfCULO)
Denominacion:

Denominacion alternativa:

Identificador de tipo de vehiculo
(referencia al registro del tipo de
vehiculo en el RETAV):

Caracteristicas basicas de diseno: Véase el anexo 1.

Valores de los parametros para | Véase el anexo 2.
comprobar la compatibilidad técnica
entre el vehiculo y el drea de uso:

Identificacion de la conformidad de la
variante y la version del tipo de vehiculo
con las ETI y los conjuntos de normas
nacionales:

Referencia a las declaraciones «CE» de
verificacion de los subsistemas:

Versién 1.0 [21.9.2018]. Las copias impresas no estan verificadas. Descargue la versién mds reciente en era.europa.eu.
© 2018 Agencia Ferroviaria de la Union Europea. Derechos reservados. 123 /174



AGENCIA FERROVIARIA DE LA UNION EUROPEA

Guia
Guias de aplicacidn relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

y la version del tipo de vehiculo:

Referencia a otra normativa de la Unién
o nacional a la que se ajusten la variante

4. ANEXOS
Anexo 1 Caracteristicas basicas de disefio
Anexo 2 Valores de los pardmetros para comprobar la compatibilidad técnica entre el vehiculo y
el area de uso
Anexo 3 Procedimiento de recurso
Anexo 4
Anexo 5
Anexo 6
Anexo 7

5. MOTIVOS DE LA DECISION JUSTIFICADOS

Referencia a los motivos
debidamente justificados de la
decision:

6. RECURSO
Posibilidad y medios de recurrir { Anexo 3
la decision:
Plazos pertinentes: Anexo 3

Lugar y fecha de la decisidn de expedir la autorizacidn de tipo de vehiculo:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacién:
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Anexo V. Plantilla modelo para la autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos

AUTORIZACION DE PUESTA EN EL MERCADO DE VEHICULOS

Autorizacidn de puesta en el mercado de vehiculos de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

1. INFORMACION SOBRE LA AUTORIZACION
Identificador de la solicitud:

Numero de identificacién europeo (NIE):

Entidad responsable de la autorizacion:

Base juridica que faculta a la entidad | Articulo 21, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/797 y
responsable de la autorizacidn para expedir | articulo 20 del Reglamento (UE) 2016/796 o referencia a
la autorizacién de puesta en el mercado del | la norma nacional aplicable cuando la autorizaciéon de
vehiculo: puesta en el mercado del vehiculo sea expedida por una
ANS

Caso de autorizacién previsto en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2018/545 de la Comision:

2. SOLICITANTE
Denominacién juridica:

Nombre del
solicitante:

3. VEHICULO
3.1 VEHICULO
Identificador de tipo de vehiculo (referencia
al registro del tipo de vehiculo en el RETAV):

Identificacién del vehiculo:

Identificacion del area de uso:

Identificacion de las condiciones de uso del
vehiculo y otras limitaciones:

Referencia a las declaraciones «CE» de
verificacion de los subsistemas:

Referencia a otra normativa de la Unidn o
nacional a la que se ajuste el vehiculo:

Si se trata de una autorizacion de
conformidad con un tipo, referencia a la
declaracion de conformidad con un tipo de
vehiculo autorizado:

3.2 SERIE DE VEHICULOS
Identificador de tipo de vehiculo (referencia
al registro del tipo de vehiculo en el RETAV):

Identificacion de los vehiculos de la serie:

Identificacion del drea de uso:

Identificacion de las condiciones de uso del
vehiculo y otras limitaciones:
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Referencia a las declaraciones «CE» de
verificacion de los subsistemas:

Referencia a otra normativa de la Unidn o
nacional a la que se ajuste el vehiculo:

Si se trata de una autorizacion de
conformidad con un tipo, referencia a la
declaracion de conformidad con un tipo de
vehiculo autorizado:

4. ANEXOS
Anexo 1 Procedimiento de recurso
Anexo 2

5. MOTIVOS DE LA DECISION JUSTIFICADOS

Referencia a los motivos
debidamente justificados de la
decision:

6. RECURSO

Posibilidad y medios de recurrir { Anexo 1
la decision:

Plazos pertinentes: Anexo 1

Lugar y fecha de la decisidn de expedir la autorizacidn de puesta en el mercado del vehiculo:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacidn:
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Anexo VI. Plantilla modelo para comunicar que el expediente de solicitud estda completo o
incompleto

COMUNICACION DE EXPEDIENTE DE SOLICITUD COMPLETO O INCOMPLETO

Comunicacidn de solicitud completa o incompleta tal como se estipula en el articulo 34 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidon en relacidn con la autorizacidon de tipo de vehiculo y/o la
autorizacién de puesta en el mercado de vehiculos, de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

1. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD
Identificador de la solicitud:

Indicacion de la referencia del compromiso
previo (si procede):

Fecha de acuse de recibo de la solicitud
[articulo 33 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision]:

Fecha de recepcidon de la solicitud [articulo 2,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision]:

Entidad responsable de la autorizacidn:

ANS competentes para el area de uso (si
procede):

Tipo de solicitud:

Autorizacion de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si
procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si
procede):

Autorizacidn de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

Caso o casos de autorizacién previstos en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision:

Solicitud combinada de nueva autorizacidn y
ampliacion del drea de uso, tal como se prevé en
el articulo14, apartado3, letraa), del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision:

Solicitud combinada de primera autorizacion y
autorizaciéon de conformidad con el tipo, tal
como se prevé en el articulo 14, apartado 3,
letrab), del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comision:

2. SOLICITANTE
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Denominacion
juridica:

Nombre del
solicitante:

3. Lasolicitud [articulo 34 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién]:
ESTA COMPLETA |

La decisién definitiva sobre la autorizacion debe adoptarse en un plazo maximo de cuatro
meses desde que se comunique por el presente que la solicitud estd completa.

Tenga en cuenta que, con motivo de la evaluacidn, es posible que se le solicite informacién
complementaria.

ESTA INCOMPLETA

Falta la siguiente informacién, que debe presentarse para que pueda continuarse con la
evaluacion:

<<informacién detallada>>

La decisién definitiva sobre la autorizacion debe adoptarse en un plazo maximo de cuatro
meses desde la fecha en que se presente la informacidn que falte.

Tenga en cuenta que, con motivo de la evaluacién, es posible que se le solicite informacion
complementaria.

PRESENTA DEFICIENCIAS
FUNDAMENTALES

<<motivos>>

Se deniega la solicitud.

Fecha:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacién
Agencia Ferroviaria de la Unidn Europea o autoridad nacional de
seguridad

Signatario autorizado de la autoridad nacional de seguridad para el area
de uso (si procede)
{ Area de uso

Signatario autorizado de la autoridad nacional de seguridad para el drea
de uso (si procede)
| Area de uso
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Anexo VII.Plantilla modelo para la solicitud de compromiso previo

SOLICITUD DE COMPROMISO PREVIO

Solicitud de compromiso previo antes de presentar una solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo y/o
una autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos, de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y
el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

1. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD DE COMPROMISO PREVIO
Tipo de solicitud:

Autorizacién de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si procede):

Autorizacién de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

2. SOLICITANTE
Denominacion juridica:

Nombre del solicitante:

Acrénimo (facultativo):

Direccién postal completa:

Teléfono:

Fax (facultativo):

Direccidn de correo electrénico:

Sitio web (facultativo):

Numero de IVA (facultativo):

Otra informacion pertinente
(facultativo):

Persona de contacto:

Nombre:

Apellidos:

Cargo o funcién:

Direccién postal completa:

Teléfono:

Fax (facultativo):

Direccion de correo electrénico:

Lenguas que deben utilizarse:

3. EXPEDIENTE DE COMPROMISO PREVIO
Descripcion del tipo de vehiculo y/o el vehiculo que se
pretenda autorizar:

Variantes y/o versiones previstas:

Descripcidon de las tareas y actividades necesarias
para desarrollarlo:
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Entidad responsable de la autorizacion elegida:

Caso o casos de autorizacién previstos en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comision:

Solicitud combinada de nueva autorizacidon vy
ampliacion del drea de uso, tal como se prevé en el
articulo 14, apartado 3, letra a), del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn:

Solicitud combinada de primera autorizacién y
autorizacién de conformidad con el tipo, tal como se
prevé en el articulo 14, apartado 3, letrab), del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la
Comision:

Especificacion del area de uso prevista:

Especificacion de las condiciones de uso del vehiculo
previstas y de otras limitaciones identificadas con
arreglo alo dispuesto en el articulo 20 del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision:

Planificacidn, por parte del solicitante, en el proceso
de autorizacion del vehiculo, incluyendo, en su caso,
la planificacién que abarque los ensayos en la red:

Identificacion de la metodologia para el proceso de
recopilacion de requisitos de conformidad con el
articulo 13 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comisidn:

Lista de las normas y los requisitos identificados que
sean de aplicacion de conformidad con los
articulos 17 y 18 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision:

Lista de las evaluaciones de la conformidad
identificadas en virtud del articulo 21 del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision, incluidos
los mdédulos que deben aplicarse y el uso de
declaraciones de verificacion intermedia («DVI»)
(cuando proceda):

Descripcion de las disposiciones practicas para utilizar
el vehiculo en ensayos en la red (cuando proceda):

Lista del contenido de la documentacion que prevé
presentar el solicitante a la entidad responsable de la
autorizacién y a las ANS competentes para el area de
uso en relacién con la autorizacion de tipo del
vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado
del vehiculo:

Propuesta relativa a las lenguas que se empleardn en
el proceso de autorizacidn de vehiculos en virtud del
articulo 10 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comision:

Descripcidon de la organizacidon del solicitante respecto
de su parte del proceso de autorizacion de vehiculos,
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incluyendo, pero sin circunscribirse a ello, la
informacion de contacto del solicitante, la de las
personas de contacto, las solicitudes para establecer
la coordinacién y las reuniones con la entidad
responsable de la autorizacién y las ANS competentes
para el drea de uso:

4, ANEXOS
Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Fecha:
Signatario autorizado del solicitante
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Plantilla modelo para la referencia del compromiso previo

la Comisidn

REFERENCIA DEL COMPROMISO PREVIO

Opinidn sobre el enfoque propuesto por el solicitante en la solicitud de compromiso previo en relacién con
una solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacién de puesta en el mercado de
vehiculos, de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de

1. INFORMACION SOBRE LA REFERENCIA DEL COMPROMISO PREVIO

Identificador de la referencia del compromiso
previo:

2. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD DE COMPROMISO PREVIO

Identificador de la solicitud:

Fecha de recepcién de la solicitud de compromiso
previo:

Fecha en que se comunica que la solicitud de
compromiso previo estd completa:

Entidad responsable de la autorizacidn:

ANS competentes para el area de uso (si procede):

Tipo de solicitud:

Autorizacién de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si procede):

Autorizacion de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo Unico:

Serie de vehiculos:

Descripcidn del tipo de vehiculo y/o el vehiculo que
se pretenda autorizar:

{ Variantes y/o versiones previstas:

3. SOLICITANTE

Denominacién juridica:

Nombre del
solicitante:

4. REFERENCIA DEL COMPROMISO PREVIO

Elemento de la solicitud de compromiso previo

Opinién de la entidad responsable de la
autorizacidn y de las ANS competentes para el
area de uso (si procede) en relacion con la
propuesta del solicitante

Descripcidn del tipo de vehiculo y/o el vehiculo que
se pretenda autorizar:

Variantes y/o versiones previstas:

Descripcion de las tareas
necesarias para desarrollarlo:

y actividades
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Entidad responsable de la autorizacion elegida:

Caso o casos de autorizacion previstos en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucidon (UE)
2018/545 de la Comision:

Solicitud combinada de nueva autorizacion vy
ampliacion del area de uso, tal como se prevé en el
articulo 14, apartado 3, letra a), del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn:

Solicitud combinada de primera autorizacién vy
autorizacién de conformidad con el tipo, tal como se
prevé en el articulo 14, apartado 3, letrab), del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision:

Especificacion del area de uso prevista:

Especificacion de las condiciones de uso del vehiculo
previstas y de otras limitaciones identificadas con
arreglo a lo dispuesto en el articulo20 del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisioén:

Planificacién, por parte del solicitante, en el proceso
de autorizacion del vehiculo, incluyendo, en su caso,
la planificacién que abarque los ensayos en la red:

Identificacion de la metodologia para el proceso de
recopilacion de requisitos de conformidad con el
articulo 13 del Reglamento de Ejecucidon (UE)
2018/545 de la Comisidn:

Lista de las normas y los requisitos identificados que
sean de aplicacién de conformidad con los
articulos 17 y 18 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comision:

Lista de las evaluaciones de la conformidad
identificadas en virtud del articulo21 del
Reglamento de Ejecucidon (UE) 2018/545 de la
Comisidn, incluidos los médulos que deben aplicarse
y el uso de declaraciones de verificacion intermedia
(«DVI») (cuando proceda):

Descripcion de las disposiciones practicas para
utilizar el vehiculo en ensayos en la red (cuando
proceda):

Lista del contenido de la documentacién que prevé
presentar el solicitante a la entidad responsable de
la autorizacion y a las ANS competentes para el area
de uso en relacién con la autorizaciéon de tipo del
vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado
del vehiculo:

Propuesta relativa a las lenguas que se empleardn
en el proceso de autorizacién de vehiculos en virtud
del articulo 10 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision:
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Descripcion de la organizacién del solicitante
respecto de su parte del proceso de autorizacién de
vehiculos, incluyendo, pero sin circunscribirse a ello,
la informacidon de contacto del solicitante, las
personas de contacto, las solicitudes para establecer
la coordinacién y las reuniones con la entidad
responsable de la autorizacion y las ANS
competentes para el drea de uso:

5. ANEXOS

Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Por las razones previamente expuestas, en opinidn de los firmantes, la solicitud de compromiso previo
presentada por el solicitante propone un enfoque satisfactorio/insatisfactorio para la solicitud de
autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo.

Informacién:

1. Envirtud de lo dispuesto en el articulo 22, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545
de la Comision: «El plazo desde la emision de la opinion motivada a que se refiere el articulo 24,
apartado 2, hasta la presentacion por parte del solicitante de la solicitud de autorizacion de tipo de
vehiculo y/o de la autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo no deberd ser superior a

84 meses».

2. Envirtud de lo dispuesto en el articulo 24, apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545
de la Comision: «En caso de que se produzcan modificaciones que afecten al expediente de
compromiso previo que sean pertinentes para la referencia del compromiso previo, el solicitante
deberd enviar una solicitud modificada y actualizada de compromiso previo teniendo en cuenta
solamente las modificaciones y las interfaces con las partes no modificadas».

Fecha:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacién

seqguridad

Agencia Ferroviaria de la Unién Europea o autoridad nacional de

Signatario autorizado de la autoridad nacional de seguridad para el area

de uso (si procede)

| Area de uso

Signatario autorizado de la autoridad nacional de seguridad para el drea

de uso (si procede)

| Area de uso
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Anexo IX. Plantilla de modelo para el expediente de evaluacidon previsto en el articulo 39,
apartado 5, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién y las
comprobaciones que debe llevar a cabo la entidad responsable de la autorizacién en
relacion con las evaluaciones realizadas por las ANS competentes para el area de uso, tal
como se regulan en el articulo 43 de dicho Reglamento

EXPEDIENTE DE EVALUACION DE LA ENTIDAD RESPONSABLE DE LA AUTORIZACION PREVISTO EN EL
ARTICULO 39, APARTADO 5, DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION Y
COMPROBACIONES QUE DEBE LLEVAR A CABO LA ENTIDAD RESPONSABLE DE LA AUTORIZACION EN
RELACION CON LAS EVALUACIONES REALIZADAS POR LAS ANS COMPETENTES PARA EL AREA DE USO,
TAL COMO SE REGULAN EN EL ARTICULO 43 DE DICHO REGLAMENTO

Evaluacion de la solicitud de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de puesta en el
mercado de vehiculos, de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y el Reglamento de Ejecucidn (UE)
2018/545 de la Comision

1. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD
Identificador de la solicitud:

Indicacion de la referencia del compromiso previo
(si procede):

Fecha de acuse de recibo de la solicitud [articulo 33
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision]:

Fecha de recepcién de la solicitud [articulo 2,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision]:

Fecha para la comunicacion de que la solicitud esta
completa:

Fecha para la presentacion por el solicitante de la
informacion que falte en caso de solicitud
incompleta:

Entidad responsable de la autorizacion:

ANS competentes para el drea de uso (si procede):

Tipo de solicitud:

Autorizacion de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si procede):

Autorizacién de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

Caso o casos de autorizaciéon previstos en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision:

Solicitud combinada de nueva autorizacion vy
ampliacion del drea de uso, tal como se prevé en el
articulo 14, apartado 3, letra a), del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn:
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Solicitud combinada de primera autorizacién vy
autorizacién de conformidad con el tipo, tal como se
prevé en el articulo 14, apartado 3, letrab), del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision:

2. SOLICITANTE
Denominacion
juridica:

Nombre del
solicitante:

3. EVALUACION REALIZADA EN VIRTUD DE LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 39, APARTADO 5, DEL
REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION
Declaracién sobre el resultado de la evaluacién para
el drea de uso de que se trate (resultado negativo o
positivo):

Condiciones de uso y otras limitaciones (si procede):

Resumen de las evaluaciones realizadas:

Informe del registro de cuestiones en relacion conel | Anexo 1
area de uso afectada:

Lista de comprobacion cumplimentada que | Anexo 2
demuestre la evaluacién de los aspectos
especificados en el anexo Il del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision:

Lista de comprobacidn cumplimentada que
demuestre la evaluacién de los aspectos
especificados en el anexo lll del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn (si
procede):

Registro de las comprobaciones de la informacidn
pertinente que se haya registrado conforme a lo
dispuesto en el articulo8, apartado2, del
Reglamento de Ejecucidon (UE) 2018/545 de la
Comisidn (si procede):

4. COMPROBACIONES QUE DEBE LLEVAR A CABO LA ENTIDAD RESPONSABLE DE LA AUTORIZACION
EN RELACION CON LAS EVALUACIONES REALIZADAS POR LAS ANS COMPETENTES PARA EL AREA
DE USO, TAL COMO SE REGULAN EN EL ARTICULO 43 DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE)
2018/545 DE LA COMISION (SI PROCEDE)
Comprobar que las evaluaciones de las ANS
competentes para el drea de uso sean coherentes
entre si en lo relativo a los resultados de las
evaluaciones a que se hace referencia en el
articulo 40, apartado 6, letra a):

En caso de evaluaciones incoherentes de las ANS
para el area de uso, resultado de la investigacion
prevista en el articulo43, apartado3, del
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Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisioén:

Comprobar que se hayan cumplimentado
integramente las listas de comprobacidon a que se
hace referencia en el articulo40, apartado 6,
letra d):

Comprobar que se hayan cerrado todas las
cuestiones pertinentes:

En caso de listas de comprobacion incompletas y/o
cuestiones que no se hayan cerrado, resultado de la
investigacion prevista en el articulo 43, apartado 5,
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisioén:

En caso de desacuerdo entre la entidad responsable
de la autorizacidon y las ANS competentes para el
area de uso, resultado del procedimiento de
arbitraje contemplado en el articulo 21, apartado 7,
de la Directiva (UE) 2016/797.

5. ANEXOS

Anexo 1 Informe del registro de cuestiones en relacién con el area de uso afectada

Anexo 2 Lista de comprobacion cumplimentada que demuestre la evaluacion de los aspectos
especificados en el anexo Il del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Fecha:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacién

Agencia Ferroviaria de la Union Europea o autoridad
nacional de seguridad
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Anexo X. Plantilla modelo para el expediente de evaluacién previsto en el articulo 40, apartado 6,
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

EXPEDIENTE DE EVALUACION DE LAS ANS PARA EL AREA DE USO PREVISTO EN EL ARTICULO 40,
APARTADO 6, DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION

Evaluacion de la solicitud de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de puesta en el
mercado de vehiculos, de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y el Reglamento de Ejecucidn (UE)
2018/545 de la Comision

1. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD
Identificador de la solicitud:

Indicacion de la referencia del compromiso previo
(si procede):

Fecha de acuse de recibo de la solicitud [articulo 33
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision]:

Fecha de recepcién de la solicitud [articulo 2,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision]:

Fecha para la comunicacién de que la solicitud estd
completa:

Fecha para la presentacion por el solicitante de la
informacion que falte en caso de solicitud
incompleta:

Entidad responsable de la autorizacion:

ANS competentes para el drea de uso (si procede):

Tipo de solicitud:

Autorizacion de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si procede):

Autorizacion de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

Caso o casos de autorizaciéon previstos en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucidon (UE)
2018/545 de la Comision:

Solicitud combinada de nueva autorizacion vy
ampliacion del drea de uso, tal como se prevé en el
articulo 14, apartado 3, letra a), del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn:

Solicitud combinada de primera autorizacién vy
autorizacién de conformidad con el tipo, tal como se
prevé en el articulo 14, apartado 3, letrab), del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision:

2. SOLICITANTE
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Denominacion
juridica:

Nombre del
solicitante:

3. EVALUACION
Declaracién sobre el resultado de la evaluacién para
el area de uso de que se trate (resultado negativo o
positivo):

Condiciones de uso y otras limitaciones (si procede):

Resumen de las evaluaciones realizadas:

Informe del registro de cuestiones en relacién conel { Anexo 1
area de uso afectada:

Lista de comprobacién cumplimentada que | Anexo 2
demuestre la evaluacion de los aspectos
especificados en el anexo lll del Reglamento de
Ejecucidn (UE) 2018/545 de la Comision:

Registro de las comprobaciones de la informacion
pertinente que se haya registrado conforme a lo
dispuesto en el articulo8, apartado2, del
Reglamento de Ejecucion 2018/545 de la Comision:

4. ANEXOS
Anexo 1 Informe del registro de cuestiones en relacidn con el drea de uso afectada

Anexo 2 Lista de comprobaciéon cumplimentada que demuestre la evaluacion de los aspectos
especificados en el anexo Ill del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Fecha:
Signatario autorizado de la ANS para el drea de uso
| Area de uso
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Anexo XI. Plantilla modelo para el expediente de evaluacion relativo a la conclusion de la evaluacion
de la solicitud previsto en el articulo 45, apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comisidn

EXPEDIENTE DE EVALUACION RELATIVO A LA CONCLUSION DE LA EVALUACION DE LA SOLICITUD
PREVISTO EN EL ARTICULO 45, APARTADO 4, DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA
COMISION

Conclusion de la evaluacién de la solicitud de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de
puesta en el mercado de vehiculos por la entidad responsable de la autorizacion, de conformidad con la
Directiva (UE) 2016/797 y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comision

1. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD
Identificador de la solicitud:

Indicacion de la referencia del compromiso previo
(si procede):

Fecha de acuse de recibo de la solicitud [articulo 33
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision]:

Fecha de recepcién de la solicitud [articulo 2,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucidon (UE)
2018/545 de la Comision]:

Fecha para la comunicacién de que la solicitud esta
completa:

Fecha para la presentacion por el solicitante de la
informacion que falte en caso de solicitud
incompleta:

Entidad responsable de la autorizacion:

ANS competentes para el drea de uso (si procede):

Tipo de solicitud:

Autorizacion de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si procede):

Autorizacién de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

Caso o casos de autorizacion previstos en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision:

Solicitud combinada de nueva autorizacion vy
ampliacion del drea de uso, tal como se prevé en el
articulo 14, apartado 3, letra a), del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn:

Solicitud combinada de primera autorizacién vy
autorizacién de conformidad con el tipo, tal como se
prevé en el articulo 14, apartado 3, letrab), del
Reglamento de Ejecucidon (UE) 2018/545 de la
Comisioén:
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2. SOLICITANTE

Denominacién
juridica:

Nombre del
solicitante:

3. COMPROBACION DEL PROCESO DE EVALUACION DE LA SOLICITUD PREVISTA EN EL ARTICULO 45,
APARTADO 1, DEL REGLAMENTO DE EJECUCION .../... DE LA COMISION

Se han aplicado correctamente las diferentes fases
del proceso de evaluacién de la solicitud:

Se dispone de pruebas suficientes para demostrar
que han sido evaluados todos los aspectos
pertinentes de la solicitud:

Se han recibido del solicitante respuestas escritas a
las cuestiones de los tipos3 y 4, asi como a las
solicitudes de informaciéon complementaria:

Todas las cuestiones de los tipos3 y 4 se han
resuelto o bien no se han resuelto, junto con los
motivos claramente justificados:

Las evaluaciones y las decisiones adoptadas estdn
justificadas documentalmente, son imparciales y
coherentes:

Las conclusiones se basan en los expedientes de
evaluacion y reflejan la evaluacién en su conjunto:

4. MOTIVOS DE LA CONCLUSION JUSTIFICADOS

Confirmacién de la correcta aplicacion del
articulo 45, apartado1, del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn,
acompafiada de los comentarios oportunos:

Conclusion de que el proceso de evaluacion de la
solicitud no se ha aplicado correctamente,
incluyendo unos motivos claros y concretos para
llegar a dicha conclusién:

5. ANEXOS

Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Fecha:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacién

Agencia Ferroviaria de la Unidn Europea o autoridad
nacional de seguridad
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Anexo Xll.Plantilla modelo para la decisidn sobre la expedicidén de la autorizacién o de denegacién
de la solicitud contemplada en el articulo 46 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545
de la Comisién

DECISION SOBRE LA EXPEDICION DE LA AUTORIZACION O DE DENEGACION DE LA SOLICITUD
CONTEMPLADA EN EL ARTICULO 46 DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION

Decision de la entidad responsable de la autorizacién sobre la expediciéon de la autorizacién o de
denegacion de la solicitud de autorizacidon de tipo de vehiculo y/o de autorizacion de puesta en el mercado
de vehiculos, de conformidad con la Directiva (UE) 2016/797 y el Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545
de la Comisién

1. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD
Identificador de la solicitud:

Fecha de acuse de recibo de la solicitud [articulo 33
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision]:

Fecha de recepcién de la solicitud [articulo 2,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/545 de la Comisién]:

Fecha para la comunicacion de que la solicitud esta
completa:

Fecha para la presentacién por el solicitante de la
informacién que falte en caso de solicitud
incompleta:

Fecha para la finalizacién de la evaluacion:

Entidad responsable de la autorizacion:

ANS competentes para el drea de uso (si procede):

Tipo de solicitud:

Autorizacion de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si procede):

Autorizacién de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

Caso o casos de autorizaciéon previstos en el
articulo 14 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comision:

Solicitud combinada de nueva autorizacion vy
ampliacion del drea de uso, tal como se prevé en el
articulo 14, apartado 3, letra a), del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comisidn:

Solicitud combinada de primera autorizacién vy
autorizacién de conformidad con el tipo, tal como se
prevé en el articulo 14, apartado 3, letrab), del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comision:
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2. SOLICITANTE
Denominacion
juridica:

Nombre del
solicitante:

3. DECISION SOBRE LA EXPEDICION DE LA AUTORIZACION O DE DENEGACION DE LA SOLICITUD
CONTEMPLADA EN EL ARTICULO 46 DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA
COMISION

Motivos justificados de la decision, tal como se | Anexo 1
prevén en el articulo 45, apartado 5, del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision:

¢éLa evaluacion de los aspectos enumerados en el
anexoll, y en su caso en el anexo lll, permite
obtener una garantia razonable de que el solicitante
y los agentes que apoyan al solicitante han cumplido
sus responsabilidades en la medida de lo necesario,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 38
del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisidén?:

Cualesquiera condiciones de uso del vehiculo y otras
limitaciones:

Declaracién con los motivos de la decision:

Posibilidad y medios de recurrir la decisién y plazos | Anexo 2
pertinentes:

4. CONCLUSION
Decisidn de expedir la autorizacion:

Decision de denegar la solicitud:

5. ANEXOS
Anexo 1 Expediente de evaluacion relativo a la conclusién de la evaluacién de la solicitud
previsto en el articulo 45, apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la
Comisién
Anexo 2 Procedimiento de recurso
Anexo 3
Fecha:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacién
Agencia Ferroviaria de la Unién Europea o autoridad nacional de
seguridad
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Anexo XIII. Lista de contenidos de la notificacién contemplada en el articulo 16, apartado 4, del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

«(R)» significa informacién cuya presentacidn por la entidad gestora de la modificacion se recomienda.
«(O)» significa otra informacion que también puede presentar la entidad gestora de la modificacion.

(1) Tipo de notificacion (R):
(a) Vehiculo unico; o
(b) Serie de vehiculos

(2) Area de uso (R):

(a) Estados miembros

(b) Redes (por Estado miembro)

(c) Estaciones de Estados miembros vecinos cuyas redes tengan caracteristicas similares, cuando esas
estaciones estén cerca de la frontera, tal como se especifica en el articulo 21, apartado 8, de la
Directiva (UE) 2016/797 (si procede)

(d) Red de la UE en su totalidad

(3) Entidad responsable de la autorizacion a la que debe realizarse la notificaciéon (R):
(a) La Agencia; 0
(b) La autoridad nacional de seguridad del Estado miembro [aplicable Unicamente en el caso de un area
de uso limitada a un Estado miembro y solicitada por el solicitante, tal como se especifica en el
articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797]

(4) Informacion sobre la entidad gestora de la modificacion (R):
(a) Denominacion juridica (R)
(b) Nombre (R)
(c) Acrénimo (O)
(d) Direccién postal completa (R)
(e) Teléfono (R)
(f) Fax(0)
(g) Direccién de correo electrénico (R)
(h) Sitio web (O)
(i) Ndmero de IVA (O)
(j) Otrainformacion pertinente (O)

(5) Informacion de la persona de contacto (R):
(a) Nombre (R)
(b) Apellidos (R)
(c) Cargo o funcion (R)
(d) Direccion postal completa (R)
(e) Teléfono (R)
(f) Fax(0O)
(g) Direccion de correo electrénico (R)
(h) Lenguas que deben utilizarse: (R)

(6) Actual titular de la autorizacidn de tipo de vehiculo (si procede) (R):
(a) Denominacion juridica (R)
(b) Nombre del titular de la autorizaciéon de tipo (R)
(c) Acrénimo (O)
(d) Direccién postal completa (R)
(e) Teléfono (R)
(f) Fax(O)
(g) Direccion de correo electrénico (R)
(h) Sitio web (O)
(i) Numero de IVA (O)
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(j) Otrainformacion pertinente (O)

(7) Informacion de los organismos de evaluacion (R):
(a) Organismo u organismos notificados:
(1) Denominacidn juridica (R)

(2) Nombre del organismo notificado (R)
(3) Nudmero de identificacidon del organismo notificado (R)
(4)  Acrénimo (O)
(5) Direccion postal completa (R)
(6) Teléfono (R)
(7) Fax(0)
)

Direccion de correo electronico (R)
(9) Sitio web (0)
(10) Nudmero de IVA (O)
(11) Otra informacién pertinente (O)
(b) Organismo u organismos designados:
(1) Denominacion juridica (R)

(2) Nombre del organismo designado (R)
(3) Acrénimo (O)
(4) Direccidn postal completa (R)
(5) Teléfono (R)
(6) Fax(O)
(7)  Direccion de correo electronico (R)
)

Sitio web (O)

(9) Nuamero de IVA (O)

(10) Otra informacidn pertinente (O)
(c) Organismo de evaluacion (MCS ER):

(1) Denominacidn juridica (R)

(2)  Nombre del organismo de evaluacién (MCS ER) (R)
(3) Acrénimo (O)
(4)  Direccidn postal completa (R)
(5) Teléfono (R)
(6) Fax(O)
(7)  Direccidn de correo electrénico (R)
)

Sitio web (O)
(9) Nudmero de IVA (O)
(10) Otra informacién pertinente (O)

(8) Descripcion del tipo de vehiculo (si procede) (* especifiquese de conformidad con el anexo Il de la
Decisién 2011/665/UE) (R):
(a) Identificador de tipo*
(b) Versidn de tipo de vehiculo (si procede)
(c) Variante de tipo de vehiculo (si procede)
(d) Fecha de registro en el RETAV*
(e) Denominacion del tipo*
(f) Denominacion alternativa del tipo* (si procede)
(g) Categoria*
(h) Subcategoria*

(9) Informacion sobre el vehiculo o los vehiculos (especifiquese de conformidad con la Decision
2007/756/UE) (R):
(a) NEV

(10) Descripcidn de las modificaciones en comparacion con el vehiculo y el tipo de vehiculo autorizados (R)
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(11) Condiciones de uso del vehiculo y otras restricciones (especifiquese con arreglo al anexo Il de la
Decisién 2011/665/UE) (R):
(a) Restricciones codificadas
(b) Restricciones no codificadas

(12) Normas de aplicacion (R):

(a) ETI, incluida la referencia juridica en el Diario Oficial de la Unién Europea

(b) Clausulas especificas de las ETl para un area de uso correspondiente a toda la red de la UE (si procede)

(c) Especificacién de la seleccion de los requisitos de una versiébn mas reciente de una ETI en
comparacién con la ETI aplicable para la evaluacién (incluidos los requisitos suprimidos) (si procede)

(d) Normas nacionales (si procede)

(e) Casos de no aplicacion de ETI de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la Directiva (UE)
2016/797 (si procede)

(13) Confirmacidn y firma por la entidad gestora de la modificaciéon (R)
(14) Anexos (R):

14.1 Pruebas justificativas de la recopilacion de requisitos de conformidad con el articulo 13, apartado 1,
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

Si la entidad gestora de la modificacion utiliza la metodologia establecida en el anexo | del
Reglamento (UE) n.2 402/2013, las pruebas justificativas consisten en la declaracidn del proponente
(entidad gestora de la modificacion) mencionada en el articulo 16 del Reglamento (UE)
n.2 402/2013 y en el informe de evaluacién contemplado en el articulo 15 de este Reglamento. Si
se utiliza otra metodologia, las pruebas exigidas son las necesarias para demostrar que ofrecen el
mismo nivel de garantia que la metodologia establecida en el anexo | del Reglamento (UE)
n.2 402/2013.

14.2 Cuadro de correspondencias que indique dénde puede encontrarse la informacién necesaria sobre
los aspectos que deben evaluarse de acuerdo con el anexo XIV

14.3 Declaraciones «CE» de verificacidn de los subsistemas mdviles, incluidos los expedientes técnicos
que las acompafian [articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797]

14.4 Expediente que acompafia la solicitud y decision de la anterior autorizacion o, si procede, referencia
a la decisidon emitida de conformidad con el articulo 46 y a todo el expediente que acompana la
decision archivados en la ventanilla Unica

14.5 Especificacién y, en su caso, descripcién de la metodologia utilizada para la recopilacion de
requisitos

14.6 Declaracion, por la entidad gestora de la modificacion, de que no se cumplen los criterios
establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797 y de que la clasificacién
por la entidad gestora de la modificacion conforme al articulo 15, apartado 1, letras b) o c), del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision es correcta

14.7 Pruebas de que no se cumplen los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, y de que la
clasificacion por la entidad gestora de la modificaciéon conforme al articulo 15, apartado 1, letras b)
o c), del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision es correcta

14.8 Decisiones pertinentes en relacién con la no aplicacidn de las ETI con arreglo al articulo 7 de la
Directiva (UE) 2016/797 (si procede)

14.9 Cuando no estén totalmente cubiertas por las ETl y/o las normas nacionales, pruebas documentales
de la compatibilidad técnica del vehiculo con la red del drea de uso

14.10 Documentacion sobre mantenimiento y funcionamiento (incluido el salvamento), cuando no esté
incluida en el punto 14.3

Puede encontrarse mas informacién al respecto en el anexo | [en las orientaciones sobre el anexol
(«Contenido de la solicitud») del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn].
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Anexo XIV.  Aspectos que deben evaluarse para la notificacion contemplada en el articulo 16,

apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn

1. Las ETly otras disposiciones aplicables del Derecho de la Unién identificadas por la entidad gestora de la
modificacién son correctas.

2. Los organismos de evaluacién de la conformidad seleccionados disponen de la acreditaciéon o el
reconocimiento adecuados segun proceda.

3. Casos de no aplicaciéon de ETI de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la Directiva (UE)
2016/797:

3.1
3.2
3.3.

Validez (tiempo y area de uso);
Aplicabilidad al vehiculo o los vehiculos; y
Coherencia con las normas identificadas y aplicadas

4. Metodologia para la recopilacion de requisitos:

4.1.

4.2.

Indiquese si la metodologia aplicada para la recopilacién de requisitos es adecuada para los fines
perseguidos, en relacién con los siguientes aspectos:

(a) ¢Se ha utilizado una metodologia normalizada/aceptada?; y

(b) ¢Estd destinado el método a los requisitos esenciales que abarca y es adecuado a tal efecto?

Si el método aplicado no cumple los requisitos anteriores, deberan comprobarse los siguientes
aspectos para valorar si se han tenido suficientemente en cuenta y estdn cubiertos por la
metodologia:

(a) Grado de evaluacion independiente aplicado

(b) Definicion del sistema

(c) Determinacidny clasificacién de los peligros

(d) Principios de aceptacién del riesgo

(e) Valoracién del riesgo

(f) Requisitos establecidos

(g) Demostracion del cumplimiento de los requisitos

(h) Gestion de los peligros (registro)

5. Pruebas suficientes de la metodologia utilizada para la recopilacién de requisitos:

5.1.

5.2.

Cuando se haya aplicado el proceso de gestidon del riesgo contemplado en el anexo | del Reglamento
(UE) n.2 402/2013 como metodologia para la recopilacion de requisitos, deberd comprobarse lo
siguiente:

(a) MCS para la evaluacién del riesgo, declaracidon del proponente (entidad gestora de la
modificacién) [articulo 16 del Reglamento (UE) n.2 402/2013] firmada por el proponente,
justificando que todos los peligros identificados y sus riesgos asociados se encuentran a un
nivel adecuado de control

(b) MCS para la evaluacién del riesgo, informe de evaluacidn [articulo 15 del Reglamento (UE)
n.2 402/2013] justificando la declaracién del proponente (entidad gestora de la modificacidn)
respecto del ambito de aplicacién especificado con arreglo al articulo 13

Cuando se haya aplicado una metodologia distinta del proceso de gestion del riesgo contemplado
en el anexo | del Reglamento (UE) n.2402/2013 como metodologia para la recopilacién de
requisitos, debera comprobarse lo siguiente:

(a) ¢Esta completa la definicidn del sistema y es coherente con el disefio del vehiculo?

(b) ¢éEs coherente y plausible la identificacion y la clasificacidn del peligro?

(c) ¢éSe han gestionado y atenuado correctamente todos los riesgos?

(d) ¢Se han vinculado adecuadamente los requisitos derivados de la gestion del riesgo al riesgo

y a las pruebas del cumplimiento de los requisitos?
(e) ¢éSe han gestionado de forma estructurada y coherente los peligros durante el proceso?
(f) éExiste un dictamen favorable a partir de la evaluacién independiente (si procede)?
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En cuanto a las declaraciones «CE» de verificacidon y certificados «CE» [articulo 15 de la Directiva (UE)
2016/797], compruébese lo siguiente:

6.1. Firmas

6.2. Validez

6.3. Ambito de aplicacién

6.4. Condiciones de uso y otras limitaciones, incumplimientos

6.5. Casos de no aplicacidn de ETI (si procede)

6.6. Inclusidn de toda la legislacién aplicable, incluida la legislacidn de dmbito no ferroviario

6.7. Componentes de interoperabilidad (validez, ambito de aplicacidn, condiciones de uso del vehiculo
y otras limitaciones):
(a) Certificados «CE» de conformidad
(b) Certificados «CE» de idoneidad para el uso

En cuanto a los informes de los organismos de evaluacion de la conformidad [articulo 15 de la Directiva
(UE) 2016/797], compruébese que:

7.1. Existe coherencia con las declaraciones «CE» de verificacidn y los certificados «CE».

7.2. Se han abarcado todas las normas aplicables.

7.3. Se han identificado las desviaciones y las disconformidades (si procede) y existe congruencia con las
peticiones de no aplicacion.

7.4. Estd permitido combinar los mddulos utilizados.

7.5. Las condiciones de uso y otras limitaciones se han identificado adecuadamente y son coherentes
con las condiciones establecidas en la notificacion.

7.6. Las pruebas justificativas utilizadas por los organismos de evaluacién de la conformidad se
corresponden con las fases de evaluacidn aplicables descritas en las ETI (analisis del disefio, ensayo
de tipo, etc.).

Comprobacién del analisis de la notificacidon en relacidn con los pardmetros de las normas nacionales por
las ANS para el area de uso:
8.1. El drea de uso para el Estado miembro en cuestion estd correctamente especificada.

8.2. Las normas y los requisitos nacionales para el area de uso que la entidad gestora de la modificacion
ha identificado son correctos.

8.3. Los organismos de evaluacion de la conformidad seleccionados disponen de la acreditacion o el
reconocimiento adecuados segun proceda.

8.4. Pruebas suficientes de la metodologia utilizada para la recopilaciéon de requisitos solo para las
normas nacionales en relacién con el area de uso (véase el punto 5.2).

8.5. Declaraciones «CE» de verificacion y certificados en relacion con las normas nacionales pertinentes
para el area de uso (véase el punto 6).

8.6. Informes de los organismos de evaluacién de la conformidad en relacién con las normas nacionales
pertinentes para el area de uso (véase el punto 7).

8.7. Condiciones de uso y otras limitaciones (véase el punto 11).

8.8. Coherencia de las modificaciones con las pruebas de la aplicacion de la metodologia para la
recopilacion de requisitos, la declaracion por la entidad gestora de la modificacion en relacidn con
los criterios previstos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797 y las pruebas de
la correcta clasificacion de la modificacién (véase el punto 12).

Validez de la autorizacidn de vehiculo y de tipo de vehiculo original.

La autorizacion original de vehiculo y la autorizacién original de tipo de vehiculo son vélidas para el area
de uso correspondiente
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Las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones indicadas en la notificacion son compatibles con
las modificaciones introducidas en el vehiculo, las condiciones de uso y demas limitaciones existentes,
las condiciones de uso y demas limitaciones descritas en las declaraciones «CE» de verificacidn y los
certificados «CE» y las pruebas de la recopilacién de requisitos.

Las modificaciones en comparaciéon con el vehiculo y el tipo de vehiculo autorizados se describen
suficientemente y son coherentes con:

12.1. Las pruebas de la aplicacion de la metodologia para la recopilacidn de requisitos

12.2. La declaracién, por la entidad gestora de la modificacién, de que no se cumplen los criterios
establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797 y de que la clasificacidén
por la entidad gestora de la modificacidn conforme al articulo 15, apartado 1, letras b) o c), del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision es correcta

12.3. Las pruebas de que no se cumplen los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la
Directiva (UE) 2016/797 y de que la clasificacion por la entidad gestora de la modificacion conforme
al articulo 15, apartado 1, letras b) o c), del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision
es correcta

La entidad gestora de la modificacidn no es la titular de la autorizacién de tipo de vehiculo.

La clasificacion por la entidad gestora de la modificacién conforme al articulo 15, apartado 1, letras b) o
c), es correcta [la modificacién no cumple los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la
Directiva (UE) 2016/797 y, por tanto, no requiere una nueva autorizacidn (véase el diagrama de flujo de
la subfase 1,1, incluido en el anexo XVIII)].
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Anexo XV. Plantilla modelo para presentar la notificacion, tal como se contempla en el
articulo 16, apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

NOTIFICACION DE LAS MODIFICACIONES EN VIRTUD DE LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 16,
APARTADO 4, DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION

Notificaciéon de las modificaciones en un vehiculo ya autorizado en virtud de lo dispuesto en el
articulo 16, apartado 4, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

«(R)» significa informacidén cuya presentacion por la entidad gestora de la modificacion se
recomienda.
«(O)» significa otra informacién que también puede presentar la entidad gestora de la modificacidn.

1. INFORMACION SOBRE LA NOTIFICACION
Tipo de notificacién (R):

Vehiculo Unico

Serie de vehiculos

Area de uso (R):

Entidad responsable de la autorizacion
a la que debe realizarse la notificacion

(R):

2. ENTIDAD GESTORA DE LA MODIFICACION
Denominacidn juridica (R):
Nombre (R):

Acréonimo (O):

Direccién postal completa (R):
Teléfono (R):

Fax (0):

Direccién de correo electrénico (R):
Sitio web (0):

Numero de IVA (O):

Otra informacion pertinente (O):

Persona de contacto:
Nombre (R):
Apellidos (R):

Cargo o funcién (R):

Direccion postal completa (R):
Teléfono (R):

Fax (0):

Direccion de correo electrdnico
(R):

Lenguas que deben utilizarse (R):

3. ACTUAL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE TIPO DE VEHICULO (S| PROCEDE)
Denominacién juridica (R):
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Nombre del titular de la autorizacion
de tipo (R):

Acrénimo (0):

Direccién postal completa (R):

Teléfono (R):

Fax (O):

Direccién de correo electrénico (R):

Sitio web (0):

Numero de IVA (0):

Otra informacion pertinente (O):

4. ORGANISMO U ORGANISMOS DE EVALUACION (R)
4.1 ORGANISMO U ORGANISMOS NOTIFICADOS

Denominacidn juridica (R):

Nombre del organismo notificado

(R):

Numero de identificacién del
organismo notificado (R):

Acrénimo (O):

Direccién postal completa (R):

Teléfono (R):

Fax (0):

Direccién de correo electrénico (R):

Sitio web (0):

Numero de IVA (O):

Otra informacién pertinente (O):

4.2 ORGANISMO U ORGANI

SMOS DESIGNADOS

Denominacidn juridica (R):

Nombre del organismo designado

(R):

Acréonimo (O):

Direccién postal completa (R):

Teléfono (R):

Fax (0):

Direccién de correo electrénico (R):

Sitio web (0):

Numero de IVA (O):

Otra informacion pertinente (O):

4.3 ORGANISMO DE EVALUACION (MCS ER)

Denominacidn juridica (R):

Nombre del organismo de evaluacion
(MCS ER) (R):

Acrénimo (0):
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Direccién postal completa (R):

Teléfono (R):

Fax (O):

Direccién de correo electrénico (R):

Sitio web (0):

Numero de IVA (O):

Otra informacion pertinente (O):

5. EXPEDIENTE DE NOTIFICACION

Descripcion del tipo de vehiculo (si procede) (*
especifiquese de conformidad con el anexo Il de la
Decisién 2011/665/UE) (R):

Identificador de tipo*:

Version de tipo de vehiculo (si procede):

Variante de tipo de vehiculo (si procede):

Fecha de registro en el RETAV*:

Denominacion del tipo*:

Denominacidn alternativa del tipo* (si procede):

Categoria*:

Subcategoria*:

Informacién sobre el vehiculo o los vehiculos
(especifiquese de conformidad con la Decision

2007/756/UE) (R):
| NEV:

Descripcion de las modificaciones en comparacion
con el vehiculo y el tipo de vehiculo autorizados (R):

Condiciones de uso del vehiculo y otras restricciones
(especifiquese con arreglo al anexo Il de la Decisién
2011/665/UE) (R):

Restricciones codificadas:

Restricciones no codificadas:

Normas de aplicacion (R):

ETI, incluida la referencia juridica en el Diario
Oficial de la Unidn Europea

Clausulas especificas de las ETI para un area de
uso correspondiente a toda la red de la UE (si
procede)

Especificacion de la seleccién de los requisitos de
una versiéon mas reciente de una ETI en
comparacion con la ETI aplicable para la
evaluacién (incluidos los requisitos suprimidos)
(si procede)

Normas nacionales (si procede)
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Casos de no aplicacion de ETI de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 7 de la Directiva
(UE) 2016/797 (si procede)

Anexos (R): Anexos 1-10
6. ANEXOS
Anexo 1 Pruebas justificativas de la recopilacién de requisitos de conformidad con el

articulo 13, apartado 1, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

Anexo 2 Cuadro de correspondencias que indique dénde puede encontrarse la informacién
necesaria sobre los aspectos que deben evaluarse de acuerdo con el anexo XIV

Anexo 3 Declaraciones «CE» de verificacion de los subsistemas moviles, incluidos los
expedientes técnicos que las acompafian [articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797]

Anexo 4 Expediente que acompanfa la solicitud y decision de la anterior autorizacidn o, si
procede, referencia a la decision emitida de conformidad con el articulo 46 y a todo
el expediente que acompana la decisién archivados en la ventanilla Unica

Anexo 5 Especificacidon y, en su caso, descripcion de la metodologia utilizada para la
recopilacion de requisitos

Anexo 6 Declaracién, por la entidad gestora de la modificacién, de que no se cumplen los
criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797
y de que la clasificacién por la entidad gestora de la modificacién conforme al
articulo 15, apartado 1, letras b) o c), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545
de la Comisidn es correcta

Anexo 7 Pruebas de que no se cumplen los criterios establecidos en el articulo 21,
apartado 12, y de que la clasificacidn por la entidad gestora de la modificacién
conforme al articulo 15, apartado 1, letras b) o c), del Reglamento de Ejecucion
(UE) 2018/545 de la Comision es correcta

Anexo 8 Decisiones pertinentes en relacion con la no aplicacién de las ETI con arreglo al
articulo 7 de la Directiva (UE) 2016/797 (si procede)

Anexo 9 Cuando no estén totalmente cubiertas por las ETI y/o las normas nacionales,
pruebas documentales de la compatibilidad técnica del vehiculo con la red del area
de uso

Anexo 10 Documentacién sobre mantenimiento y funcionamiento (incluido el salvamento),

cuando no esté incluida en el anexo 3

Anexo 11

Anexo 12

Fecha:
Signatario autorizado de la entidad gestora de la modificacion
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Anexo XVI. Plantilla modelo para la decisién contemplada en el articulo 16, apartado 4, del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision

DECISION MOTIVADA POR LA QUE SE EXIGE UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION TRAS LA
NOTIFICACION DE LA ENTIDAD GESTORA DE LA MODIFICACION, SEGUN SE ESTIPULA EN EL
ARTICULO 16, APARTADO 4, DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION

1. INFORMACION SOBRE LA NOTIFICACION
Identificador de la notificacién:

Fecha de recepcion de la notificacion:

Entidad responsable de la autorizacidn:

ANS competentes para el area de uso (si
procede):

Tipo de notificacion:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

Area de uso:

Descripcion del tipo de vehiculo (si procede) (*
especifiquese de conformidad con el anexo
de la Decisién 2011/665/UE) (R):

Identificador de tipo*:

Version de tipo de vehiculo (si procede):

Variante de tipo de vehiculo (si procede):
Fecha de registro en el RETAV*:

Denominacidn del tipo*:

Denominacién alternativa del tipo* (si
procede):

Categoria*:

Subcategoria*:

Informacién sobre el vehiculo o los vehiculos
(especifiquese de conformidad con la Decisién
2007/756/UE) (R):

| NEV:

2. ENTIDAD GESTORA DE LA MODIFICACION
Denominacion
juridica:

Nombre del
solicitante:

3. DECISION MOTIVADA POR LA QUE SE EXIGE UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION TRAS LA
NOTIFICACION DE LA ENTIDAD GESTORA DE LA MODIFICACION, SEGUN SE ESTIPULA EN EL
ARTICULO 16, APARTADO 4, DEL REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION

Motivos justificados de la decisién prevista en { Anexo 1
el articulo 16, apartado 4, del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn:
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éPermite deducir la evaluacién de los aspectos
enumerados en el anexol que la entidad
gestora de la modificacion ha presentado una
informacidén insuficientemente justificada, tal
como se contempla en el articulo 16,
apartado 4, del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/545 de la Comisidn?:

¢Permite deducir la evaluacién de los aspectos
enumerados en el anexol que la entidad
gestora de la modificacion ha realizado una
clasificacidn incorrecta, tal como se contempla
en el articulo 16, apartado 4, del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision?:

Declaracién con los motivos de la decision:

4. CONCLUSION

Decision por la que se exige
una solicitud de autorizacién:

5. ANEXOS

Anexo 1 Motivos justificados de la decisidn prevista en el articulo 16, apartado 4, del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision:

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Fecha:

Signatario autorizado de la entidad responsable de la autorizacién
Agencia Ferroviaria de la Unidn Europea o autoridad
nacional de seguridad
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Anexo XVII. Plantilla modelo para presentar la solicitud, tal como se contempla en el articulo 31,
apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisidn

SOLICITUD EN VIRTUD DE LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 31, APARTADO 1, DEL REGLAMENTO DE
EJECUCION (UE) 2018/545 DE LA COMISION

Solicitud de autorizacidn de tipo de vehiculo y/o una autorizacién de puesta en el mercado de vehiculos,
tal como se contempla en el articulo 31, apartado 1, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la
Comisidn

«(0O)» significa informacidn que debe presentar obligatoriamente el solicitante.

«(F)» significa informacidn cuya presentacion por parte del solicitante es facultativa.

1. INFORMACION SOBRE LA SOLICITUD
Tipo de solicitud (O):
Autorizacién de tipo de vehiculo:

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Versiones de tipo de vehiculo (si procede):

Autorizacién de puesta en el mercado del
vehiculo:

Vehiculo unico:

Serie de vehiculos:

Caso de autorizacion [segun se estipula en el
articulo 14, apartado 1, del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2018/545 de la Comisién] (0):

Area de uso (0):
Autoridad expedidora (O):

Indicacidn de la referencia del compromiso previo
(F):

Otra informacion pertinente del proyecto (F):

2. SOLICITANTE
Denominacidn juridica (O):

Nombre (O):
Acrénimo (F):

Direccién postal completa (O):
Teléfono (O):

Fax (F):

Direccién de correo electrénico (O):
Sitio web (F):

Numero de IVA (F):

Otra informacion pertinente (F):

Persona de contacto:
Nombre (O):
Apellidos (0):

Cargo o funcién (0):

Direccién postal completa (O):
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Teléfono (O):

Fax (F):

Direccion de correo electrénico
(O):

Lenguas que deben utilizarse (0):

PRIMERA AUTORIZACION)

3. ACTUAL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE TIPO DE VEHICULO (NO SE APLICA EN EL CASO DE LA

Denominacién juridica (0):

Nombre del titular de la autorizacién
de tipo (O):

Acrénimo (F):

Direccién postal completa (O):

Teléfono (O):

Fax (F):

Direccién de correo electrénico (O):

Sitio web (F):

Numero de IVA (F):

Otra informacién pertinente (F):

4. ORGANISMO U ORGANISMOS DE EVALUACION (0)
4.1 ORGANISMO U ORGANISMOS NOTIFICADOS

Denominacién juridica (0):

Nombre del organismo notificado (O):

Numero de identificacion del
organismo notificado (O):

Acrénimo (F):

Direccién postal completa (O):

Teléfono (O):

Fax (F):

Direccién de correo electrénico (O):

Sitio web (F):

Numero de IVA (F):

Otra informacién pertinente (F):

4.2 ORGANISMO U ORGANISMOS DESIGNADOS

Denominacién juridica (0):

Nombre del organismo designado (O):

Acrénimo (F):

Direccion postal completa (0):

Teléfono (O):

Fax (F):

Direccién de correo electrénico (O):

Sitio web (F):
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Numero de IVA (F):

Otra informacién pertinente (F):

4.3 ORGANISMO DE EVALUACION (MCS ER) (NO APLICABLE PARA LA AUTORIZACION DE

CONFORMIDAD CON EL TIPO)

Denominacién juridica (0):

Nombre del organismo de evaluacién
(MCS ER) (0):

Acrénimo (F):

Direccién postal completa (O):

Teléfono (O):

Fax (F):

Direccién de correo electrénico (O):

Sitio web (F):

Numero de IVA (F):

Otra informacién pertinente (F):

5. EXPEDIENTE DE SOLICITUD

Descripcion del tipo de vehiculo (si procede) (*
especifiquese de conformidad con el anexo Il de
la Decisidn 2011/665/UE) (0):

Identificador de tipo*:

Version de tipo de vehiculo (si procede):

Variante de tipo de vehiculo (si procede):

Fecha de registro en el RETAV* (no aplicable
a la primera autorizacion):

Denominacion del tipo*:

Denominacién alternativa del tipo* (si
procede):

Categoria*:

Subcategoria*:

Informacién sobre el vehiculo o los vehiculos
(especifiquese de conformidad con la Decision
2007/756/UE) (0):

NEV o numeros prerreservados de vehiculo:

Otras especificaciones de los vehiculos
cuando no se disponga de los NEV o de los
numeros prerreservados de vehiculo:

Referencia a una autorizacién existente de tipo
de vehiculo (no aplicable en el caso de la primera
autorizacién) (O):

Descripcion de las  modificaciones en
comparacion con el tipo de vehiculo autorizado
(aplicable Unicamente en caso de una nueva
autorizacién) (0):
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Condiciones de uso del vehiculo y otras
restricciones (especifiquese con arreglo al
anexo Il de la Decisiéon 2011/665/UE) (R):

Restricciones codificadas:

Restricciones no codificadas:

Funciones adicionales de CMS (control-mando y
sefializacion) (O):

Normas de aplicacion (O):

ETI, incluida la referencia juridica en el
Diario Oficial de la Unién Europea:

Clausulas especificas de las ETl para un drea
de uso correspondiente a toda la red de la
UE (si procede):

Especificacion de la seleccion de los
requisitos de una versién mas reciente de
una ETl en comparacién con la ETI aplicable
para la evaluacion (incluidos los requisitos
suprimidos) (si procede):

Normas nacionales (si procede):

Casos de no aplicacion de ETI de
conformidad con lo dispuesto en el
articulo 7 de la Directiva (UE) 2016/797 (si
procede):

Normas aplicables al drea de uso ampliada:

ETI y/o normas nacionales actualizadas
(aplicable solamente a la renovacién de la
autorizacion de tipo):

Anexos (0): Anexos -

6. ANEXOS
Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Anexo 8

Anexo 9

Anexo 10
Anexo 11
Anexo 12
Anexo 13

Fecha:
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Signatario autorizado del solicitante
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Anexo XVIII. Diagramas de flujo
Lectura de los diagramas de flujo
Simbolos

Diagrama de flujo estandar que describe el proceso de autorizacidn, con seis simbolos del lenguaje
unificado de modelado:

O = -

Inicio/fin Actividad Decision con respuestas multiples Documento Subfase
final
 — (: :)
Separador/fusionador Inicio/fin intermedios
Principios

»  Los simbolos estan vinculados mediante flechas de direccion.

> En el simbolo de fusion se indica si las flechas paralelas significan «Y» u «O».
> El simbolo de separacidn se considera siempre «Y».
»  El diagrama de flujo comienza y termina con el mismo simbolo.
> Una actividad es una accidn que requiere el uso de un verbo, por ejemplo solicitar, proporcionar o
modificar.
> Una decision es, a menudo, la respuesta a una pregunta. La respuesta es, con frecuencia, dicotomica
(si/no), pero también puede presentar alternativas multiples.
»  Un documento final es el resultado de una accién y es, con frecuencia, un documento impreso o
electronico.
> Los documentos finales se entregan al destinatario.
> La funcién indicada en el diagrama de flujo corresponde al responsable de la actividad. Pueden
intervenir otros actores complementarios, pero no se especifican en el diagrama de flujo.
»  Silalegislacion define un plazo exacto, se indicara en la actividad, decision o documento final en los
gue comience mediante: (*).
> Alas actividades, decisiones o documentos finales se les asigna un cddigo de colores, para indicar lo
siguiente:
o Verde = practica recomendada
o Morado = obligatorio segun la legislacion de la UE
»  Las referencias a la normativa se colocan en un cuadro amarillo junto a la actividad, la decisién o el
documento final correspondientes.
»  Se utilizan las siguientes abreviaturas para las referencias a la normativa:
o DI: Directiva (UE) 2016/797 sobre la interoperabilidad.
o RE: Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545 de la Comision.
o REA: Reglamento (UE) 2016/796 de la Comisién.
o RED: Reglamento de Ejecucion (UE) AAAA/NNN de la Comisidn (sobre la declaracién «CE» de
verificacion)
MCS: Reglamento de Ejecucién (UE) n.2 402/2013 de la Comisidn.
o REG: Reglamento (UE) n.2 201/2011 de la Comision.

o

Lista de diagramas de flujo

Fase 1: preparacion de la solicitud
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Fase 1; subfase 1.1: identificacion de la autorizacion pertinente
Fase 1; subfase 1.2: tramitacion de la notificacion

Fase 2: compromiso previo

Fase 3: evaluacidn de la conformidad

Fase 4: presentacién de la solicitud

Fase 5: tramitacion de la solicitud

Fase 5; subfase 5.1: arbitraje

Fase 5; subfase 5.2: reconsideracién y recurso

Fase 6: documentacidn definitiva
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" Fin de la fase 3 cuando:
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liquen las ETI

Fin dela fase 5 cuando:
+  lasolicitud no esté completa;
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f i

|D1: Directiva (UE) 2016/797 sobre la ]

Via legal |interoperabilidad !
:

]

ekl L ladecision sobre el recurso sea desfavorable; o RE: Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545
otz A . deban llevarse a cabo evaluaciones adicionales i
o acep
Fase 1: preparacion de la solicitud
Entidad responsable de la ANS para
licitan i I I o
Solcients EStoradels autorizacion elérea deuso
o
Uevaracabo la
recopilacion de
requisitos.
/inicio de la subfase,
3 11
Identificacion dea autorizacién pertinente.
Fin dela subfase 1.1 |
Nose requiere Primera autorizacion Renovacion de la autorizacion Autorizacién de Nuevaautorizacion Autorizacion de
autorizacién mera autorizacio detipo devehiculo ampliacion del rea de uso evaautorizack conformidad con el tipo
Tdentiicar: Tdentiicar: Tentiicar denticar [r—
s ol " . i Las normas, incluidos los casos de " Lasnormas, incluidos los casos de o Los organismos de evaluacién de la
3 o aplicacicn de s ETI validez de I autorzacion de tipo de noapicadén delas €T no apicaddn de las £T e B
= o Lascondiiones de uso previstas y vehiculo . .
g ‘demss imitaciones ") 6 s imit demés limitaciones necesarias
9 o La evaluacion delaconformidad necesaria - . o . « La autorizacion detipo devehiculo
3 P «  Los organismos deevaluacién de fa necesaria necesaria s
ﬁ conformidad necesarios. ¢ au;ndgxauu'n detipo devehiculo. conformidad necesarios conformidad necesarios i
3 expedi . .o I
3 \dentificar y defin las medidas s opedd |
H i en irlas medicas
g ensayosenla red iculo en ificary medidas Identificar y definir las medidas
= ensayosen a red necesarias para iculo en I vehiculo.
‘E' ensayos en la red ensayosen la red
1 r "
3 [0 55, TR
2 fanexo v |
° 1 iR 17:21 I forisaisz, |
g ] {anexo 1V i
H ] {Re: 1721 |
5
3
3
3
£
H
8
2
8
K
2
: !
H o
s
3
i
H
$
]
3
2
M
2 Identificar la entidad
'—=' le de la
% autorizacién en funcién
del éreade uso N
215314
|
§ il es1a decsion’d
Mo, &Se circunscribe el s
reade usoa un EM2-
Entidad
responsable de la
autorizacién: ANS
o
s una nueva version de Solicitud de autorizacion
tpodevehicloo una si T o) ) Solicitar una autorizacién temporal con arreglo al
o e e Si temporal con arreglo al marco juri del
e B marco juridico nacional del M
(== .
Dk 153 |
3 — i
No 1DI:21.3,215
1RE76,191 | | No
Autorizacion temporal para Tramitar la solicitud de
utilizar el vehiculo en autorizacion temporal con
ensayos en lared arreglo al marco juridico
ol nacional del EM
JRE 280),192!
o

Inicio de
lafase2
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Préctica habitual/no | |DI: Directiva (UE) 2016/797 sobre la interoperabilidad
obligatoria | RE: Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545

Fase 1: preparacion de la solicitud — subfase 2: tramitacion de la notificacion

Entidad gestora de la modificacion Entidad responsable de la autorizacion ANS para el area de uso

No ‘Afecta la notificacion a ui

4rea de uso que
“comprende mésde un €
1D1:215,21.8 1
I RE:31.2
ez

necesario comprol
los parametros en funcién
delasnormas nacionales
aplicables?

i
I
L

Enviar la notificacion de las Notificacién de las Andlisis de | tificacio
modificaciones a las ANS modificaciones en un f"ﬂ I Ed a nT ificacion en|
competentes para el drea de vehiculo ya autorizado dEsEn ee IS iy
uso nacionales aplicables
ior21122)yc) 1 ¥/\
64

T RE: 1

Detallar la informacion que falta en

Lista de la informacién que falta en I :
funcién de las normas nacionales

funcién de las normas nacionales . :
aplicables e informar de ello a la

aplicables
entidad  responsable de I

. autorizacién

¢Est suficientemente
justificada la informacién en
funcién de las normas
nacionales aplicables?

Confirmacién de que se dispone de Comunicar a la entidad responsable

informacion suficientemente de la autorizacién que se dispone|

justificada en funcion de las normas de i i6 i

nacionales aplicables justificada en funcién de las normas
nacionales aplicables

Anélisis de la

Emitir una decisién motivada te
debido ala informacién
insuficientemente justificada

if

¢Existe informacién

justificada?

o fasificacion ala quehace
referencia articulo 15,
apartado 1, letras b) o c), del
RE es correcta en funcién de
las normas nacionales
aplicables?

- o Comunicar a la entidad|
c de de la
incorrecta en funcién de las normas
nacionales aplicables

Guias de aplicacién relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacién de vehiculos (v1.0)

autorizacion  que  la
clasificacién es incorrecta en

funciéon de las normas
. nacionales aplicables

Comunicar a la entidad|
Comunicacién  de  clasfficacién de I
correcta en funcién de las normas e e s S
nacionales aplicables dlasificacién es correcta en|

funcion de las normas|
- nacionales aplicables

vio

¢Es correcta la
clasificacién a la que

hace referencia el
rticulo 15, apartado
s b) o c), del BE?

Emitir una decisién motivada
debido ala clasificacion
incorrecta

Decision motivada relativa a

la notificacién
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Los plazos aplicables a continuacién son: Via legal | DI Directiva (UE) 2016/797 sobrela i

(*) 1 mes (RE: 24.1) linteroperabilidad ]
la fase 1 (**) 2 meses (RE: 24.2) IRE: de Ejecucion (UE) 2018/545 ]

(***) 1 mes (RE: 24.5) Préctica habitual/no

(*+%*) 82 meses (RE: 22.2) obligatoria

Fase 2: compromiso previo

Solicitante Entidad responsable de la autorizacion ANS para el 4rea de uso

trata de ul

Solicitud para una
modificacién/

actualizacién de una

referencia del Modifcada/acualizasa

””” Even
solciud

¢Es necesario el .
compromiso previo? G i e "7 Enviar la solicitud y el Solicitud y expediente quela
CEID D ¥ 8 expediente que la acompafia e
oS expecienisnnel aacon pana a las ANS competentes para
[k = ol el rea de uso
wain | . R
[ Re:2a1 | RE:24.1
renl ) e |
Examinar  la  solicitud  de|
Presentar la solicitud de STl En e A v
compromiso previo y el previo y expediente que la B e
expediente que la acompafia acompafia (*) ales

aplicables

através delaventanilla Unica lre2an |

£Esta completa la solicit
en funcién de las normas.
nacionales aplicables?

s necesario comprobar b solcitud de

acompafa en funcién de las normas.
nacionaks aplicables?

omunicar _a Ta_entidad
responsable de la autorizacién la
de la solicitud de|
compromiso previo en funcién
de las nomas nacionales|

aplicables. ——
Rei201 |
il

Confirmacion de la exhaustividad de la
solcitud de compromiso previo en
funcién delas normas nacionales

aplicables

T |
Examinar la solicitud de e
compromiso previo y el
expediente que la acompafia

r— o
R
[

21 | Lista de la informacién que falta en Detallar la informacién que faftal
- funcién delas normas nacionales en funcién de las normas|
aplicables naconales aplicables e

de ello a Ia entidad responsable|

/_\ delaautorizacién - L
e

Lista de la informacién que Detallar lainformacién que
falta faltay icarselo al
solicitante

Estd completa la solicitud
de compromiso previo?

Comunicacion en fa que se

indique que la solicitud de Comunicar que la solicitud de

previo esta previo esta
completa completa (**]
,,,,, peal Andlizar la solicitud  de|
e 201 e | compromiso previo en funcién|
I de las nomas nacionales|
o aplicables
RE:282 |

Comunicar a la entidad

Opini6n de las ANS para el

Guias de aplicacion relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacion de vehiculos (v1.0)

Analizar la  solicitud ~de srea de uso en funcidn de las responsable de Ia autorizacién el
§ revio y el normas nacionales aplicables Snicqus popuesto S poramc)
expediente que la acompafia solicitante en funcién de las|

i

|re202

Referencia del compromiso

Emitic una opinién sobre el
previo enfoque  propuesto por el
1 ()] solcitante en la solicitud de

compromiso previo

w2 |
Rz

Solicitud de compromiso

_ . Enviar la solicitud de compromisol
Presentar la solicitud ~de| Ealllingl i cmp@inEs previo actualizaca y modificada pLeyiogctuzizaday
Preparar la solicitud _de e, e MLy O e ey modificaday expediente que
previo = B i i las ANS competentes para el areal laacompafia
modificada y actualizada y el L) U i deuso
expediente que la acompafia expedients,que,la scompana G I
atravésdelaventaniladnica| | L
Jrezea | L
Analizar la solicitud de|
compromiso previo actualizada |
modificada y el expediente quela
acompaia en funcién de las
normas nacionales aplicables
5% pide una solicitud
de compromiso previo
modificaday
actualizada?
si B el RErarE s sl EEeED Emitir una opinion sobre el Comunicar a la entidad

solicitud e
previo|
modificada y actualizada y el
expediente que la acompafia |
/"

Opini6n de Ias ANS para el drea il
deuso en fundion de las normas responsable de Ia autorizacién el
nacionales aplicables enfoque propuesto  por el
solicitante en fundién de  las|

normas nacionales apli

referencia para el
solicitante?

Analizar  la
enfoque  propuesto por el .
solicitante para la solicitud
compromiso previo modificada y
actualizada

previo actualizaday
modificada
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. D Dt (UE 2016737 e marperaid
VO] E: Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/53
Practica habitual/no | | CS: Reslamento ce Eecucion (UE) 9 402/2013
obligatoria REG:Reglamerto (UE| 2 201/2011

Fase

: evaluacién de la conformidad

Soliitantes a os efectos del artculo 15 de fa

formidad con un tipo
ftorizado?, "

. mmpmmmumrm«u

s dcios d ario 15 d o Dretin ()

Prucbas de & finalizacen de las|
|evaluaciones pertinentes  (inclidos|
oy ensayos e s v, i

16/rs,

ST Directiva (UE) 2016/797 (subsistemas movies): G ORI EEY
o [Aworar PrUbEE]  [pruchas del procedimiento] Solitar al organismo de evaluacién (MCS| Pedir a salctante que lleve a cabo 1a
relaconadas con el |de recopiacion de requisito Rl evaluacién del  procedimiento de
[y procedime con arreglo al anexo | del . a evaluacien  del lacion de  reauisitos y aporte|
B e recopifcion de requisitos| prooedlm-en(n w0 recopdon 8 pruebas
rego o anexo | del req

Solcita Ia realizacién de evaliaciones,
de conformidad con la nomatival
aplcable y aportar prucbas de las

et :zhn las evaluaciones (inckicos los
ensayos y

e il
et aplable (nchyerao s, e
normas nadonales y aira rormativa de I
uely

aporten pruchasde as pusliacnoes._ ,
L e 1

evaluaciones.

Levar a cabo evaluaciones (incluidos|
ersayos y eneyos en s v, cuand

eacones
pocedmientos de verficacén de

s oo s b1, B 1 cany
o se apliquen s ET, establecer pruebas  pedir|
3 solctante o los saictantes, 3 los efectos dl|

inderts o

Modificar el vehiculo para que sea
conforme con el tipo autorizado

5on correctos los
resuitados de las

 leven a cabo evakiacones con arreglo a s
procedimientos ce veifcadion
correspondienes o los méduos B1D, B1F 1

romata sl (relyeno e = m,
Ias normasnacionaes  ofra
de la UE) y establecerpr

Pedir al solictante que lleve a cabo
evaluaciones con  arreglo
procedimentos de verificacion de las|
Ti correspondientes o los médulos|
B4D, B+F y HL cuando no se apliquen|
las ETly aporte pruebas

pruckas de b fraluscin e las
[T i e
los  procedimient

cabo evaluaciones con arrego.
alos procedimientos de verificacion de.

evaluaciones?

Establecer b declaracion  de
lconformidad con un tipo
Jautorizado

)

tipoya autorizado

—

relativas alas

B4Fy H1 cuando no se apliquen ks ETI

—

B4D, B4F y H1 cuando no se apliquen
1as ETly aportar pruebas

Condiciones de usoy/u otras

conformidad

Establecer condiciones de uso y otras limitaciones

Noaplicacion delas €11
Yo de las normas nacionales

Modificacién del disefio

ST
25 Imitacion ales

o

oluerad
Solictante 3 un

Prucbas de las evaluaciones y las

Prucbas procedimiento
recopilacién de requisitos: informes
evaluacién de Ia seguridad segin
MCS para a evaluacion del riesgo

a

de|

535,227, em1.

Reunir y presentar las pruebas de las|
v las
cab

llevad

|

Uevar a cabo una evaluacion del
procedimiento de recopilacion de
requisitos

Establecer pruebas de Ia evaluacion del

procedimiento de recopilacion de|

Tt de acuerdoel
Gickante con losresultadd

e los informes de evaluacion
T O

Ia seguridad segn el
8 evaluacién del i

ir tas evaluaciones realzadas y as|
o oot

stablecer la declaracion del riesgo a
ivel dl vehiculo

Declaracién dl riesgo a ivel del

[ustificacion ydocumentacion de
parte del informe de evaluacion de

seguridad con a que el solcitante ol

estuniera de acuerdo

[ustificar y documentar I parte del
informe de evaluacion de b seguridad|
con 1a que el solcitante no estuviera del
acuerdo

sequridad segin el MCS para la|
del riesgo

Inicio de la fase 4
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/Fin de la fase 3 para la autorizacién ",

| de conformidad con un tipo |
autorizado

. demas casos y

Fin de la fase 3 para todos los

Guia
Guias de aplicacidn relativas a las DP AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

| DI: Directiva (UEJy2016/797 sobrefa™ ~ ~~ i
Via legal linteropera bilidad 1
LRE: Regl nto de Fjecucion (UE) 2018/545 |

Fase 4: presentacion de la solicitud

Solicitante

Entidad responsable de la autorizacion ANS para el area de uso

Comprobar la validez de la autorizacién
de tipo de vehiculo existente

A4

Identificar el formato y el contenido de
la solicitud de autorizacién de puesta
en el mercado de un vehiculo de
conformidad con un tipo de vehiculo
autorizado y del expediente que la
acompaiia

Identificar el formato y el contenido de

la solicitud de autorizacién y del

expediente que la acompafia:

®  Autorizacién de tipo de vehiculo y/
o

® Autorizacion de puesta en el
mercado de un vehiculo

Guias de aplicacion relativas a las disposiciones practicas del proceso de autorizacién de vehiculos (v1.0)

Preparar y compilar el contenido de la
solicitud de autorizacion 'y el
expediente que la acompafia

Solicitud de autorizacion y expediente
que la acompaiia

Seleccionar la entidad responsable de la
autorizacion en funcion del drea de uso

\ 4

Presentar la solicitud de autorizacion y
el expediente que la acompafa, a

Solicitud de autorizacion y expediente

través de la ventanilla Unica, a la
autoridad responsable de la
autorizacién que se haya seleccionado_|

> que la acompafia

¢Es necesario
comprobar la solicitu
en funcioén delas
normas nacionales
aplicables?

Remitir la solicitud de autorizacion y el

21.5)
| RE: 29, 30, 31.4, anexo |

Solicitud de autorizacion y
diente que la acompafia

expediente que la acompafia alas ANS
competentes para el drea de uso

\ 4
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Fin delafase d

Guia
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o

(°)1 mes (D1: 21,6y 21,8 RE: 34.1)

{RE: Regamento de gecucon (uB 208/545 |

Fase 5: tramitacion de la solicitud

solctante

Entidad responsable de la autorizacén

Sala de Recurso

Organismo regulador del
AN para ) rea de uso fir

e o recoa e 2 s de
autorizaciony del expedinte que b

acompats

csar redbo de b soleitd e
autorizacion y del expediente que Ia
acompana (1)

icud y o expediente i1

Comprobar 1a exaustsidad e 1a
colcrud de autoriscen y el

rformacién quefata pesentad por
Sisolctane.

expediente que aacomparia n funcin|
e s ormas naconakes apicables

—

Confimcion o s cxutiidnd e

oo spltier

Comprobarl nformacién que fakaba

soi
prosentadaporel solctante

(comprobar
tud deautoriacion
|epesiente que a acompar

. eausiviead de 1o
v ool

Carta que indque que a solctud
preseta deficncias

s completala
solchud?

Tundamentales

[Cor e e
P
© Bntormeiincu iy

s
s necesarotevar>

285t compleala
solchud?

Fresenta deicncd
fundamentales o
solerud?

termcin e it

-

|Comunicacon de ave e expediente|

adcionsest

Euaiar s saicitud de atorzacion y o

[Constar  as AN competertes de o
/EM vecinos s se cumplen as normas|

4

funcin delas normas nsconales
aplcbles .

Expede

Expedientede evluaien conla

[Expedic un expediente de evaluacen
B

solctuc

Cenae
s esponsab &

Decisidn de expedi o denegarla
“oriacen con e autoracion

Deci i s expde o se deniega
Jaworgacion

las normas nacionaes aplcables |
expedie oz expech
con el resulad de s evalaciones

Subfase 1:arbitraje

Subfase 1:arbitraje

“Guas de aplicacion relativas 3 1as dsposiciones priciicas del proceso de autorizacion de vehicutos (v1-0)

[rocedimento de sbile

resuados el fonegar s auoriac

[0 s essondeciedt aautorzasen

o s desin decpedela auorzaden

¢ 1o decin d denegar Ia autoracon o nc|
cannesdeusoy arslimtacons diererts
31 spicadss a1 o, tfcando o
Gesein

[ ncode
| lasubfases2

s s gl ol

sevsacones

o B cmedree o cvabacion con o s

o 1 coedent d cvaadon onlacondsion de|
o cuhncidnde ot

o 1 coediete o evtaioncon e esulado de]
s cushacaner

Subfase 2: reconsideracidn y recurso

Vodfcar en consecuenda 1]
decion v 1adocumentacién

R
s

o ot s el o
e recomgerscon
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{ nicio de la subfase

Guia

Guias de aplicacion relativas a las DP AV

E

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

Los plazos empiezan a partir de:
(*) 1 mes (21.7 de DI)

‘ obligatoria

Préctica habitual/no

D Directiva (UE) 2016/797 sobre la interoperabilidad

] (UE) 2018/796

Ior

‘ | RE: Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/545
| RE#
|

Fase 5: tramitacion de la solicitud — subfase 1: arbitraje

Solicitante

Entidad responsable de la autorizacion

ANS para el drea de uso

Salade Recurso

Comunicacién de la suspension de la
evaluaciony de la suspensién

Suspender |a evaluacién y comunicar al

solicitante los motivos dela suspension

Consultar a las ANS para el drea de uso|
acerca de la necesidad de suspender la

Consulta acerca de
suspender laevalua
periodo de cooperacién necesario para|

Responder a la entidad responsable de
la autorizacion acerca de la necesidad|
de suspender la evaluacion durante el

evaluacion  durante el periodo
cooperacion necesario para lograr una

Respuesta de s ANS para ol area de w0 acerca de I

scuerdo

lograr una evaluacion de

eriodo de cooperacicn necesario para
acuerdo e = o

lograr una evaluacién de mutuo|
acverdo

2Es necesario suspender la
evaluacion?

—

—

Cooperar con las ANS para el drea de

Cooperar con la entidad responsable de
la i alcanzar una

todas las partes

Cooperar con la entidad responsable de la
autorizacion y las ANS para el drea de uso.

Involucrar al

o217

evaluacion aceptable para todaslas
partes

¢Es necesario que participe

icipe

para alcanzar una evaluacin aceptable para
todas las partes

(v1.0)

proceso
de cooperacién [~

el solicitante?

de

Comuicacian de 1a reanudacion de a evabiacen (en cso
de suspension preva) y de lo resultados del proceso de
cooperadén

Alcanzar un resultado mediante a
cooperacion

01217

f—— p{lasANS parael dreade uso

Resultados del proceso de cooperacion entre
la entidad responsable de la autorizacion |

En caso de que se hubiera suspendido la|
evaluacion, reanudarla y comunicar al

solicitante |a continuacion de la evaluacion y los
resultados del proceso de cooperacién

Comunicacién del recurso interpuesto por
Ias ANS para el érea de uso

2Se ha alcanzado una
evaluacion aceptable para
todas|as partes?

7

37,0

217

fata de un desacedo

con una evaluacion Negava

Informar alas ANS para el drea de uso de la
decision deincluir en el drea de usolas redes en

Comunicacion, 2 entidad|
responsable de la autorizacién, de la
decision de incluir las redes en relacion

éSe remite el asunto a la

aluacion positiva de I3
ara el drea de|

Postha

relacién con las cuales las ANS hayan realizado
una evaluacion negativa

— P

Informar al solicitante acerca del recurso

Comunicacién de la remisién del asunto a la
sal rso

con las cuales las ANS hayan realizado|

Sala de Recurso?.
una evaluacion negativa

Comunicar a la 6 it a Sala de

Guias de aplicacion relativas a las

interpuesto por las ANS para el drea de uso

a
asuntoala Sala de Recurso Recurso

Comunicacién del desacuerdo entre a

entidad responsable de la autorizacién y las

ANS para el drea deuso (*)

Adoptar una decisi6n sobre el desacuerdo

autorizacién y las ANS para el drea de usoy

entre la entidad responsable de la

remitir el asunto a la Agencia

Comunicaci6n de las condusiones de la Sala

Informar al solicitante y a las ANS para el
I de

v

‘Condlusiones de b Saa de Recurso sobre e desacuerdo el
Ia entdad responsable de la autorizacion con b opiién
negativa de as ANS para ol drea de so

drea de uso acerca de |
Sala de Recurso

Comunicacin de las condlusiones de la Sala

deRecurso
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; i actica habi ‘
! Los plazos empiezan a partir de: i ‘ Préctica habitual/no irectiva (UE) 2016/797 sobre la interoperabilidad |
Iniciode |(*) 2 meses (21.11 de DI, 51.7 de RE) | obligatoria (JQTZ?,‘IZ,"}Q“:’ 2018/545 |

{ \ | ek |
\_lasubfase5.2 / i (**) 3 meses (62 de REA) | !

Via legal

Fase 5: tramitacion de la solicitud — subfase 2: reconsideracién y recurso

Solicitante Entidad responsable de la autorizacion ANS para el dreade uso Organismo regulador del EM Salade Recurso

) ) Peticién de reconsideracién de la Existe la necesidad R e e A Peticién de reconsideracién de la
Pedirla ideracién de la decision decision (*) coordinarse con las ANS ity | rea dedsién
a través de la ventanilla tnica competentes para el drea
o deuso
7 ] | deuso?
o1 | 1 S
L s | _— L Toam | o211
| REA: ! Tor2111 | RE:516 1 {RE:s16
B RE:SL6 B e
=z
Condlusin del proceso de
reconsideracion en funcion de las Reconsiderar la decisién en funcién de
normas nacionales aplicables las normas nacionales aplicables
previa peticion del solicitante
s IarTTa
g lresie |
2
£ Condlusién del proceso de Comunicar la conclusién del proceso . .
S doracion al solc Reconsiderar la decisién previa - -
E nside solicita peticién del solicitante Comunicar a la entidad responsable
travesdelaventanilla drica J delaautorizacién la conclusion del
id 1012111 proceso i ion en
funcion de as normas nacionales
aplicables  _____ L_
7 oan |
a
: ¢Estd satisfecho el
3 entidad ekt satist
la autorizacion es la :
§ PGB delaentidad responsable
] j delaautorizacién?
5 S
o E
3 s foratat
””” Agencia |RE:46.8.
Interponer el recurso antela Interposicién de un recurso
Sala de Recurso a través dela ante la Sala de Recurso (**)
ventanilla dnica
Interposicién de un recurso
Lyl Interponer un recurso ante la ante la autoridad competente
autoridad competente
Kl Toroan |
5 Condlusiones de la Sala de Recurso Lredes
‘S il
3 Tk |
E REd6E | Examinar el recurso
3 IREn 623 |
o [kt ]
9 P . - -1l
2 Informar al solicitante y a las ANS para Examinar el recurso Tor21 |
= el 4rea de uso acerca de las \REides |
© conclusiones dela Sala de Recurso EN
I gl
Theac23 |
,,,,,, i
Condusiones del organismo regulador e emne ks Condlusiones del organismo regulador " )
2 queserefiere el articulo 5 dela R G G S s a quese refiere el articulo 55 dela c:;;"ag';:':m; z'e': T;::JE Remmrelr;sa':'; a laﬂ :\eznda
Directiva 2012/34/UE AR Ted AR D 5 Directiva 2012/34/UE Jde e encaldad dentidadjy
\—/—\ Directiva 2012/34/UE \—/—\
[wspval’
e lok2na |
IREA:623 | | RE: 46.8 }
R i .
e
Conclusiones de la Sala de Recurso Informar al solicitante de las necesario informar a o
condusiones delaSalade Recurso N: larea d C la Sala de Recurso
o L acerca de las condusiones
ou2iil s elasaladeRecursg?” |
: h s | ° Jos21n1 }/—\
= J RE: 46.8

— o

{ Finde 7 Finde
\_lasubfase5.2 / la subfase 5.2
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i
i
. } DI: Directiva (UE) 2016/797 sobre la interoperabilidad
Fin de Y / Fin de N | RE: de Ejecucion (UE) 2018/545
i
i

lafasel L lafases REG: Reglamento (UE) n.2 201/2011
——— - legal [

Fase 6: documentacion definitiva

obligatoria

‘ Préctica habitual/no ‘

Titular de la autofizacién de tipo de

Solicitante Entidad responsable de la autorizacion

vehfculo
Actualizar
ADIS
B ¢Es la autorizacion
Informacion que falta en ERADIS Informar al solicitante sobre la éSe ha ) o~ i una
informacion que falta en ERADIS adecuadamente ERADIS? autorizacion de puesta en st
. el mercado?

Informacién necesaria para crear una
nueva version de tipo de vehiculo o
d | Una nueva version de una variante de|

tipo de vehiculo en el RETAV

Facilitar la informacién necesaria
para crear una nueva versién de tipo
de vehiculo o una nueva version
una variante de tipo de vehiculo en el
RETAV

Haintroducido ef
solicitante/titular de la
autorizacién detipo de
vehiculo un borrador de

Hasoliitado acceso al RETAV @
solicitante/titular de b autorizacion
de tipo de vehiculo o desea tener
acceso al RETAV?

tipo de vehiculo 0 una
nueva version de una
variante de tipo de
vehiculo?

Y l

Comprobar la coherencia de los
Completar las partes del Completar las partes del datos facilitados por el solicitante/
borrador de registro en el RETAV borrador de registro en el RETAV titular de la autorizacion de tipo de
a las que tenga acceso a las que tenga acceso vehiculo
5 P!
L J Comprobar la coherencia de los
—1 datos facilitados por el solicitante/|
> titular de la izacién de tipo de
,-J vehiculo en el borrador de registro
en el RETAV

1,503

practicas del proceso de autorizacién de vehiculos (v1.0)

—lﬁ RE:50. ]
A
Rellenar la entrada en el RETAV con Completar el registro en el RETAV
K la informacién facilitada por el con la informacién facilitada por el
solicitante/titular de la autorizacion solicitante/titular de la autorizacion
detipo devehiculo detipo devehiculo
"
o 1
© —ﬁ
Py
2
kK
°© o
Hacer que la entrada en el RETAV/|
3 sea publicamente accesible
° - .
2 | |
) 1 H
[C] | ]

A,

Registro en el RETAV
publicamente accesible

RE: 50.

503

4

tipo de vehiculo o una
nueva version de una
variante detipo de
vehiculo?

DI;21.10,24,25
RE: 47, 48, 49
REG

. la autorizacion de puesta en el

— mercadt_a de_ yehlcul_m; y/o : o la autorizacién de puesta en el mercado
e laautorizacién de tipo de vehiculo devehiculos; y/o =

e laautorizacién detipo devehicul¢ or:21.10,24,25 |
LRea7,a845 |

| REG

Preparar y remitir al solicitante los formularios
para:

Formulario para la autorizacién de

| o & vl Preparar y remitir al solicitante el formulario
puesta en el mercado de vehiculos

para la autorizacién de puesta en el

devehiculos
iRe:azas a0 |
EKEE i
A A
FIN FIN
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Anexo XIX. Hoja de observaciones

Revision del documento: hoja de observaciones

Observaciones en relacion con el documento: «Guias de aplicacion relativas a las disposiciones prdcticas
del proceso de autorizacion de vehiculos» (v1.0) (ERA-PRG-
005/02-361)

Solicitante: La Agencia
Revisor 1 Revisor 2 Revisor 3 Revisor 4 Revisor 5
Fecha:
Nombre:
Organismo:

Direccion de correo electronico:

Historia del documento

Version Fecha Observaciones
1.0
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Convenciones:
Tipo de observacion Respuesta del solicitante
G General R Rechazada
E Error A Aceptada
C Comprensién D Necesidad de debate
P Propuesta ANC  Anotada sin necesidad de cambio

Observaciones con motivo de la revision (si es necesario, afiadir mds filas al cuadro)

N.2  Referencia  Tipo Revisor Observaciones, preguntas o propuestas  Respue Propuesta de correccion o justificacion de la
(p. ej., art., del revisor sta desestimacion
epigrafe)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.
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