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0. Tabellariepilogativa

La presente tabella fornisce una panoramica dei diversi casi pratici che verranno presumibilmente affrontati
dai richiedenti e sintetizza il loro collegamento con i casi di autorizzazione di cui al regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545. Essa fornisce inoltre, per ciascun caso, informazioni ai richiedenti in merito alla necessita di
presentare una domanda di autorizzazione tramite lo sportello unico, ai compiti da svolgere e alla
documentazione da includere nel fascicolo allegato alla domanda. | casi sono altresi individuati nel
diagramma per la Sottofase 1-1.

La presente tabella riepilogativa va considerata come una sintesi consolidata del processo e un’introduzione
alle modalita pratiche per 'autorizzazione dei veicoli (regolamento di esecuzione e linee guida) destinata ai
potenziali richiedenti. La tabella & stata redatta dal Gruppo degli organismi di rappresentanza, con I'obiettivo
di fornire ai richiedenti un punto di «accesso rapido» alle modalita pratiche.

Va rilevato che la tabella fornisce per i diversi casi un quadro d’insieme giuridicamente non vincolante. Le
disposizioni giuridicamente vincolanti si trovano nella direttiva (UE) 2016/797 e nel regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545. La tabella contiene riferimenti e osservazioni intesi ad assistere i richiedenti nella
ricerca del relativo contenuto della direttiva e del regolamento di esecuzione (comprese le linee guida).
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Includere nella
. Includere nella . q Includere nella domanda la
Caso di Coinvolgere gli . C . . .
. . . domanda le prove RO Coinvolgere un domanda la Includere nella dichiarazione del Autorizzazione che
autorizzazione ai Presentare R organismi di . . . .
.. . relative alla . organismo di documentazione domanda la proponente L - deve essere rilasciata
Caso Descrizione del caso sensi una .. . valutazione della : 5 . s . . Osservazioni - Richieste specifiche )
dellarticolo 14 domanda? fissazione dei conformita valutazione (CSM RA)? tecnica allegata dichiarazione CE (articolo 16 CSM RA; dall’ente
. IR, : requisiti? (ON/OD)? (3) alla dichiarazione di verifica? allegato I, autorizzatore
paragrato %, 5) : CE di verifica? 18.10/18.12, IR)?
3)
Prima . N . . . . . Autorizzazione del
. . . - . . Il richiedente puo scegliere di autorizzare il nuovo tipo senza . Lo
Autorizzazione del tipo di veicolo autorizzazione . . . . . tipo di veicolo
R [ ; . N N . N . . autorizzazione all'immissione sul mercato del primo veicolo allo .
la (per un nuovo tipo di veicolo) [articolo 14, Si Si Si Si Si Si Si stesso tembo (articolo 48 IR)
(3.2.2.19e3.3.2.1 AG) paragrafo 1, po- (3.8.2e
(3.2.2.15 AG)
lettera a) IR] allegato IV AG)
Autorizzazione del
; . . . " L tipo di veicolo e/o
. . R Prima Una domanda di autorizzazione all'immissione sul mercato per P . . /
Autorizzazione all'immissione del . . L . . . o . . . autorizzazione
X autorizzazione il primo veicolo di un tipo comporta sia I'autorizzazione del tipo L
veicolo sul mercato . . N N N . . . - - R R L all'immissione del
1b L. R . . [articolo 14, Si Si Si Si Si Si Si di veicolo, sia I'autorizzazione all'immissione sul mercato del .
(per il primo veicolo di un tipo) aragrafo 1 rimo veicolo. Cio avviene in un’unica domanda veicolo sul mercato
(3.2.2.19€33.21AG) IZttefa a) IRj P (art-icolo 24, paragrafo 2 ID) . (articoli 48 e 43 IR)
» parag (3.8.2,3.8.3,
allegati IV e V AG)
No
Si
= . ) . Prove da fornire: dichiarazione di conformita al tipo (e
A condizione che gli aspetti Si . . S .
No 4 ) S No documentazione associata) e decisioni di non applicazione delle
A . . . f ita al A . . . La fase di riguardanti la sicurezza e A . .
utorlzzamone. in conformita a utorlzz.az\long n (5) fabbricazione deve I'integrazione in sicurezza Le dichiarazioni CE di ] STl ’}Jtor{zz?2|one
tipo conformita al tipo essere sottoposta tra i sottosistemi per la fase verifica fanno parte Il proponente deve (punti 18.3 e 18.4, allegato |, IR) all'immissione del
2a (consegna di una serie di veicoli) [articolo 14, Si Il processo di fissazione alla sorveglianza di fabbricazione rientrino No della redigere una (allegato | AG) veicolo sul mercato
oIS ) | P e derenusidovenbe | el | ghels saonec docmniatene | dctimone ad |1 procesod ssion de requist guarda snche proceszo | (rUCe0 1)
2.2, e3.3.2. e riguardare anche la . . . . N 8.3ea egato
fase di fabbricazione valutazione della veicolo/autorizzazione del dichiarazione di fabbricazione di fabbricazione, tuttavia questa prova non & richiesta nella
conformita tipo e non vi siano conformita al tipo domanda.
(2010/713/UE) modifiche del processo di
fabbricazione
No Prove da fornire: dichiarazione di conformita al tipo (e
Si documentazione associata) e decisioni di non applicazione delle
N A condizione che gli aspetti Si STI
Modifiche a un veicolo gia o La fase di riguardanti la sicurezza e No ( ;
; ; ; -a1a punti 18.3 e 18.4, allegato I, IR) : :
autorizzato per renderlo Autorlzzgz\loneI n (5) fabbricazione deve I'integrazione in sicurezza Le dichiarazioni CE di (allegato | AG) A"utorl.zz.azmne
conforme a un’altra conformita al tipo essere sottoposta tra i sottosistemi per la fase verifica fanno parte Il proponente deve all'immissione del
2b versione/variante del tipo [articolo 14, Si I processo di fissazione alla sorveglianza di fabbricazione rientrino No della redigere una Il processo di fissazione dei requisiti riguarda anche il processo veicolo sul mercato
) paragrafo 1, lettera dei requisiti dovrebbe del/degli gia nella fissazione dei documentazione dichiarazione sui rischi di fabbricazione, tuttavia questa prova non é richiesta nella (articolo 49 IR)
(articolo 25 ID) A ismo/i di I R - . p :
e) IR] riguardare anche la organismo/i di requisiti relativi al tipo di associata alla relativa alla fase di domanda. (3.8.3 e allegato VV AG)
(3.2.2.15e3.3.2.3 AG) fase di fabbricazione valutazione della veicolo/autorizzazione del dichiarazione di fabbricazione . .
conformita tipo e non vi siano conformita al tipo Descrizione: 3.3.2.3 AG - «Rendere un veicolo conforme a
(2010/713/UE) modifiche del processo di un’altra versione del tipo di veicolo e/o variante del tipo di
fabbricazione veicolo autorizzata»
Rinnovo Si . .
Modifiche della STI o delle norme dell’autorizzazione ) Portata delle prove da includere nel fascicolo allegato alla ) )
nazionali ai sensi dell’articolo 24 del tipo di veicolo domanda di autorizzazione limitata alle norme modificate Autorizzazione del
’ ) Dipende dalla natura (articolo 24 fo 3 1D) tipo di veicolo
aragrafo 3 ID, che non articolo 24, N No N o N . & coi » paragrato :
3 parag i ( Si Si delle norme modificate Si Si Se & coinvolto un ) , N ) - . (articolo 48 IR)
richiedono modifiche della paragrafo 3 ID) (5) (3) (4) organismo di valutazione Il rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo richiede la (3.82e
progettazione del tipo di veicolo [Articolo 14, (CSM RA), il proponente verifica solo dei parametri modificati, per i quali la nuova norma alle a.to. IV AG)
(3.3.2.1e3.3.3AG) paragrafo 1, lettera deve redigere una invalida il tipo di veicolo esistente &
b) IR] dichiarazione sui rischi
| controlli che I'ente autorizzatore deve effettuare per
un’autorizzazione che estende il settore di impiego di un tipo di . . del
veicolo dovrebbero limitarsi al controllo della validita A.utogl.zza.zm?e €
dell’autorizzazione originale del tipo di veicolo e della tipo di \./elco- oe/o
S di impi Settore di impiego compatibilita tecnica tra il veicolo e la rete per il settore di I?yton‘zz?zmnj |
ettodri. ! I(Tll)llego esteso.senza esteso impiego esteso. | controlli gia effettuati in occasione della prima a. |n|1m|57|one e
a4 mo‘ ifica della progettazione [articolo 14, Si Si Si Si Si Si Si autorizzazione non dovrebbero essere ripetuti veicolo SLf mercato X
(articolo 21, paragrafo 13 ID) che copre il settore di
paragrafo 1, lettera (3.3.2.1 AG) "
(3.3.2.1,3.3.2.2,3.6.2 € 3.6.3 AG) o IR] el impiego esteso
Possibilita per il detentore di scegliere se richiedere un nuovo (articoli 48 e 49 IR)
tipo o creare una nuova variante del tipo esistente (3.8.2,3.8.3,
(articolo 14, paragrafo 2 IR) allegati IV e V AG)
(3.3.2.2 AG)
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AGENZIA DELL’'UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE

Tabella O: Tabella riepilogativa

Guida

Linee guida relative alle modalita pratiche
per la procedura di autorizzazione dei veicoli
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Includere nella
. Includere nella . q Includere nella domanda la
Caso di Coinvolgere gli . C . . .
. . . domanda le prove RO Coinvolgere un domanda la Includere nella dichiarazione del Autorizzazione che
autorizzazione ai Presentare R organismi di . . . .
.. . relative alla . organismo di documentazione domanda la proponente L - deve essere rilasciata
Caso Descrizione del caso sensi una — . valutazione della : . A Rt el . Osservazioni - Richieste specifiche )
Dty fissazione dei s valutazione (CSM RA)? tecnica allegata dichiarazione CE (articolo 16 CSM RA; dall’ente
dell’articolo 14, domanda? A conformita . A L .
aragrafo 1. IR requisiti? (ON/OD)? (3) alla dichiarazione di verifica? allegato I, autorizzatore
LR (5) : CE di verifica? 18.10/18.12, IR)?
3)
Si tratta in sostanza di una combinazione dei casi 4 e 6. La Autorizzazione del
domanda congiunta di nuova autorizzazione e autorizzazione tipo di veicolo e/o
Settore di impiego esteso Nuova per un settore di impiego esteso potrebbe essere inviata autorizzazione
comprendente una modifica autorizzazione e contemporaneamente in un’unica domanda attraverso lo all'immissione del
della progettazione del tipo che - I i veicolo sul mercato,
e settore di impiego . . . sportello unico. _
5a richiede una nuova . . Si . Si Si . articolo 14, paragrafo 3 IR per quanto riguarda le
esteso Si Si Si Si
(8) autorizzazione (Articolo 14 (1) (1) (2) (3.3.2.1AG) modifiche e
(articolo 21, paragrafo 13 ID) ) ! . . . . e I'estensione del
paragrafi 1, lettere c Possibilita per il detentore di scegliere se richiedere un nuovo L
(3.3.2.1,3.3.2.2, 3.6.2 € 3.6.3 AG) X > - : settore di impiego
)ed), 2,e3IR] tipo o creare una nuova variante del tipo esistente B
Stesso detentore . (articoli 48 e 49 IR)
(articolo 14, paragrafo 2 IR) (3.8.2,3.8.3 AG
(3.3.2.2 AG) o !
allegati IV e V)
Si tratta in sostanza di una combinazione dei casi 4 e 7. La Autorizzazione del
L Nuova domanda congiunta di nuova autorizzazione e autorizzazione tipo di \‘/elco‘lo efo
Settore di impiego esteso autorizzazione e per un settore di impiego esteso potrebbe essere inviata a:.utorl.zz?zmne
comprendent_e una mo_d'f'ca settore di impiego contemporaneamente in un’unica domanda attraverso lo a!l immissione del
della progettazione del tipo che esteso sportello unico veicolo sul mercato,
5b rlchlede.una.nuova (articolo 14, S S Si S Si Si S (articolo 14, paragrafo 3 IR) per quantgirlguarda le
(8) autorizzazione aragrafi 1 (1) (1) (2) (3.3.2.1 AG) modifiche e
(articolo 21, paragrafo 13 ID) Iette?e C)ge d) 2’ o3 . . . o I'estensione del
(3.3.2.1,3.3.2.2,3.6.2 € 3.6.3 AG) e e ,15 H Creazione di un nuovo tipo di veicolo da parte del nuovo settore di impiego
Nuovo detentore ragrafo 4 ”é] ~ detentore (articoli 48 e 49 IR)
parag (articolo 15, paragrafo 4 IR) (3.8.2,3.8.3AG,
(3.3.2.2AG) allegati IV e V)
La modifica delle caratteristiche
essenziali di progettazione o del
livello di sicurezza del veicolo
eccede i criteri dell’articolo 21, Autorizzazi del
paragrafo 12, della  direttiva t.u ogl'zza'uoTe /e
sull’interoperabilita: Nuova lpot |\./e|co.o e/o
e parametri al di fuori della autorizzazione Possibilita per il detentore di scegliere se richiedere un nuovo alﬁrm(::izsi?él:ensel
6 gamma accettabile definita [articolo 14, Si Si Si Si Si Si si tipo o creare una nuova variante del tipo esistente veicolo sul mercato
nelle STI paragrafi 1, (1) (1) (2) (articolo 14, paragrafo 2 IR) che copre le modifiche
e il livello di sicurezza globale | letterad), 2 e3IR] (3.3.2.2 AG) (arti(F:)oIi 48 ¢ 49 IR)
del veicolo puo risentirne (3.8.2,3.83
. rthlesta dalla STI pertinente allegati IV e V AG)
(articolo 21, paragrafo 12 ID)
[articolo 15, paragrafo 1,
lettera d) IR]
Stesso detentore
La modifica delle caratteristiche
essenziali di progettazione o del
livello di sicurezza del veicolo
eccede i criteri dell’articolo 21, . .
o Nuova Autorizzazione del
paragrafo 12, della  direttiva . . . L
. o autorizzazione tipo di veicolo e/o
sull’interoperabilita: L . .
) . ) [articoli 14, . . L autorizzazione
e parametri al di fuori della paragrafo 1 Creazione di un nuovo tipo di veicolo da parte del nuovo allimmissione del
gamma accettabile definita e N N Si . Si Si . detentore .
7 lettera d); 15, Si Si Si Si ) veicolo sul mercato
nelle STI § (1) (1) (2) (articolo 15, paragrafo 4 IR) o
il livello di si lobal paragrafi 1, 3329 A6 che copre le modifiche
* :j I'Ve,o : ! sicurezza lobale | ettera d) e 4; e 16, (3.3.2.2AG) (articoli 48 e 49 IR)
.e YEICO 0 puo rlsentl.rne paragrafo 3] (3.8.2,3823,
e richiesta dalla STI pertinente .
) allegati IV e V AG)
(articolo 21, paragrafo 12 ID)
[articolo 15, paragrafo 1,
lettera d) IR]
Nuovo detentore
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Tabella O: Tabella riepilogativa

Guida

Linee guida relative alle modalita pratiche
per la procedura di autorizzazione dei veicoli
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Includere nella

e richiesta dalla STI pertinente
(articolo 21, paragrafo 12 ID)
[articolo 15, paragrafo 1, lettera
c) IR]

Nuovo detentore
Modifica unicamente del tipo di
veicolo e/o del tipo di veicolo e
del/dei veicolo/i

lettera d) IR]

. Includere nella . q Includere nella domanda la
Caso di Coinvolgere gli . C . . .
. . . domanda le prove RO Coinvolgere un domanda la Includere nella dichiarazione del Autorizzazione che
autorizzazione ai Presentare R organismi di . . . .
.. . relative alla . organismo di documentazione domanda la proponente L - deve essere rilasciata
Caso Descrizione del caso sensi una .. . valutazione della > . . R . Osservazioni - Richieste specifiche )
_— fissazione dei s valutazione (CSM RA)? tecnica allegata dichiarazione CE (articolo 16 CSM RA; dall’ente
dell’articolo 14, domanda? A conformita . A L .
aragrafo 1. IR requisiti? (ON/OD)? (3) alla dichiarazione di verifica? allegato |, autorizzatore
paragrato %, 5) : CE di verifica? 18.10/18.12, IR)?
3)
La modifica delle caratteristiche
essenziali di progettazione o del Il detentore del tipo dovra tenere a disposizione le informazioni
livello di sicurezza del veicolo non pertinenti su richiesta dell’ente autorizzatore, delle NSA, Uent torizzat
eccede i criteri dell’articolo 21, dell’Agenzia o degli Stati membri e.nte au ﬁ’r;::T(\)/rT
paragrafo 12, della  direttiva (punto 2.6, allegato IV ID) registra ne . P Ia
sull'interoperabilita: (articolo 15, paragrafo 2 IR) t.nuoC;/.a V(.ars:oned e”
) ) . ipo di veicolo o della
e parametri al di fuori della N/A Creare una nuova versione del tipo di veicolo o della variante variante del tipo di
amma accettabile definita N . - i . - L . -~ ‘ »
8 [articolo 15, N/A Si Si N/A N/A N/A del tipo di veicolo e fornire le informazioni pertinenti all’ente veicolo, utilizzando le
8 nelle STI paragrafi 1 No 5) 0 (6) 1) 2) 7) autorizzatore. L’ente autorizzatore registra nel’ERATV la nuova informazioni fornite
e il livello di sicurezza globale ’ i del tipo di veicolo o dell i del tipo di veicol
lettera c), e 2 IR] versione del tipo di veicolo o della variante del tipo di veicolo dal detentore
del veicolo puo risentirne ! . , . .
e richiesta dalla STI pertinente (articolo 15, paragrafo 3 IR) dell’autorizzazione del
ric P (3.3.2.2 AG, caso c) tipo di veicolo.
(articolo 21, paragrafo 12 ID) Il richiedente pud chiedere ad un organismo di valutazione (articolo 15, paragrafo
[articolo 15, paragrafo 1, lettera (CSM RA) di fornire un giudizio sul fatto che la modifica non 31R)
¢) IR] eccede i criteri; cio non e tuttavia obbligatorio
Stesso detentore
La modifica delle caratteristiche L’entita che gestisce le modifiche notifica le modifiche all’ente
essenziali di progettazione o del N/A tranne se autorizzatore.
livello di sicurezza del veicolo non richiesta dall’ente Cio puo applicarsi a un veicolo o a un numero di veicoli identici.
eccede i criteri dell’articolo 21, autorizzatore entro L’ente autorizzatore puo emettere, entro quattro mesi, una
paragrafo 12, della  direttiva | quattro mesidalla No N/A Si Si N/A N/A N/A decisione motivata che richiede una domanda di autorizzazione N/A
sull'interoperabilita: notifica delle (5) (1) (6) (1) (2) (7) in caso di classificazione errata o informazioni
e parametri al di fuori della modifiche insufficientemente documentate.
ii?en;?n accettabile definita p;?;tg'i;lg 4116|R) Notifica da effettuarsi tramite uno strumento informatico
dedicato
e il livello di sicurezza globale (3.3.2.3 AG)
9a del veicolo puo risentirne — -
. ichiesta d IIOI STl pertinent Nuova Il nuovo detentore notifica le modifiche all’ente autorizzatore.
”_c lesta dalla pertinente autorizzazione se Cid pud li i icol di veicoli identici i i
(articolo 21, paragrafo 12 ID) ichiesta dall’ente i0 puo applicarsi a un veicolo o a un numero di veicoli identici. Autorizzazione del
[articolo 15, paragrafo 1, lettera | 0 i ove entro L’ente autorizzatore pud emettere, entro quattro mesi, una tipo di veicolo e/o
c) IR] quatto mesi dalla decisione motivata che richiede una domanda di autorizzazione autorizzazione
Nuovo detentore notifica delle Si S Si S Si Si Si in caso di classificazione errata o informazioni allimmissione del
Modifica unicamente del/i modifiche (1) (1) (2) insufficientemente documentate. veicolo sul mercato
Ye'CIOIO/' [articoli 14, Creazione di un nuovo tipo di veicolo da parte del nuovo (art(l;c;I|2483e84?? IR)
(a§'§°2°31f G|R) paragrafo 1, detentore allegati IV e V AG)
(3.3.2. ) lettera d), e 16, (articolo 15, paragrafo 4 IR) g
paragrafo 4 IR] (3.3.2.2 AG)
La modifica delle caratteristiche
essenziali di progettazione o del
livello di sicurezza del veicolo non
eccede i criteri dell’articolo 21,
paragrafo 12, della  direttiva
sull’interoperabilita: . .
) . . Nuova Autorizzazione del
e parametri al di fuori della . . . L
. o autorizzazione tipo di veicolo e/o
gamma accettabile definita - . . . - . .
lle STI [articoli 14, Creazione di un nuovo tipo di veicolo da parte del nuovo autorizzazione
9b . irlwli:ello di sicurezza globale paragrafo 1, Si Si S Si S S Si detentore allimmissione del
del veicolo pud risentigrne lettera d), e 15, (1) (1) (2) (articolo 15, paragrafo 4 IR) veicolo sul mercato
P paragrafo 4, (3.3.2.2 AG) (articoli 48 e 49 IR)

(3.8.2,3.8.3,
allegati IV e V AG)
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Tabella O: Tabella riepilogativa

Guida

Linee guida relative alle modalita pratiche
per la procedura di autorizzazione dei veicoli
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Includere nella
. Includere nella . . Includere nella domanda la
Caso di Coinvolgere gli . C . . .
. . . domanda le prove RO Coinvolgere un domanda la Includere nella dichiarazione del Autorizzazione che
autorizzazione ai Presentare R organismi di . X . .
Caso Descrizione del caso sensi una .relat‘lve alla' valutazione della orgamsmo di . docu.mentazwne .dc?man‘da la .proponente Osservazioni - Richieste specifiche deve essete rilasciata
dellarticolo 14, domanda? flssamfn’e-gel conformita valutazione (CSM RA)? tecn[ca .alleg.ata dICh.IaI'aZ.I?ni CE (articolo 16 CSM RA; dall_ ente
paragrafo 1, IR requisiti? (ON/OD)? (3) alla du_:hlar.a_zmne di verifica? allegato I, autorizzatore
(5) CE di verifica? 18.10/18.12, IR)?
(3)
Modifica che si discosta dalla N
documentazione tecnica ma non Si Il detentore del tipo dovra tenere a disposizione le informazioni
rende applicabili i criteri di cui | i pertinenti su richiesta .dell’entej auto.rizzator(.-:', delle NSA,
all'articolo 21, paragrafo 12 della N/A riper:u(:is;ni ;u”e dell’Agenzia o de”gl' Stati membri
10 direttiva sull’interoperabilita. [Articolo 15, No N/A valutazioni di Si N/A N/A N/A (pgnto 2.6, allegato IV ID) N/A
[articoli 15, paragrafo 1, paragrafo 1, lettera (5) conformita gia (6) (2) (7) (articolo 15, paragrafo 2 IR)
lettera b), e 16, paragrafo 2 IR] b) IR] effettuate e Il richiedente puo chiedere ad un organismo di valutazione
(3.3.2.1 AG) necessita di nuovi (CSM RA) di fornire un giudizio sul fatto che la modifica non
Stesso detentore c(c;\rgr;l;' s ‘Z’ecgft'cg)e eccede i criteri; cid non & tuttavia obbligatorio
L’entita che gestisce le modifiche notifica le modifiche all’ente
N/A tranne se autorizzatore.
richiesta dall’ente Cio puo applicarsi a un veicolo o a un numero di veicoli identici.
autorizzatore entro L’ente autorizzatore pud emettere, entro quattro mesi, una
Modifica che si discosta dalla quattr'o.mesi dalla No N/A Si Si N/A N/A N/A decisione motivata che richiede una domanda di autorizzazione N/A
documentazione tecnica ma non not|f|c.a.delle (5) (1) (6) (2) (7) in caso di classificazione errata o informazioni
rende applicabili i criteri di cui (::gg;ﬂz insufficientemente documentate.
all’articolo 21, paragrafo 12 della ! Notifica da effettuarsi tramite uno strumento informatico
direttiva sull’interoperabilita. paragrafo 4 IR) dedicato
11a [articoli 15, paragrafo 1, (3.3.2.3 AG)
lettera b), e 16, paragrafo 2 IR]
Nuf‘;i'z;:ﬁlre !\luov.a Il nuovo detentore notifica le modifiche all’ente autorizzatore.
Modifica unicamente del/i autorizzazione se Cid pud applicarsi a un veicolo o a un numero di veicoli identici. Autorizzazione del
richiesta dall’ente
veicolo/i autorizzatore entro L’ente autorizzatore pud emettere, entro quattro mesi, una tipo di veicolo e/o
(3.3.2.3AG) quatto mesi dalla i i ) decisione motivata che richiede una domanda di autorizzazione a.utori.zz;?\zione
notifica delle Si Si Si S Si Si S in caso di classificazione errata o informazioni al.l’lmm|55|one del
modifiche (1) (1) (2) insufficientemente documentate. Ve'C9|0 ?Ul mercato
[articoli 14, Creazione di un nuovo tipo di veicolo da parte del nuovo (articoli 48 e 49 IR)
paragrafo 1, detentore (3'8',2’ 3.8.3,
lettera d), e 16, (articolo 15, paragrafo 4 IR) allegati IV e V AG)
paragrafo 4 IR] (3.3.2.2 AG)
Modifica che si discosta dalla
documentazione tecnica ma non
rende applicabili i criteri di cui Nuova Autorizzazione del
all'articolo 21, paragrafo 12 della autorizzazione tipo di veicolo e/o
direttiva sull’interoperabilita. [articoli 14, Creazione di un nuovo tipo di veicolo da parte del nuovo autorizzazione
11b [articoli 15, paragrafo 1, paragrafo 1, Si Si Si S Si Si S detentore all'immissione del
lettera b), e 16, paragrafo 2 IR] lettera d), e 15, (1) (1) (2) (articolo 15, paragrafo 4 IR) veicolo sul mercato
(3.3.2.1AG) paragrafo 4, (3.3.2.2 AG) (articoli 48 e 49 IR)
Nuovo detentore lettera d) IR] (3.8.2,3.8.3,
Modifica unicamente del tipo di allegati IV e V AG)
veicolo e/o del tipo di veicolo e
del/dei veicolo/i
Modifica di un tipo di veicolo o
veicolo autorizzato che non si
12 discosta daltlaecdnci)z:.mentazmne N/A No N/A No No N/A N/A N/A Necessita di aggiornare la gestione della configurazione del N/A
[articolo 15, paragrafo 1, (3.3.2.2 AG) (5) veicolo e/o del tipo di veicolo
lettera a) IR]
(3.3.2.1 AG)
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AGENZIA DELL’'UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE

Tabella O: Tabella riepilogativa

Guida

Linee guida relative alle modalita pratiche
per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

Includere nella
. Includere nella . q Includere nella domanda la
Caso di Coinvolgere gli . C . . .
. . . domanda le prove . Coinvolgere un domanda la Includere nella dichiarazione del Autorizzazione che
autorizzazione ai Presentare R organismi di . X . .
.. . relative alla . organismo di documentazione domanda la proponente L - deve essere rilasciata
Caso Descrizione del caso sensi una — . valutazione della : . A Rt el . Osservazioni - Richieste specifiche )
_— fissazione dei s valutazione (CSM RA)? tecnica allegata dichiarazione CE (articolo 16 CSM RA; dall’ente
dell’articolo 14, domanda? = conformita . A S .
aragrafo 1, IR requisiti? (ON/OD)? (3) alla dichiarazione di verifica? allegato I, autorizzatore
P 0 5) : CE di verifica? 18.10/18.12, IR)?
3)
Modifiche a un veicolo gia
autorizzato connesse a
13 sostituzioni per m.a.nuten.zmne e N/A No N/A No No N/A N/A N/A Necessita di aggiornare la ge.stlone della configurazione del N/A
senza modifiche di (5) veicolo
progettazione/funzioni
(articolo 16, paragrafo 1 IR)
N/A
Autorizzazione
Se sono necessarie prove sulla temporanea ai fini
rete per dimostrare la dell’utilizzo del
compatibilita tecnica e veicolo per prove Dovrebbe essere coperto dal sistema di gestione della sicurezza N
) . . . . . ) - - PO - Autorizzazione
14 I'integrazione sicura dei sulla rete rilasciata . R dell'impresa ferroviaria che utilizzera il/i veicolo/i di prova per S
. . s N No A seconda del quadro normativo nazionale dello Stato membro . o temporanea rilasciata
(8) sottosistemi e/o la compatibilita dalla NSA quando & effettuare una valutazione del rischio.
. . dalla NSA
tecnica con la rete richiesta e (3.3.5, lettere a) e c) AG)
(articolo 21, paragrafi 3 e 5 ID) specificata nel
(articolo 19 IR) quadro normativo
nazionale dello
Stato membro.
(3.3.5 AG)
Legenda ID - Direttiva sull’interoperabilita (UE) 2016/797
IR - Regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
AG - Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli
CSM RA - Regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013
Note: (1) Solo le modifiche e i loro punti di interazione con le parti invariate devono essere oggetto della procedura di verifica CE, rientrare nel processo di fissazione dei requisiti ed essere valutate dall’ente autorizzatore e dalle

NSA per il settore di impiego (se del caso), conformemente al punto 2.3.3, allegato IV, ID (si vedano anche i punti 3.3.2.1 e 3.3.2.2 AG)

(2) Spetta al richiedente decidere circa la necessita di redigere una dichiarazione nuova o aggiornata, a norma dell’articolo 15, paragrafo 5, ID

(3) L'organismo di valutazione (CSM RA) & coinvolto:
— nella valutazione del processo di fissazione dei requisiti in relazione al requisito essenziale della sicurezza e all'integrazione in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi
— quando la natura delle modifiche richiede '"applicazione del regolamento (UE) n. 402/2013 per una modifica rilevante
— quando le norme obbligatorie impongono esplicitamente I'applicazione del regolamento (UE) n. 402/2013

(4) Le modifiche e/o le norme modificate possono richiedere "applicazione del processo di valutazione del rischio di cui al regolamento (UE) n. 402/2013. In tal caso & necessario coinvolgere un organismo di valutazione (CSM RA) e il proponente
deve redigere una dichiarazione sui rischi ai sensi dell’articolo 16 del regolamento (UE) n. 402/2013. Cio dipendera dalla natura della modifica e dalle norme modificate

(5) Il processo di fissazione dei requisiti dovrebbe essere eseguito sempre, indipendentemente dal caso di autorizzazione. Tuttavia, a seconda dei casi, non & necessario presentare all’ente autorizzatore la documentazione relativa al processo di
fissazione dei requisiti svolto dal richiedente?7

(6) Spetta all’organismo di valutazione (CSM RA) valutare la fissazione dei requisiti (conferma che il processo seguito dal richiedente & sufficiente a garantire che le modifiche non possano incidere negativamente sulla sicurezza)
(7) Il proponente deve redigere una dichiarazione sui rischi

(8) Non incluso nel diagramma per la Sottofase 1-1
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1. Introduzione
1.1. Contesto

Il 4° pacchetto ferroviario introduce importanti modifiche al quadro normativo dell’Unione europea in
materia di interoperabilita, compresa la procedura di rilascio delle autorizzazioni dei veicoli. Tali modifiche
sono accompagnate dalla nuova ripartizione dei compiti e delle responsabilita tra I’Agenzia e le autorita
nazionali preposte alla sicurezza (NSA).

La direttiva rifusa sull’interoperabilita, direttiva (UE) 2016/797, prevede due percorsi per |'attuazione del
processo di autorizzazione dei veicoli: tramite I’Agenzia, allo scopo di rilasciare le autorizzazioni dei veicoli
qguando I'area d’uso copre il territorio di piu di uno Stato membro, o uno Stato membro quando il richiedente
ne fa richiesta, oppure tramite una singola autorita nazionale preposta alla sicurezza, al fine di rilasciare
I"autorizzazione di un veicolo nel caso di un settore di impiego limitato a uno Stato membro.

A prescindere dal percorso selezionato, il processo di autorizzazione dei veicoli dovrebbe essere gestito a vari
livelli, compresi la legislazione specifica, le relative linee guida e procedure interne, nonché gli accordi di
cooperazione da sottoscrivere tra I’Agenzia e le singole autorita nazionali preposte alla sicurezza.

Di seguito viene presentato un diagramma semplificato che delinea la gerarchia dei livelli individuati, nei quali
dovrebbe essere gestito il processo di autorizzazione dei veicoli.

ATTO.DI ESECUZIONE

modalita pratiche

/\ -—
v LINEE GUIDA
0SS ERA NSA
SPORTELLO ACCORDI DI
UNICO COOPERAZIONE
-
PROCEDURE INTERNE ERA
PROCEDURE INTERNE NSA T

Figura 1: gerarchia dei livelli nei quali deve essere gestito il processo di autorizzazione dei veicoli

La suddivisione, tra i livelli indicati nel diagramma, dei requisiti relativi al processo di autorizzazione dei
veicoli, riflette la seguente logica:

> Nell’ambito del primo livello, coperto dal nuovo atto di esecuzione «regolamento di esecuzione (UE)
2018/545 della Commissione, del 4 aprile 2018, che stabilisce modalita pratiche per la procedura di
autorizzazione dei veicoli ferroviari e la procedura di autorizzazione dei tipi di veicoli ferroviari a
norma della direttiva (UE) 2016/797 del Parlamento europeo e del Consiglio», sono stabilite le
modalita pratiche che specificano le norme dettagliate sulla procedura di autorizzazione dei veicoli.

> Nell’ambito degli ultimi due livelli, che riguardano documenti non legislativi, comprese linee guida e
procedure interne, sono definite le disposizioni che forniscono ai richiedenti un supporto nel
processo di richiesta e autorizzazione, nonché le disposizioni relative all’'organizzazione interna del
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processo di autorizzazione dei veicoli a livello dell’Agenzia e delle singole autorita nazionali preposte
alla sicurezza.

> Gli accordi di cooperazione, come previsto dall’articolo 21, paragrafo 14, della direttiva (UE)
2016/797, integrano i suddetti livelli con disposizioni fondamentali per un’efficace attuazione del
processo di autorizzazione dei veicoli, quando € richiesta una stretta cooperazione tra organismi
diversi (ossia I’Agenzia e le competenti autorita nazionali preposte alla sicurezza).

1.2. Base giuridica

L’Agenzia ha I'obbligo generale di fornire un supporto tecnico nell’ambito dell’'interoperabilita ferroviaria, a
norma degli articoli 4, lettera i), e 19, paragrafo 3, del regolamento (UE) 2016/796. Cio implica che I’Agenzia
puo emettere linee guida per facilitare I'applicazione della legislazione sull’interoperabilita ferroviaria.
Inoltre, I'articolo 8, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della Commissione che
stabilisce modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli ferroviari e la procedura di
autorizzazione dei tipi di veicoli ferroviari specifica che:

«L’Agenzia redige, pubblica e mantiene aggiornate le linee guida che descrivono e spiegano i requisiti stabiliti
nel presente regolamento, e le rende disponibili al pubblico gratuitamente in tutte le lingue ufficiali
dell’Unione. Le linee guida contengono anche modelli che possono essere usati dall’ente autorizzatore e dalle
NSA per il settore di impiego ai fini dello scambio e della registrazione di informazioni e modelli di domanda
che possono essere usati dal richiedente».

1.3. Ambito di applicazione

L’ambito di applicazione del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione comprende le
autorizzazioni per settore di impiego:

» per uno o piu Stati membri, che devono essere rilasciate dall’Agenzia; e

» che sono limitate a una o piu reti all'interno di uno Stato membro, dove il richiedente pud chiedere
che l'autorizzazione sia rilasciata dall’autorita nazionale preposta alla sicurezza di tale Stato membro
o dall’Agenzia [direttiva (UE) 2016/797 [2], articolo 21, paragrafo 8].

Il campo di applicazione delle «Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione
dei veicoli» & lo stesso del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, come stabilito dagli
articoli 21 e 24 della direttiva (UE) 2016/797.

L’articolo 2, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/797 definisce come segue i veicoli: un «veicolo ferroviario
atto a circolare con le proprie ruote sulle linee ferroviarie, con o senza trazione; un veicolo si compone di uno
0 pil sottosistemi strutturali e funzionali». Questa definizione di veicolo comprende anche i veicoli speciali,
quali i mezzi d’opera [On Track Machines - OTM] quando sono utilizzati come veicoli ferroviari [ossia quando
funzionano in modalita di trasporto, come da punto 2.2.2, lettera d), del regolamento (UE) n. 1302/2014 della
Commissione]. Quando i mezzi d’opera sono in modalita di lavoro [modalita esclusa dall’ambito di
applicazione del regolamento (UE) n. 1302/2014 della Commissione; si veda il punto 2.3.1, lettera d)], non
rientrano nella definizione di veicolo specificata nell’articolo 2, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/797.

Tutti i veicoli ai quali si applica la direttiva (UE) 2016/797, come specificato nell’articolo 1 della stessa,
rientrano nell’ambito di applicazione del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione e
rientrano quindi anche nell’ambito di applicazione delle «Linee guida relative alle modalita pratiche per la
procedura di autorizzazione dei veicoli».

1.4. Obiettivi

Il presente documento & destinato a fornire un orientamento agli enti autorizzatori, alle NSA per il settore di
impiego, ai detentori dell’autorizzazione del tipo di veicolo, alle entita che gestiscono le modifiche, ai
richiedenti e alle altre partiinteressate per I'applicazione del processo di autorizzazione dei veicoli specificato
nel regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, come previsto dagli articoli 21 e 24 della
direttiva (UE) 2016/797. Le «Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei
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veicoli» mirano a favorire un’attuazione coerente della procedura di autorizzazione dei veicoli ferroviari e
della procedura di autorizzazione dei tipi di veicoli ferroviari.

Allo scopo di facilitare la lettura delle «Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di
autorizzazione dei veicoli», la struttura delle informazioni & stata basata sulla struttura del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione e il testo del regolamento & stato inserito nelle «Linee guida
relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli» con la seguente legenda:

Legenda:

Il testo verde chiaro con un riquadro corrisponde alla proposta di testo per il regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione, di cui all’articolo 21, paragrafo9, della direttiva rifusa
sull’interoperabilita (UE) 2016/797.

Il testo normale corrisponde agli atti non legislativi a sostegno del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione.

Per facilitare il lettore, laddove opportuno, sono stati introdotti link a pagine web. Si rileva, tuttavia, che cio
ha scopo puramente informativo; I’Agenzia non ha alcun controllo su tali contenuti, che potrebbero essere
soggetti a modifiche in qualsiasi momento.

Oltre alle «Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli», esiste
un documento a sé stante: il «Catalogo di esempi - Esempi di modalita pratiche per la procedura di
autorizzazione dei veicoli». Tale documento integra le linee guida, fornendo esempi che possono essere
utilizzati per illustrare I'applicazione pratica del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione
e le «Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli».

1.5. Gestione del documento

Sono previsti un riesame periodico e, se necessario, I'aggiornamento e/o la modifica delle «Linee guida
relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli», basati sull’esperienza acquisita
nell’attuazione del processo di autorizzazione dei veicoli ai sensi del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione.

Si propone di effettuare un riesame del documento ogni 1-2 anni, in funzione del numero e dell'importanza
delle richieste di modifica ricevute. Una minore frequenza potrebbe essere presa in considerazione se non e
riscontrata ulteriore necessita.

Gli utilizzatori, in qualita di parti interessate o autorita nazionali preposte alla sicurezza, possono presentare
richieste di modifica delle «Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei
veicoli» utilizzando la «Scheda osservazioni» fornita nell’allegato XIX del presente documento e inviandola
all'indirizzo VAFeedback@era.europa.eu.

Le richieste di modifica saranno esaminate dall’Agenzia tenendo conto delle esigenze individuate nel corso
dell’attuazione del processo di autorizzazione dei veicoli.

L’Agenzia valutera le richieste di modifica e, se del caso, proporra un progetto di versione aggiornata delle
«Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli» alla rete delle NSA
e alla rete degli organismi rappresentativi, per una consultazione di tre mesi.

Dopo tale consultazione, I'Agenzia esaminera le osservazioni ricevute e pubblichera sul proprio sito web una
versione riveduta delle «Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei
veicoli».

L’Agenzia puo0 altresi proporre una revisione di propria iniziativa. In tal caso, seguira la stessa procedura e
inviera il relativo progetto di versione aggiornata delle «Linee guida relative alle modalita pratiche per la
procedura di autorizzazione dei veicoli» alla rete delle NSA e alla rete degli organismi rappresentativi.
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Ove possibile, I’Agenzia dovrebbe coordinare il riesame e la consultazione con le parti interessate per le
«Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli» e il «Catalogo di
esempi - Esempi di modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli».

2. Riferimenti, definizioni e abbreviazioni

2.1. Documenti di riferimento

Tabella 1: Tabella dei documenti di riferimento
[Rif.] Titolo Riferimento Versione / data
REGOLAMENTO (UE) 2016/796 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO,  dell’l1 maggio 2016, che istituisce  un’Agenzia
dell’Unione europea per le ferrovie e che abroga il regolamento (CE)
n. 881/2004
Direttiva (UE) 2016/797 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
[2] CONSIGLIO, dell’ll maggio 2016, relativa all’'interoperabilita del (UE) 2016/797 11-05-2016
sistema ferroviario dell’Unione europea (rifusione)
DIRETTIVA (UE) 2016/798 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
[3] CONSIGLIO, dell’l1 maggio 2016, sulla sicurezza delle ferrovie (UE) 2016/798 11-05-2016
(rifusione)
REGOLAMENTO DI ESECUZIONE DELLA COMMISSIONE relativo al
[4] metodo comune di sicurezza per la determinazione e valutazione dei (UE) 402/2013 30-04-2013
rischi e che abroga il regolamento (CE) n. 352/2009
DIRETTIVA 2008/57/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
[5] CONSIGLIO, del 17 giugno 2008, relativa all'interoperabilita del 2008/57/CE 17-06-2008
sistema ferroviario comunitario (rifusione)
DECISIONE DI ESECUZIONE DELLA COMMISSIONE, del 4 ottobre 2011,
[6] relativa al registro europeo dei tipi di veicoli ferroviari autorizzati 2011/665/UE 04-10-2011
(2011/665/UE)
REGOLAMENTO (UE) N.321/2013 DELLA COMMISSIONE, del
13 marzo 2013, relativo alla specifica tecnica di interoperabilita per il

(UE) 2016/796 11-05-2016

[7] sottosistema «materiale rotabile — carri merci» del sistema (UE) 321/2013 13-03-2013
ferroviario nell’Unione europea e che abroga la decisione
2006/861/CE

(8] ISO 9000:.2015 Sistemi di gestione per la qualita - Fondamenti e 1SO 9000:2015 2015
vocabolario

REGOLAMENTO (UE) N.1302/2014 DELLA COMMISSIONE, del

18 novembre 2014, relativo a una specifica tecnica di interoperabilita
[9] per il sottosistema «Materiale rotabile — Locomotive e materiale (UE) 1302/2014 18-11-2014
rotabile per il trasporto di passeggeri» del sistema ferroviario
dell’Unione europea
DECISIONE DI ESECUZIONE (UE) 2015/2299 DELLA COMMISSIONE, del
17 novembre 2015, che modifica la decisione 2009/965/CE per
quanto riguarda un elenco di parametri aggiornato da applicare per
classificare le norme nazionali
REGOLAMENTO (UE) 2015/995 DELLA COMMISSIONE, dell’8 giugno
2015, recante modifica della decisione 2012/757/UE relativa alla
[11]  specifica tecnica di interoperabilita concernente il sottosistema (UE) 2015/995 08-06-2015
«Esercizio e gestione del traffico» del sistema ferroviario nell’Unione
europea
REGOLAMENTO  (UE) 2016/919 DELLA COMMISSIONE, del
27 maggio 2016, relativo alla specifica tecnica di interoperabilita per i
sottosistemi «controllo-comando e segnalamento» del sistema
ferroviario nell’Unione europea
DECISIONE DELLA COMMISSIONE, del 9 novembre 2010, concernente
i moduli per le procedure di valutazione della conformita,
dell'idoneita all'impiego e della verifica CE da utilizzare per le
specifiche tecniche di interoperabilita adottate nell’lambito della
direttiva 2008/57/CE del Parlamento europeo e del Consiglio
(2010/713/UE)

[10] (UE) 2015/2299 17-11-2015

[12] (UE) 2016/919 27-05-2016

[13] 2010/713/UE 09-11-2010
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Tabella 1: Tabella dei documenti di riferimento

[Rif.] Titolo Riferimento Versione / data

DECISIONE DELLA COMMISSIONE, del 9 novembre 2007, che adotta
una specifica comune per il registro di immatricolazione nazionale di

[14] cui all’articolo 14, paragrafi4 e5, delle direttive 96/48/CE e 2007/756/CE 09-11-2007
2001/16/EC (2007/756/CE)
COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE «La guida blu all’attuazione

(151 Gella normativa UE sui prodotti 2016» (2016/C 272/01) 2016/C 272/01 26-07-2016

(16] IS(.)/I!EC. 17000:?004 Valutazione della conformita - Vocabolario e 1S0/IEC 17000:2004 2004
principi generali

[17]  1SO 9001:2015 Sistemi di gestione per la qualita - Requisiti ISO 9001/2015 2015

Protocollo di Lussemburgo della convenzione relativa alle garanzie
(18] interna.zionali su .beni mob.ili strume.nt.ali, riguardante alcuni aspet'Fi i 93-02-2007

inerenti al materiale rotabile ferroviario, adottato a Lussemburgo il

23 febbraio 2007

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA

COMMIISSIONE, del 4 aprile 2018, che stabilisce modalita pratiche per
[19] la procedura di autorizzazione dei veicoli ferroviari e la procedura di (UE) 2018/545 04-04-2018
autorizzazione dei tipi di veicoli ferroviari a norma della direttiva
(UE) 2016/797 del Parlamento europeo e del Consiglio
DIRETTIVA 2014/30/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO, del 26 febbraio 2014, concernente I'armonizzazione delle
legislazioni degli Stati membri relative alla compatibilita
elettromagnetica (rifusione)
REGOLAMENTO (UE) 2016/1628 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO, del 14 settembre 2016, relativo alle prescrizioni in
materia di limiti di emissione di inquinanti gassosi e particolato
[21]  inquinante e di omologazione per i motori a combustione interna (UE) 2016/1628 14/09/2016

destinati alle macchine mobili non stradali, e che modifica i

regolamenti (UE) n.1024/2012 e (UE) n. 167/2013 e modifica e

abroga la direttiva 97/68/CE

REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2018/761 DELLA COMMISSIONE, del

16 febbraio 2018, che istituisce metodi comuni di sicurezza per la

supervisione da parte delle autorita nazionali preposte alla sicurezza
[22] in seguito al rilascio di un certificato di sicurezza unico o di (UE) 2018/761 16/02/2018

un’autorizzazione di sicurezza a norma della direttiva (UE) 2016/798

del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga il regolamento

(UE) n. 1077/2012 della Commissione

REGOLAMENTO (UE) N.201/2011 DELLA COMMISSIONE, del
[23]  1° marzo 2011, relativo al modello di dichiarazione di conformita a un (UE) 201/2011 01/03/2011

tipo autorizzato di veicolo ferroviario

REGOLAMENTO (CE) N. 1907/2006 DEL PARLAMENTO EUROPEO E

DEL CONSIGLIO, del 18 dicembre 2006, concernente la registrazione,

la valutazione, I'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche

(REACH), che istituisce un’agenzia europea per le sostanze chimiche,
[24]  che modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CE) 1907/2006 18/12/2006
(CEE) n. 793/93 del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1488/94 della
Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le
direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE
Catalogo di esempi - Esempi di modalita pratiche per la procedura di
autorizzazione dei veicoli

[20] 2014/30/UE 26/02/2014

[25] ERA-PRG-005/02_374 1.0
2.2. Definizioni e abbreviazioni

| termini generali e le relative abbreviazioni utilizzati nel presente documento sono reperibili in un comune
dizionario.

| termini specifici e le relative abbreviazioni sono definiti di seguito o si trovano nel capitolo 3.2.2.
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Tabella 2: Tabella dei termini

Guida
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L’Agenzia ferroviaria europea (ERA) quale istituita dal regolamento (CE) n. 881/2004 del
Agenzia Parlamento europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, che istituisce un’Agenzia ferroviaria
europea, modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 1335/2008 [2].

Commissione La Commissione europea, in particolare la DG MOVE

Il diritto dell’Unione e I'ordinamento giuridico europeo operante all’interno degli Stati membri

dell’Unione europea.

Diritto dell’Unione Il diritto dell’Unione e pubblicato nella Gazzetta ufficiale dell’Unione Europea ed ¢ accessibile
gratuitamente tramite EUR-Lex (https://eur-lex.europa.eu/homepage.html); viene pubblicato
quotidianamente nelle 24 lingue ufficiali dell’Unione europea.

Termine
4RWP
CCS
CSM

oD

CE

EMC

ERADIS

ERATV
ERTMS
ETCS
UE
NEV
GSM-R
ID

DIV
ON
NSA
RIN
(O
OPE
SGQ
o™
VR
RINF
RST
SMS
TEN
STI
URVIS
WAG

Tabella 3: Tabella delle abbreviazioni
Definizione
Quarto pacchetto ferroviario
Controllo-comando e segnalamento
Metodo comune di sicurezza
Organismo designato
Commissione europea
Compatibilita elettromagnetica

Banca dati in materia di sicurezza e interoperabilita dell’Agenzia

ferroviaria europea

Registro europeo dei tipi di veicoli autorizzati
Sistema europeo di gestione del traffico ferroviario
Sistema europeo di controllo dei treni

Unione europea

Numero europeo del veicolo

Sistema globale di comunicazione mobile - ferrovie
Numero di identificazione

Dichiarazione intermedia di verifica

Organismo notificato

Autorita nazionale preposta alla sicurezza

Registro di immatricolazione nazionale

Sportello unico

Operativo

Sistema di gestione della qualita

Mezzi d’opera

Valutazione del rischio
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3.2. Capo 1 - Disposizioni generali

3.2.1. Articolo 1: Oggetto e campo di applicazione

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 1
>  Articolo 2

> Articolo 21
>  Articolo 24
> Allegato |

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 12

L'effettiva attuazione di queste modalita dovrebbe perseguire I'obiettivo di una maggiore armonizzazione
dell’approccio in materia di autorizzazione dei veicoli a livello dell’'Unione europea, rendendo le procedure
di rilascio delle autorizzazioni dei veicoli piu coerenti ed efficaci tra gli enti autorizzatori.

Le modalita pratiche definite nel documento mirano a porre in essere e mantenere un processo efficace ed
efficiente con le varie entita che collaborano, al fine di:

» prendere decisioni in merito al rilascio delle autorizzazioni dei veicoli;

» armonizzare le pratiche delle entita che rilasciano le autorizzazioni dei veicoli in tutta I'UE
(indipendentemente dal settore di impiego); e

» apportare maggiore coerenza e trasparenza per il richiedente, in particolare quando il processo
coinvolge un ente autorizzatore e una o piu NSA per il settore di impiego.

Le modalita pratiche stabilite nel regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della Commissione
conformemente all’articolo 21 della direttiva (UE) 2016/797 dovrebbero applicarsi all’autorizzazione del tipo
di veicolo/autorizzazione all'immissione sul mercato dei veicoli destinati a operare nel sistema ferroviario
dell’Unione, come stabilito dall’articolo 2 della direttiva (UE) 2016/797.

Cio dovrebbe applicarsi fatta salva la potenziale esclusione da parte degli Stati membri come contemplato
dall’articolo 1, paragrafo 4, lettera a), della direttiva (UE) 2016/797.

L’articolo 2 della direttiva (UE) 2016/797 definisce rete le «linee, stazioni e terminal e tutti i tipi di attrezzature
fisse necessarie per assicurare il funzionamento sicuro e continuo del sistema ferroviario dell’"Unione».

L’allegato | della direttiva (UE) 2016/797 stabilisce che la rete dell’Unione comprende «1. ¢) [...] le linee di
interconnessione fra le reti ad alta velocita e quelle convenzionali, gli attraversamenti delle stazioni, gli accessi
ai terminal, ai depositi ecc. [...] h) i nodi merci, compresi i terminali intermodali».

Va osservato che tali definizioni e I'ambito di applicazione non sono stati modificati rispetto alla direttiva
2008/57/CE.

L’accesso a porti e a terminali rientra pertanto nell’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797
(come lo era nella direttiva 2008/57/CE). L’autorizzazione all'immissione sul mercato a norma della direttiva
(UE) 2016/797, in particolare I'articolo 21, si applica anche a tali parti della rete, fatta salva la potenziale
esclusione da parte degli Stati membri come contemplato dall’articolo 1, paragrafo 4, lettera a), della
direttiva (UE) 2016/797.

3.2.2. Articolo 2: Definizioni
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Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 2

> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 57
> Allegato Ill

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:
> Articolo 12

3.2.2.1. (1) Ente autorizzatore
Il ruolo di ente autorizzatore e svolto:

» dall’Agenzia per quanto riguarda I’autorizzazione dei tipi di veicoli e/o I'autorizzazione all'immissione
dei veicoli sul mercato da rilasciare per un settore di impiego che interessa uno o piu Stati membiri;

» dall’autorita nazionale preposta alla sicurezza per quanto riguarda I'autorizzazione dei tipi di veicoli
e/o 'autorizzazione all'immissione dei veicoli sul mercato da rilasciare per un settore di impiego
limitato a una rete o a reti all’interno di un solo Stato membro, e su istanza del richiedente a norma
dell’articolo 21, paragrafo 8, della direttiva (UE) 2016/797.

Nel caso di autorizzazione del tipo di veicolo e/o di autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato per
veicoli che hanno un settore di impiego che copre pil di uno Stato membro, il ruolo di ente autorizzatore
dovrebbe spettare all’Agenzia.

Se un carro da autorizzare & conforme al paragrafo 7.1.2 dell’allegato del regolamento STI WAG (UE)
n. 321/2013, le valutazioni dell’Agenzia che agisce in qualita di ente autorizzatore quando il richiedente ha
chiesto un’autorizzazione con un settore di impiego che copre piu di uno Stato membro, comprenderanno le
condizioni supplementari che il carro dovrebbe soddisfare e non dovrebbe essere necessario alcun
coinvolgimento delle NSA per il settore di impiego (non sono applicabili norme nazionali).

3.2.2.2. (2) Caratteristiche essenziali di progettazione

Le caratteristiche essenziali di progettazione descrivono gli elementi importanti/significativi della
progettazione di un tipo di veicolo. Esse sono il risultato della conformita del progetto del veicolo alle norme
contenute:

» nella Direttiva (UE) 2016/797 (STI, norme nazionali);

» in altre direttive applicabili anche ai veicoli ferroviari (ad esempio, la direttiva EMC 2014/30/UE sulla
compatibilita elettromagnetica, il regolamento (UE) 2016/1628 sulle emissioni delle macchine mobili
non stradali, ecc.).

Le caratteristiche essenziali di progettazione sono necessarie:
» per stabilire se un veicolo appartiene a un tipo di veicolo e se & conforme a tale tipo di veicolo; e

» per stabilire se le modifiche a un veicolo e/o tipo di veicolo gia autorizzato rendono applicabili i criteri
di cui all’articolo 21, paragrafo 12, lettera a), della direttiva (UE) 2016/797 nei casi in cui & necessaria
una nuova autorizzazione e, di conseguenza, per individuare a quale delle categorie descritte
all’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della Commissione (si veda la
sezione 3.3.2.2) appartiene la modifica.

Le caratteristiche essenziali di progettazione di un tipo di veicolo sono il risultato della combinazione dei
parametri dei sottosistemi di cui esso € composto e della loro interazione quando sono integrati nel progetto
di un veicolo. Le STl individuano i parametri che richiedono un’armonizzazione ai fini dell’'interoperabilita;
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anche altri aspetti della progettazione del veicolo che non sono armonizzati possono essere considerati
caratteristiche essenziali di progettazione.

La definizione dell’elenco delle caratteristiche essenziali di progettazione sara articolata in tre fasi:

> Nell’ambito della revisione limitata del regolamento (UE) n. 1302/2014 della Commissione (STI LOC
& PAS), del regolamento (UE) n.321/2013 della Commissione (STI WAG) e del regolamento
(UE) 2016/919 della Commissione (STI CCS), i gruppi di lavoro redigeranno gli elenchi delle
caratteristiche essenziali di progettazione che saranno incluse nelle STI. Cid comprende la definizione
delle soglie per ogni caratteristica essenziale di progettazione che richiede una nuova autorizzazione.

> In una seconda fase, saranno individuate anche le caratteristiche essenziali di progettazione
contemplate da disposizioni diverse dalla direttiva (UE) 2016/797.

> Infine, sulla base dell’esperienza acquisita con 'autorizzazione all'immissione dei veicoli sul mercato
e/o I'autorizzazione dei tipi di veicoli, saranno identificati i parametri rimanenti di un tipo di veicolo
che non sono gia coperti, ma che devono essere considerati caratteristiche essenziali di
progettazione.

Al momento della pubblicazione delle presenti linee guida, le caratteristiche essenziali di progettazione da
prendere in considerazione sono quelle di cui all’articolo 48, lettera c), del regolamento (UE) 2018/545. Cio
comprende le STI rivedute di cui al primo trattino del paragrafo precedente. Il processo di identificazione
delle caratteristiche essenziali di progettazione supplementari descritte al secondo e terzo trattino del
paragrafo precedente (altre norme dell’lUnione e condivisione delle esperienze) coinvolgera le parti
interessate attraverso gruppi di lavoro, task force o seminari di pertinenza. Si trattera di un processo
collaborativo e trasparente, simile a quello della revisione limitata delle STI, e i risultati del processo si
rifletteranno in un testo giuridico.

E importante fare una distinzione tra i termini utilizzati per descrivere i parametri dei veicoli, ossia le
«caratteristiche essenziali di progettazione» e i «parametri fondamentali»:

» Le caratteristiche essenziali di progettazione sono definite nell’articolo 2, paragrafo2, del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

» | «parametri fondamentali» sono definiti dall’articolo 2, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797
come «ogni condizione regolamentare, tecnica od operativa, critica per l'interoperabilita, e
specificata nelle STI pertinenti».

| parametri fondamentali che rientrano nelle STl sono quelli che devono essere armonizzati per soddisfare gli
obiettivi della direttiva (UE) 2016/797. Cio include i parametri necessari per garantire la compatibilita tecnica
tra il veicolo e la rete, e i loro valori. Per ciascun parametro di base il requisito o i requisiti sono definiti da
una STl o da una norma nazionale (ad esempio, un punto in sospeso nella STI). Il controllo dovrebbe essere
effettuato dalllON/OD prima dell’autorizzazione, come richiesto dalle pertinenti STI e/o dalle norme
nazionali.

Per i veicoli che rientrano nell’lambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797 e nell’ambito di
applicazione delle STI, I'elenco dei parametri fondamentali e i valori di tali parametri per ciascuna categoria
di veicoli saranno riveduti dai gruppi di lavoro per la revisione limitata del regolamento (UE) n. 1302/2014
della Commissione, del regolamento (UE) n. 321/2013 della Commissione e del regolamento (UE) 2016/919
della Commissione. Come menzionato in precedenza, le STI rivedute individueranno le caratteristiche
essenziali di progettazione risultanti dai requisiti di progettazione del veicolo.

Per i veicoli che rientrano nell’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797, ma che non rientrano (e
non sono destinati a rientrare) nelle STl (ad esempio i tram, gli scartamenti metrici dei binari) le norme
nazionali dovrebbero precisare ulteriormente tali caratteristiche essenziali di progettazione risultanti dai
requisiti di progettazione del veicolo. Questo comprende i parametri necessari a garantire la compatibilita
tra il veicolo e larete, e i loro valori.
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Le caratteristiche essenziali di progettazione nel contesto delle STI potrebbero essere:

> Un sottoinsieme delle caratteristiche necessarie per la compatibilita tecnica con la loro gamma, se
del caso. Tali caratteristiche essenziali di progettazione risultanti dalla gamma specificata richiedono
una nuova autorizzazione ai sensi dell’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797 e
dell’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

» Un sottoinsieme di caratteristiche rilevanti per il funzionamento del veicolo (restrizioni, condizioni
d’uso).
Altre caratteristiche risultanti dalla conformita ai requisiti della STI potrebbero non essere considerate

caratteristiche essenziali di progettazione (ad esempio, la larghezza dei sedili).

L’allegato Il della decisione 2011/665/UE relativa al’ERATV e il registro stesso saranno modificati in modo da
essere coerenti con I'elenco delle caratteristiche essenziali di progettazione.

3.2.2.3. (3) Gestione della configurazione
Gestione della configurazione di un veicolo

L'ambito della gestione della configurazione per un veicolo ¢ limitato alle modifiche di cui all’articolo 16 del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione. Per maggiori informazioni sulle modifiche a
un veicolo gia autorizzato, si veda il capitolo 3.3.2.3. Il detentore del veicolo o I'entita da esso incaricata
dovrebbe essere responsabile della gestione della configurazione del veicolo, fatte salve le responsabilita
attribuite:

» al soggetto responsabile della manutenzione del veicolo, e
» all'impresa ferroviaria che utilizza il veicolo.
Gestione della configurazione di un tipo di veicolo

L'ambito della gestione della configurazione del tipo di veicolo copre tutti gli aspetti della progettazione
del/dei veicolo/i appartenenti a quel tipo di veicolo. Per maggiori informazioni sulle modifiche a un tipo di
veicolo gia autorizzato si veda il capitolo 3.3.2.2. Il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo &
responsabile della gestione della configurazione del tipo di veicolo; questo punto & ulteriormente spiegato
nelle sezioni 3.2.2.6 (definizione di detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo) e 3.2.3.3 (responsabilita
del detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo).

3.2.2.4. (4) Data di ricezione della domanda
3.2.2.5. (5) Entita che gestisce le modifiche
3.2.2.6. (6) Detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo

Se un’impresa cessa di esistere a causa di circostanze quali il fallimento e tale impresa e detentore di
un’autorizzazione del tipo di veicolo, questa dovrebbe essere trattata come un’attivita dell'impresa e il
successore legale diventa il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo. Le modalita di gestione delle
attivita di un’impresa nel caso in cui cessi di esistere sono disciplinate dalla legislazione nazionale.

Per i tipi di veicoli che sono stati autorizzati prima della data pertinente, il detentore dell’autorizzazione del
tipo di veicolo sara stabilito in base a:

» chi e registrato nel’lERATV come detentore del tipo di veicolo, o

» se il tipo di veicolo non e registrato nell’ERATV, il detentore del tipo di veicolo sara stabilito
conformemente alle disposizioni dell’articolo 15, paragrafo5, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione e solo nel caso di modifica.

Va osservato che le disposizioni dell’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione dovrebbero essere tenute in considerazione anche per i tipi di veicoli autorizzati prima della
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data pertinente, al momento di stabilire chi e il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo in base alla
registrazione dell’ERATV.

Se sono state apportate modifiche come specificato nell’articolo 15, paragrafo 4, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, non si tratta piu dello stesso tipo di veicolo e la registrazione
nell’lERATV non e valida per il tipo di veicolo modificato. Secondo la definizione dei tipi di veicolo di cui
all’articolo 2, paragrafo 26, della direttiva (UE) 2016/797 si intende per « “tipo”, il tipo di veicolo che definisce
le caratteristiche essenziali di progettazione del veicolo cui si riferisce il certificato di esame del tipo o del
progetto descritto nel pertinente modulo di verifica», a sostegno del fatto che, se sono state apportate
modifiche alle caratteristiche essenziali di progettazione, non si tratta piu dello stesso tipo di veicolo che,
pertanto, non é coperto dalla relativa registrazione nell’ERATV.

Per un dato tipo di veicolo, puo esistere un solo detentore di un’autorizzazione del tipo di veicolo. Cio serve
a garantire una chiara responsabilita per il tipo di veicolo (ossia la progettazione) e per la gestione della
configurazione di quel tipo di veicolo. Tuttavia, due serie di veicoli con la stessa progettazione potrebbero
fare capo a due diversi detentori delle autorizzazioni ad immettere i (singoli) veicoli (delle serie) sul mercato.
Ne consegue che si tratta di tipi di veicoli diversi, anche se ciascun tipo di veicolo & definito dalle stesse
(identiche) caratteristiche essenziali di progettazione.

3.2.2.7. (7) Dubbio giustificato
Un dubbio giustificato:

» @ una problematica classificata come «tipo 4», come specificato nell’articolo 41, paragrafo 1,
lettera d), del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, avvalorata da una
giustificazione e da prove a supporto;

» solleva seria preoccupazione circa il contenuto del fascicolo di domanda;

» si ritiene possa comportare il rigetto della domanda, a meno che il richiedente non accetti di fornire
informazioni supplementari come specificato nell’articolo 42 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione, e

» offre la possibilita di sospendere la valutazione e di prorogare i tempi come specificato
nell’articolo 34, paragrafo 6, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

L'ente e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico che sollevano un dubbio giustificato
dovrebbero indicare chiaramente che si tratta di un dubbio giustificato, individuando tale problematica come
«tipo 4» in modo che il richiedente sia informato. L’ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore
di impiego specifico che sollevano un dubbio giustificato dovrebbero indicare al richiedente quali elementi
del fascicolo di domanda richiedono un’azione da parte del richiedente, e fornire una giustificazione. La
gestione di un dubbio giustificato dovrebbe essere effettuata tramite il registro delle criticita di cui
all’articolo 41 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione. Ulteriori dettagli circa I'uso
del registro delle criticita sono forniti nel capitolo 3.7.11.

Per ulteriori informazioni sulle problematiche da classificare come «dubbio giustificato» si veda il
capitolo 3.7.12.

3.2.2.8. (8) Autorita nazionale preposta alla sicurezza per il settore di impiego o NSA per il settore di impiego

In assenza di norme nazionali da applicare, non & necessario coinvolgere le NSA per il settore di impiego, se
non:

» per valutare se il settore di impiego per lo Stato membro interessato sia specificato correttamente,
e/o

» per rilasciare I'autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete quando
e richiesto dal quadro giuridico nazionale dello Stato membro.
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Nel caso di un veicolo che deve essere autorizzato per un settore di impiego che copre un solo Stato membro,
la NSA dello Stato membro interessato puo essere I'ente autorizzatore, se il richiedente opta in tal senso.
Nondimeno, il ruolo dell’ente autorizzatore e diverso rispetto a quello della NSA per il settore ma, nel caso
in cui la NSA sia I’ente autorizzatore, i ruoli sono svolti dalla stessa entita. Se in un secondo tempo si rende
necessario estendere il settore di impiego ad un altro Stato membro, I’Agenzia dovrebbe essere I'ente
autorizzatore per il settore di impiego esteso.

3.2.2.9. Sportello unico

Lo «sportello unico» & il sistema di informazione e comunicazione gestito dall’Agenzia di cui all’articolo 12
del regolamento (UE) 2016/796.

Lo sportello unico costituisce:

> un punto di ingresso unico tramite il quale il richiedente dovrebbe presentare la domanda, e il
fascicolo ad essa allegato, per le autorizzazioni del tipo di veicolo, le autorizzazioni di immissione del
veicolo sul mercato e i certificati di sicurezza unici;

> una piattaforma comune di scambio delle informazioni, che fornisce all’Agenzia e alle autorita
nazionali preposte alla sicurezza informazioni su tutte le domande di autorizzazione e di certificati di
sicurezza unici, sulle fasi di tali procedure e sui loro risultati, nonché, se del caso, sulle richieste e
decisioni della commissione di ricorso;

> una piattaforma comune di scambio delle informazioni, che fornisce all’Agenzia e alle autorita
nazionali preposte alla sicurezza informazioni sulle richieste di approvazione da parte dell’Agenzia a
norma dell’articolo 19 della direttiva (UE) 2016/797 e le domande di autorizzazione dei sottosistemi
controllo-comando e segnalamento a terra che comportano attrezzature del sistema europeo di
controllo dei treni (ETCS) e/o del sistema globale di comunicazione mobile - ferrovie (GSM-R), sulle
fasi di tali procedure e sui loro risultati, nonché, se del caso, sulle richieste e le decisioni della
commissione di ricorso, e

» un sistema di allarme rapido in grado di individuare precocemente le esigenze di coordinamento tra
le decisioni che devono essere adottate dalle autorita nazionali preposte alla sicurezza e dall’Agenzia,
nel caso di domande diverse che richiedono autorizzazioni analoghe o certificati di sicurezza unici.

3.2.2.10. (9) Impegno preliminare
3.2.2.11. (10) Documento di riferimento per I'impegno preliminare
3.2.2.12. Garanzia ragionevole

Per «garanzia ragionevole» si intende che |'ente autorizzatore nutre fiducia circa il fatto che il richiedente e
gli operatori che lo sostengono abbiano adempiuto le proprie responsabilita.

La garanzia ragionevole € un concetto giuridico, utilizzato principalmente nell’lambito della finanza e della
revisione contabile. E pertinente per I'autorizzazione dei veicoli, in quanto si tratta di un controllo orientato
al processo, piuttosto che di una valutazione dettagliata. Anche se I'ente autorizzatore dovrebbe nutrire
fiducia circa il fatto che il richiedente e gli operatori che lo sostengono abbiano adempiuto le proprie
responsabilita, non & necessario che lo stabilisca con assoluta certezza. Il livello di impegno richiesto dall’ente
autorizzatore per acquisire una garanzia ragionevole dovrebbe essere proporzionale e tenere conto dei
seguenti elementi:

» complessita e rischio associati al veicolo/tipo in corso di autorizzazione (per quanto riguarda la
progettazione o le modifiche nella progettazione che vengono autorizzate);

» qualita delle prove e della documentazione fornite dal richiedente;

> esperienza maturata con riguardo a questioni tecniche e operative in veicoli con caratteristiche di
progettazione simili e/o componenti simili che possono essere pertinenti;

» fiducia acquisita nel richiedente, sulla base dell’esperienza maturata nell’ambito di riunioni, ecc.
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Le valutazioni dettagliate sono effettuate dagli organismi di valutazione della conformita; non & quindi
necessario che I'ente autorizzatore duplichi tali valutazioni.

Gli operatori che sostengono il richiedente includono qualsiasi entita che contribuisca in modo significativo
a garantire, assicurare o verificare che il tipo di veicolo o il veicolo in corso di autorizzazione soddisfino i
requisiti essenziali. Essi includono, seppur non in maniera esclusiva, il richiedente o i richiedenti che hanno
effettuato I'immissione sul mercato del sottosistema o dei sottosistemi di cui & composto il veicolo e/o tipo
di veicolo, gli ON, gli OD, gli organismi di valutazione (CSM RA), gli appaltatori e i subappaltatori.

3.2.2.13. (11) Fissazione dei requisiti

\

L'ambito di applicazione del processo di fissazione dei requisiti & costituito dai requisiti relativi alla
progettazione del veicolo per il suo ciclo di vita, necessari per garantire che il veicolo sia conforme al diritto
dell’Unione e ai requisiti nazionali pertinenti, nelle condizioni di utilizzo per le quali & stato progettato e con
una manutenzione appropriata. Tuttavia, non tutti i requisiti di progettazione che coprono il ciclo di vita del
veicolo devono essere trattati nella fase di autorizzazione (ad esempio, i requisiti contrattuali che non hanno
effetto sui requisiti essenziali e/o sull’integrazione in condizioni di sicurezza, i requisiti necessari per garantire
la manutenibilita, i requisiti per facilitare il processo di messa fuori servizio e smaltimento, ecc.).

Il processo di fissazione dei requisiti dovrebbe coprire I'individuazione dei requisiti di progettazione, ma
anche le loro specifiche, I'attuazione, la verifica e la convalida.

Le attivita relative alla fissazione dei requisiti sono di norma integrate in altri processi esistenti, gia posti in
essere dai fabbricanti/fornitori per lo sviluppo dei prodotti, come la gestione della qualita, della sicurezza,
dei requisiti ecc. Non & necessario un processo ad hoc per la fissazione dei requisiti.

3.2.2.14. (12) Integrazione in condizioni di sicurezza

Nel contesto dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato, il termine «integrazione in condizioni di sicurezza» puo contemplare:

» l'integrazione in condizioni di sicurezza tra gli elementi che costituiscono il sottosistema mobile. Cio
rientra pienamente nell’ambito di applicazione delle STI relative a un sottosistema. In assenza di
norme tecniche esplicite in materia, le STl possono adottare un approccio basato sul rischio e
prevedere l'applicazione del regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione,
specificando a quale livello accettabile il rischio dovrebbe essere controllato;

» l'integrazione in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi mobili che costituiscono un veicolo, e

» l'integrazione in condizioni di sicurezza per l'interfaccia tra reti e veicoli per quanto riguarda la
compatibilita tecnica.

Integrazione in condizioni di sicurezza tra sottosistemi mobili

| punti di interazione tra i sottosistemi nei veicoli dovrebbero essere specificati nelle STl e/o nelle norme
nazionali, ma dal momento che cid non sempre & ritenuto necessario per conseguire gli obiettivi della
direttiva (UE) 2016/797, non tutti i punti di interazione rientrano completamente nelle STl e/o nelle norme
nazionali.

Controllando debitamente i rischi individuati connessi all’integrazione tra sottosistemi mobili utilizzando il
procedimento armonizzato di valutazione del rischio di cui al regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013
della Commissione, come prescritto dall’articolo 21, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/797, unitamente
all’applicazione dei requisiti tecnici esistenti, € possibile garantire I'integrazione in condizioni di sicurezza tra
sottosistemi mobili.

Integrazione in condizioni di sicurezza per I'interfaccia tra rete e veicoli con riferimento alla compatibilita
tecnica

La compatibilita tecnica e uno dei requisiti essenziali.

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.
© 2018 Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati 26 /174



AGENZIA DELL’UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

Ciascun lato dell’interfaccia tra rete e veicolo e gestito da soggetti diversi, & pertanto necessario un approccio
armonizzato e i parametri dell’interfaccia dovrebbero essere specificati nelle STI e/o nelle norme nazionali;
cio significa che la compatibilita tecnica dell’interfaccia tra rete e veicolo dovrebbe essere garantita
dall’applicazione delle pertinenti prescrizioni (le STl e/o le norme nazionali). Per I'interfaccia tra rete e
veicolo, I'integrazione in condizioni di sicurezza fa parte della compatibilita tecnica.

Ne consegue pertanto che:

» Il regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione dovrebbe essere applicato a
questa interfaccia solo se richiesto dalle STl e/o dalle norme nazionali per gli aspetti di integrazione
in condizioni di sicurezza non contemplati dalle STI e/o dalle norme nazionali (se del caso).

» Per l'interfaccia tra rete e veicolo, sia la compatibilita tecnica, sia I'integrazione in condizioni di
sicurezza, sono dimostrate attraverso la verifica della conformita con le STl e/o le norme nazionali.

> Non dovrebbero essere richieste altre verifiche/ valutazioni/ «argomentazioni di sicurezza» (in
guanto cio comprometterebbe I'interoperabilita).

» Se una delle entita ritiene che la compatibilita tecnica (compresa l'integrazione in condizioni di
sicurezza) non rientri completamente nelle STl e/o nelle norme nazionali, & opportuno seguire la
procedura per rimediare alle carenze delle STl e/o delle norme nazionali.

3.2.2.15. Tipo di veicolo
Per la definizione di tipo di veicolo, si veda I'articolo 2, paragrafo 26, della direttiva (UE) 2016/797.

| veicoli dovrebbero appartenere a un tipo di veicolo e il tipo di veicolo dovrebbe essere autorizzato quando
il primo veicolo di tale tipo & autorizzato a essere immesso sul mercato e prima che i veicoli siano autorizzati
in conformita al tipo.

L’autorizzazione del tipo di veicolo puo avere luogo contemporaneamente all’autorizzazione all'immissione
sul mercato del primo veicolo di tale tipo, o senza che un veicolo di tale tipo sia autorizzato a essere immesso
sul mercato. Quando viene autorizzato un tipo di veicolo, un veicolo di tale tipo puo essere utilizzato per la
verifica e la convalida della conformita con i requisiti essenziali della legislazione applicabile. Tale veicolo non
richiede autorizzazione all'immissione sul mercato. Nella sua domanda il richiedente puo scegliere se il
veicolo utilizzato per la verifica e la convalida del tipo di veicolo debba essere autorizzato o meno per
I'immissione sul mercato.

Tutti i veicoli prodotti e immessi sul mercato e conformi a un tipo di veicolo autorizzato dovrebbero ricevere
un’autorizzazione all'immissione sul mercato sulla base di una dichiarazione di conformita a tale tipo di
veicolo autorizzato presentata dal richiedente, si veda il capitolo 3.3.2.1.

Mentre le infrastrutture ferroviarie e i progetti per impianti fissi tendono ad essere progettati specificamente
«una tantum» per una tratta o un’ubicazione geografica specifica, i singoli veicoli sono generalmente
fabbricati in serie di veicoli identici dello stesso tipo.

Gli enti autorizzatori rilasciano I’autorizzazione ad una serie di veicoli (insieme di veicoli identici) sulla base di
una dichiarazione di conformita al tipo di veicolo presentata dal richiedente, si veda il capitolo 3.3.2.1.

Se un tipo di veicolo & autorizzato e altri veicoli sono autorizzati all'immissione sul mercato in base alla
conformita al tipo di veicolo e, se del caso, specificando chiaramente la variante e la versione del tipo di
veicolo, tutti i veicoli di tale tipo possono essere considerati compatibili con le reti che costituiscono il settore
di impiego previsto.

La nozione di tipo di veicolo non deve essere confusa con la nozione di tipo di prodotto nell’ambito del
«nuovo approccio» o tipo di sottosistema.

Essa si applica a un progetto di veicolo nel suo insieme e non a un sottosistema specifico. Un veicolo puo
contenere piu di un sottosistema, nel qual caso le caratteristiche di un tipo di veicolo sono la combinazione
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delle caratteristiche dei sottosistemi e della loro interazione reciproca quando sono integrati in un progetto
del veicolo.

A causa dell’interazione tra i sottosistemi, non si puo automaticamente presumere che le caratteristiche dei
singoli sottosistemi possano essere sommate per diventare le caratteristiche di un veicolo.

3.2.2.16. (13) Variante del tipo di veicolo
Un tipo di veicolo puo includere variazioni della progettazione (ad esempio, la piattaforma).

Le varianti del tipo di veicolo sono opzioni diverse per una progettazione che rientra in un tipo di veicolo
(ossia, se il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo intende aggiungere una variante del tipo di
veicolo a un tipo gia autorizzato, deve richiedere una nuova autorizzazione), pertanto se la progettazione del
tipo di veicolo viene modificata per includere una nuova variante, si tratta sempre dello stesso tipo di veicolo.

3.2.2.17. (14) Versione del tipo di veicolo

Si tratta di una configurazione o di una modifica che implica una modifica delle caratteristiche essenziali di
progettazione del tipo di veicolo o di una variante del tipo di veicolo ed & inferiore alla soglia per una nuova
autorizzazione ai sensi degli articoli 24, paragrafo 1 e 21, paragrafo 12 della direttiva (UE) 2016/797; in
guesto caso sara stata creata una versione del tipo di veicolo.

Le versioni del tipo di veicolo seguono le fasi di evoluzione del tipo nel tempo, vale a dire che lo stesso tipo
di veicolo puo avere piu versioni diverse nel tempo. Pertanto, se un tipo di veicolo viene modificato in una
nuova versione del tipo di veicolo, si tratta comunque dello stesso tipo di veicolo. Cio dovrebbe valere anche
per la documentazione relativa a un tipo di veicolo.

L’estensione di un settore di impiego di un tipo di veicolo gia autorizzato dovrebbe essere considerata una
nuova versione del tipo di veicolo o una versione di una variante di un tipo di veicolo, in quanto:

» la definizione di variante del tipo di veicolo di cui all’articolo 2, paragrafo 13, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, limita la possibilita di creare varianti ai casi di prima
autorizzazione o di nuova autorizzazione [ai sensi dell’articolo 14, paragrafo 1, lettere a) e d) del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione], e

» il settore d’impiego rientra nelle caratteristiche essenziali di progettazione del tipo di veicolo [si veda
I'articolo 48, lettera c), punto ii), del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione].

L'estensione di un settore di impiego richiede sempre un’autorizzazione a norma dell’articolo 21,
paragrafo 13, della direttiva 2016/797 e dell’articolo 14, paragrafo 1, letterac), del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Per ulteriori orientamenti sulle modifiche di un tipo di veicolo si veda anche il capitolo 3.3.2.2 del presente
documento.

3.2.2.18. (15) Autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato

Come specificato negli articoli 24, paragrafo 2, e 25, paragrafol della direttiva (UE) 2016/797,
un’autorizzazione del tipo di veicolo pud essere rilasciata prima o al tempo stesso dell’autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato. Se un richiedente chiede I'autorizzazione all'immissione di un veicolo
sul mercato, nel rilasciare tale autorizzazione I’ente autorizzatore dovrebbe allo stesso tempo rilasciare
I"autorizzazione del tipo di veicolo. Si veda anche il capitolo 3.2.2.15.

3.2.2.19. (16) Autorizzazione del tipo di veicolo

L'autorizzazione del tipo di veicolo e I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato sono due
autorizzazioni diverse, ma possono essere rilasciate simultaneamente, su richiesta del richiedente, a norma
dell’articolo 24, paragrafo 2, della direttiva 2016/797/UE; si veda anche il capitolo 3.2.2.15.
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3.2.2.20. (17) Data pertinente
3.2.2.21. Validazione (convalida)
In base alla norma ISO 9000/2015, la convalida é:

«La conferma, sostenuta da evidenze oggettive, che i requisiti relativi ad una specifica utilizzazione o
applicazione prevista sono stati soddisfatti».

Va osservato che:

» L’evidenza oggettiva necessaria per la validazione é il risultato di una prova o di un’altra forma di
determinazione, come I'effettuazione di un calcolo alternativo o il riesame di documenti.

» Il termine «validato» e utilizzato per designare lo status corrispondente.
» Le condizioni d’uso per la validazione possono essere reali o simulate.

Nella Linea guida ISO 9000/2015 Plain English Definitions http://www.praxiom.com/iso-definition.htm il
termine «validazione» viene spiegato come segue:

«La validazione e un processo. Essa utilizza evidenze oggettive per confermare che i requisiti che definiscono
una specifica utilizzazione o applicazione prevista sono stati soddisfatti. Quando tutti i requisiti sono stati
soddisfatti, viene stabilito uno stato divalidazione. La validazione puo essere effettuata in condizioni di utilizzo
realistiche o in un ambiente di utilizzo simulato.

Esistono diversi modi per confermare che i requisiti che definiscono I'utilizzo o I'applicazione previsti sono stati
soddisfatti. Ad esempio, é possibile effettuare test, calcoli alternativi o esaminare i documenti prima del
rilascio».

3.2.2.22. Infrastruttura ferroviaria pesante

L'infrastruttura ferroviaria pesante, al contrario dell’«infrastruttura ferroviaria leggera», & costituita da
qualsiasi parte dell’infrastruttura inclusa nella rete dell’Unione, rientrante nell’ambito di applicazione
definito dall’articolo 1, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/797, ossia qualsiasi infrastruttura non utilizzata
da metropolitane, non isolata dal punto di vista funzionale dal resto del sistema ferroviario dell’Unione e non
utilizzata soltanto da tram e veicoli leggeri su rotaia quali definiti dall’articolo 2, paragrafo 29, della direttiva
(UE) 2016/797.

L’articolo 2 della direttiva (UE) 2016/797 definisce il trasporto leggero su rotaia secondo criteri tecnici relativi
alla resistenza alla collisione e alla resistenza del veicolo.

3.2.3. Responsabilita

3.2.3.1. Articolo 3: Responsabilita del richiedente

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 2, paragrafo 22
> Articolo 21
> Articolo 24

Per la definizione di «richiedente» si veda I'articolo 2, paragrafo 22, della direttiva (UE) 2016/797. Tale
definizione comprende tre richiedenti diversi:

» La prima parte della definizione si riferisce al richiedente un’autorizzazione [autorizzazione per la
messa in servizio di impianti fissi, come specificato nell’articolo 18 della direttiva (UE) 2016/797);
autorizzazione d’'immissione del veicolo sul mercato, come specificato nell’articolo 21 della direttiva
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(UE) 2016/797; autorizzazione del tipo di veicoli, come specificato nell’articolo 24 della direttiva (UE)
2016/797].

» La seconda parte della definizione si riferisce al richiedente che redige la dichiarazione CE di verifica
per i sottosistemi, come specificato nell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797.

» La terza parte della definizione si riferisce al richiedente che chiede I'approvazione dell’Agenzia per
le apparecchiature ERTMS di terra, come specificato nell’articolo 19 della direttiva (UE) 2016/797.

Il «richiedente» di cui al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione & il richiedente
un’autorizzazione d’immissione del veicolo sul mercato di cui all’articolo 2, paragrafo 22, della direttiva (UE)
2016/797, come specificato nell’articolo 21 della direttiva (UE) 2016/797 e/o un’autorizzazione del tipo di
veicolo, come specificato nell’articolo 24 della direttiva (UE) 2016/797.

Il «richiedente» di cui al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione puo essere anche il
«proponente» di cui all’articolo 3, paragrafo 111, quarto trattino, del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione, qualora sia necessario applicare il processo di gestione del rischio e/o il
processo di valutazione del rischio descritto nel regolamento. Esso stabilisce che il «proponente» & il
«richiedente di un’autorizzazione di messa in servizio di sottosistemi strutturali», tenendo conto del fatto
che, a norma della direttiva (UE) 2016/797, i sottosistemi mobili non sono pil autorizzati ma immessi sul
mercato. Va osservato che I'uso della metodologia descritta nell’allegato | del regolamento di esecuzione
(UE) n.402/2013 della Commissione per il processo di fissazione dei requisiti in relazione al requisito
essenziale «sicurezza» e per l'integrazione in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi & obbligatorio. Per
guesto motivo, nella maggior parte dei casi, il «richiedente» un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o
un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato sara anche il «proponente».

Responsabilita del «richiedente» di cui al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

Il richiedente un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato assume la responsabilita del tipo di veicolo e/o del veicolo nel suo complesso (i tipi di veicoli/veicoli
possono essere composti da pil sottosistemi) per garantire che i pertinenti requisiti dell’Unione e nazionali
siano identificati e rispettati. Tuttavia, altri attori (organismi di valutazione della conformita, richiedenti ai
fini dell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797, ecc.) restano responsabili delle rispettive parti (si veda
I'articolo 4 della direttiva (UE) 2016/798).

Nel caso di modifiche a un tipo di veicolo e/o veicolo gia autorizzati, il richiedente la nuova autorizzazione &
responsabile della nuova progettazione e del nuovo tipo di veicolo nel suo complesso. Tuttavia, |'attuale
detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo resta responsabile delle parti della progettazione non
modificate e il nuovo richiedente & responsabile delle modifiche che introduce e dei punti di interazione con
le parti invariate della progettazione del tipo di veicolo.

Responsabilita del richiedente ai fini dell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797

Il richiedente ai fini dell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797 esegue la procedura di verifica CE, stabilisce
la dichiarazione CE di verifica di un sottosistema e assicura che il sottosistema soddisfi tutti i requisiti della
pertinente normativa dell’lUnione e le pertinenti norme nazionali. Nel caso dei sottosistemi mobili, il
richiedente assume la responsabilita del fatto che tale sottosistema o tali sottosistemi mobili immessi sul
mercato soddisfino i requisiti essenziali.

(1) Ai sensi dellarticolo 3, paragrafo 11, del regolamento (CE) n. 402/2013, si intende per «proponente»:

(a) un’impresa ferroviaria o un gestore dell’infrastruttura che attua misure per il controllo dei rischi a norma dell’articolo 4,
della direttiva 2004/49/CE;

(b) un soggetto responsabile della manutenzione che attua misure conformemente all’articolo 14 bis, paragrafo 3, della
direttiva 2004/49/CE;

(c) un’amministrazione aggiudicatrice o un fabbricante che invita un organismo notificato ad applicare la procedura di
verifica «CE», a norma dell’articolo 18, paragrafo 1, della direttiva 2008/57/CE o un organismo designato ai sensi
dell’articolo 17, paragrafo 3, di tale direttiva;

(d) il richiedente di un’autorizzazione di messa in servizio di sottosistemi strutturali.
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Non vi & un obbligo di autorizzazione all'immissione sul mercato per i sottosistemi mobili. | sottosistemi
mobili sono immessi sul mercato dal richiedente come specificato nell’articolo 20 della direttiva (UE)
2016/797.

3.2.3.2. Articolo 4: Responsabilita dell’ente autorizzatore

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 21
>  Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 20
> Articolo 21

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/798:
> Articolo 16

Per «modalita» si intendono le modalita pratiche che devono essere attuate per gestire il rilascio di
un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o di un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato, come il
numero di riunioni, il luogo dove si tengono e i partecipanti alle stesse (ad esempio, le NSA competenti per il
settore di impiego specifico, il richiedente, gli organismi di valutazione della conformita - ON, OD - su richiesta
del richiedente e/o di altre parti interessate, ecc.). Cio differisce dagli accordi di cooperazione di cui
all’articolo 21, paragrafo 14, della direttiva (UE) 2016/797.

3.2.3.3. Articolo 5: Responsabilita del detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 26

Il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo € responsabile dell’approntamento e della gestione (per
tutta la durata di vita del tipo di veicolo) di un fascicolo contenente tutti i dettagli relativi alla progettazione
del tipo di veicolo (disegni, calcoli, ecc.), comprese le varianti e le versioni del tipo di veicolo di tale tipo.

Dal momento che il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo ¢ il richiedente che ha ottenuto
I"autorizzazione del tipo di veicolo, gli incombono le responsabilita specificate per il richiedente; si veda il
capitolo 3.2.3.1.

Eventuali modifiche al tipo di veicolo gia autorizzato dovrebbero essere trattate dal detentore
dell’autorizzazione del tipo di veicolo a norma dell’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione (si veda il capitolo 3.3.2.2).

Si dovrebbero applicare anche i principi della legislazione generale sui prodotti: «[l]a persona che apporta le
modifiche & assimilata al fabbricante con tutti gli obblighi che ne conseguono». Il soggetto che gestisce la
modifica puo scegliere se assumere la responsabilita per il tipo di veicolo e/o veicolo modificato, o lasciarla
all’'attuale detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo. Il concetto di frammentazione della
responsabilita della progettazione tra i diversi soggetti non dovrebbe essere previsto.

Nel caso di modifica di un tipo di veicolo e qualora un nuovo richiedente diventi detentore dell’autorizzazione
del tipo di veicolo per un nuovo tipo di veicolo sulla base di un tipo esistente:
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> Il nuovo detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo € il principale responsabile della nuova
progettazione e del nuovo tipo di veicolo nel suo complesso.

» Il detentore iniziale dell’autorizzazione del tipo di veicolo resta responsabile delle parti non
modificate della progettazione e il nuovo detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo &
responsabile delle modifiche che introduce e dei punti di interazione con le parti invariate della
progettazione del tipo di veicolo.

» Il nuovo detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo & I'unico responsabile della gestione della
configurazione del nuovo tipo di veicolo.

Il monitoraggio della corretta applicazione delle disposizioni del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione relative alla gestione delle modifiche e della configurazione del tipo di veicolo e/o veicoli
da parte dell’entita che gestisce le modifiche/ del potenziale richiedente/ del richiedente [corretta
classificazione della modifica, decisione giusta sull’eventuale necessita di una nuova autorizzazione secondo
i criteri specificati nell’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797, uso corretto del regolamento
di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione ecc.] & effettuato dalle NSA tramite controlli eseguiti
durante le loro attivita di supervisione e nell’ambito delle valutazioni di conformita degli organismi di
valutazione della conformita durante la fabbricazione dei veicoli in conformita al tipo di veicolo. Gli organismi
di valutazione della conformita hanno un ruolo nel monitoraggio delle modifiche nel quadro della
sorveglianza del processo di fabbricazione: le modifiche di un tipo di veicolo che riguardano un processo di
fabbricazione in corso devono essere prese in considerazione dall’organismo di valutazione della conformita,
per garantire che i veicoli siano fabbricati conformemente al tipo di veicolo modificato (se necessario).

3.2.3.4. Articolo 6: Responsabilita del gestore dell’infrastruttura

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 2, paragrafo 44
> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/798:

> Articolo 4
>  Articolo9
> Articolo 12

Riferimenti pertinenti alla direttiva 2012/34/UE:

> Articolo 3, paragrafo 1
> Articolo 47

Il regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione precisa le responsabilita e i requisiti che il
gestore dell’infrastruttura deve rispettare nell’ambito della procedura di autorizzazione dei veicoli ferroviari
e della procedura di autorizzazione dei tipi di veicoli ferroviari. Il gestore dell’infrastruttura non ha altro ruolo
in tale ambito e non dovrebbe imporre alcun requisito tecnico alla progettazione di un veicolo, né esigere
che il richiedente esegua prove sulla rete; si veda anche il capitolo 3.3.5.

Tuttavia, il gestore dell’infrastruttura puo avere ruoli diversi in funzione dei suoi diversi interessi:
»  Richiedente ai fini degli articoli 21 e 24 della direttiva (UE) 2016/797 per i propri veicoli.

» Operatore dei propri mezzi mobili per la costruzione e la manutenzione delle infrastrutture
ferroviarie.

» Detentore ai fini dell’articolo 2, paragrafo 21, della direttiva (UE) 2016/797.
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Il ruolo del gestore dell’infrastruttura nell’ambito della procedura di autorizzazione all'immissione dei veicoli
sul mercato e della procedura di autorizzazione dei tipi di veicolo & incentrato sulla fornitura degli elementi
necessari per consentire al richiedente di effettuare le prove sulla rete necessarie per completare la
valutazione dei requisiti:

» fornire informazioni sulle infrastrutture, necessarie per eseguire le valutazioni della conformita (ad
esempio la geometria del binario per le prove dinamiche);

» fornire accesso alle linee ferroviarie per I'effettuazione di prove sulla rete (assegnazione della
capacita di eseguire effettivamente le prove sulla rete);

»  fornire, se necessario e sulla base delle informazioni fornite dal richiedente (in particolare, specifiche
di prova, sequenza di prove sulla rete, ecc.), le condizioni operative supplementari per il veicolo da
applicare durante le prove sulla rete. Cio comprende le condizioni e le restrizioni di utilizzo, in quanto
non tutti i sistemi del veicolo di prova potrebbero essere stati pienamente verificati e convalidati al
momento di iniziare le prove sulla rete (ad esempio, evitare il funzionamento del sistema di trazione
in modalita degradate, come con un numero ridotto di convertitori);

» €i0 avra un impatto anche sull’assegnazione della capacita e delle bande orarie (ad esempio,
potrebbe essere necessario limitare la circolazione dei treni sul binario adiacente o bloccare una
determinata sezione della linea in cui vengono effettuate le prove sulla rete), e

> adottare le misure necessarie per quanto riguarda la parte infrastruttura, per consentire al
richiedente di effettuare le prove sulla rete necessarie per le valutazioni di conformita (ad esempio
variazioni della tensione nella catenaria, autorizzazione a superare la velocita in alcuni tratti della
linea di prova, ecc.), tenendo conto di aspetti quali le restrizioni relative a sicurezza e capacita, la
limitazione di usura eccessiva o danni all’infrastruttura, ecc.

Le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni da applicare durante le prove sulla rete sono separate dalle
condizioni di utilizzo e altre restrizioni che saranno incluse nell’autorizzazione rilasciata (si veda il
capitolo 3.3.6):

» individuate dal richiedente;
» risultanti dal processo di valutazione, e

» risultanti dalla valutazione effettuata dall’ente autorizzatore e/o dalle NSA competenti per il settore
di impiego specifico.

Gestore dell’infrastruttura, contributi e canoni

Ai sensi dell’articolo 47 della direttiva 2012/34/UE, il gestore dell’infrastruttura & tenuto a rendere pubblico
il contenuto del suo prospetto informativo della rete.

| canoni relativi ai compiti del gestore dell’infrastruttura (comprese la fornitura di informazioni sulla stessa,
nonché le modalita con cui il gestore dell’infrastruttura deve fornire le informazioni) sono specificati nella
suddetta direttiva. Disposizioni piu dettagliate in materia di contributi e canoni dovrebbero far parte degli
accordi tra le imprese ferroviarie e i gestori dell’infrastruttura.

Un richiedente puo decidere di coinvolgere il gestore dell’infrastruttura durante il processo di autorizzazione
(ad esempio, per prevedere problematiche che possono emergere in relazione al controllo della compatibilita
con l'itinerario), ma cio non & sempre applicabile ed & subordinato alla richiesta/necessita del richiedente. La
verifica della compatibilita con la tratta di cui all’articolo 23, paragrafo 1, lettera b), della direttiva (UE)
2016/797, per quanto riguarda i controlli che un’impresa ferroviaria deve effettuare prima dell’utilizzo dei
veicoli autorizzati, non rientra nel processo di autorizzazione.

3.2.3.5. Articolo 7: Responsabilita delle autorita nazionali preposte alla sicurezza per il settore di impiego
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Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/798:

> Articolo 16

Fatte salve le proprie responsabilita, le NSA competenti per il settore di impiego specifico a seconda dei casi
dovrebbero decidere in merito alla natura e alla portata dei rispettivi contributi prima della presentazione di
una domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato
quando il richiedente ne fa richiesta conformemente al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione e dovrebbero comunicare al richiedente i propri accordi di cooperazione e di coordinamento.

Le NSA competenti per il settore di impiego dovrebbero, nell’ambito delle rispettive organizzazioni,
prevedere modalita per la fornitura di risorse sufficienti per portare a termine i compiti loro assegnati con la
qualita e nei tempi specificati.

Informazioni che dovrebbero essere registrate e scambiate

A norma dell’articolo 7, paragrafo 4, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, lo
scopo della registrazione e dello scambio di informazioni & che le NSA per il settore di impiego scambino con
I’Agenzia e tutte le altre NSA tutte le informazioni derivanti dall’esperienza maturata in questioni tecniche e
operative che potrebbero essere pertinenti per il rilascio di un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o di
un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. Le informazioni che possono essere pertinenti per
il rilascio di un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o di un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato sono informazioni che possono essere utilizzate dall’ente autorizzatore e/o dalle NSA per il settore
diimpiego, per sollevare questioni ai sensi dell’articolo 41 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione, in particolare la problematica di tipo 4 in presenza di dubbio giustificato.

Le informazioni elencate all’articolo 7, paragrafo 4, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione rappresentano solo alcune tipologie tipiche di informazioni da scambiare e non costituiscono
un elenco esaustivo. Potrebbero esistere altre informazioni derivanti dall’esperienza maturata in questioni
tecniche e operative che potrebbero essere pertinenti per il rilascio di un’autorizzazione del tipo di veicolo
e/o di un’autorizzazione allimmissione del veicolo sul mercato, e anch’esse dovrebbero essere soggette alle
disposizioni che prevedono la registrazione e lo scambio tra le NSA per il settore di impiego e I’Agenzia. Va
osservato che la portata delle informazioni derivanti dall’esperienza maturata dovrebbe riguardare sia gli
aspetti tecnici che quelli operativi.

3.2.3.6. Articolo 8: Responsabilita dell’Agenzia

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/797:
y  Articolo 4, lettera i)
> Articolo 19, paragrafo 3

Protocollo per la registrazione e lo scambio di informazioni

L'origine delle informazioni derivanti dall’esperienza maturata sono le attivita svolte dalle NSA per il settore
di impiego, in particolare, la supervisione a norma dell’articolo 17 della direttiva (UE) 2016/798 e del
regolamento delegato (UE) n. 2018/761 della Commissione, che istituisce metodi comuni di sicurezza per la
supervisione. Nel corso di tali attivita, una NSA per il settore di impiego potrebbe rilevare (o esserne messa
a conoscenza da un’impresa ferroviaria o qualsiasi altro attore interessato) una questione tecnica e/o
operativa che potrebbe essere pertinente per il rilascio di un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o di
un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato; si veda il capitolo 3.2.3.5.
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In tal caso, la NSA per il settore di impiego dovrebbe immediatamente registrare e scambiare le informazioni
pertinenti con tutte le altre NSA e I’Agenzia.

Per quanto riguarda le informazioni ricevute ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 5, lettera b), della direttiva (UE)
2016/798, I'Agenzia ha sviluppato e attuato uno strumento volontario denominato Safety Alert IT system
[sistema informativo di allerta di sicurezza - SAIT] per lo scambio di tali informazioni unicamente tra gli attori
operativi (dove gli attori operativi sono le imprese ferroviarie, i gestori dell'infrastruttura, le entita
responsabili della manutenzione e tutti gli altri attori che hanno un potenziale impatto sul funzionamento
sicuro del sistema ferroviario dell’lUnione, compresi fabbricanti, fornitori di servizi di manutenzione,
detentori, fornitori di servizi, enti appaltanti, trasportatori, speditori, consegnatari, caricatori, scaricatori,
riempitori e svuotatori), ad esclusione quindi delle NSA e dell’Agenzia. La comunicazione di tali informazioni
da parte degli attori operativi alle NSA e all’Agenzia segue, pertanto, un altro protocollo, attualmente per lo
piu informale.

Per quanto riguarda le informazioni ricevute in merito alla non conformita con i requisiti essenziali o a carenze
riscontrate in una STI [articolo 7, paragrafo 4, lettere b) e c), del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione], le NSA per il settore di impiego dovrebbero seguire i protocolli e le procedure previsti,
rispettivamente, dagli articoli 11, 16 e 26 della direttiva (UE) 2016/797 e dall’articolo 6 della direttiva (UE)
2016/797. Tali protocolli e procedure prevedono I'obbligo di registrare e scambiare tali informazioni con le
altre NSA e I'Agenzia.

Tutte le NSA per il settore di impiego e gli enti autorizzanti dovrebbero tenere conto delle informazioni
derivanti dalla condivisione dell’esperienza maturata per quanto riguarda le domande di autorizzazione del
tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato, sia in corso che future. Quando tali
informazioni relative a questioni tecniche e operative sono soggette a una procedura del Joint Network
Secretariat (JNS) [segretariato congiunto della rete], I'ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore
di impiego dovrebbero tenere conto dei risultati di tale procedura.

Tali informazioni potrebbero essere utilizzate dall’ente autorizzatore e/o dalle NSA per il settore di impiego
nel corso della valutazione di una domanda. Esse dovrebbero altresi essere utilizzate dall’ente autorizzatore
durante la fase di impegno preliminare di una domanda, per informare il richiedente in merito al rischio o ai
rischi identificati, consentendo di anticipare la valutazione, ad esempio in termini di progettazione e/o di
settore di impiego.

Le informazioni potrebbero essere rilevanti anche per altri attori, quali i potenziali richiedenti, i fabbricanti e
gli organismi di valutazione della conformita. In tali casi, se la NSA per il settore di impiego, qualsiasi altra
NSA, o I’Agenzia in qualita di ente autorizzatore decide in tal senso, le informazioni dovrebbero essere
comunicate anche a tali altri attori. A tal fine, la NSA per il settore di impiego, o qualsiasi altra NSA, o I’Agenzia
in qualita di ente autorizzatore che decide di scambiare le informazioni con altri attori, dovrebbe garantire la
riservatezza delle informazioni eliminando ogni riferimento alla persona, al nome della societa, e/o
utilizzando una denominazione generica di un prodotto/parte.

Uno strumento informatico a supporto della registrazione e dello scambio di informazioni

Al fine di sostenere I'attuazione di tale requisito, I’Agenzia sta attualmente valutando la possibilita di creare
uno strumento informatico che sia idoneo a facilitare la registrazione e lo scambio delle informazioni,
compresa la specificazione delle caratteristiche dello strumento informatico richieste, quali una tassonomia
dettagliata e gli aspetti di riservatezza necessari per scambiare tali informazioni con altre parti interessate.

3.2.4. Articolo 9: Uso dei veicoli autorizzati

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
>  Articolo 22
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> Articolo 23
> Articolo 47
> Articolo 48
> Articolo 49

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/798:

>  Articolo 4
> Articolo 9

| controlli prima dell’uso di un veicolo autorizzato dovrebbero essere limitati ai controlli di cui all’articolo 23
della direttiva (UE) 2016/797. L'impresa ferroviaria, o il gestore dell’infrastruttura che intende utilizzare il
veicolo, dovrebbe essere responsabile dell’esecuzione della verifica di compatibilita tra il/i veicolo/i e gli
itinerari previsti, nonché dell’esecuzione della verifica di compatibilita tra treni e percorsi, considerando gli
elementi contenuti nella STI OPE [punto 4.2.2.5 e allegato D del regolamento (UE)2015/995 della
Commissione].

La verifica della compatibilita con l'itinerario dovrebbe essere basata sui dati raccolti nel RINF e sui dati
relativi al veicolo specificati nell’autorizzazione rilasciata e nella documentazione completa ad essa allegata,
emessa conformemente all’articolo 46 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione,
comprese le condizioni di utilizzo e altre restrizioni, per mezzo di parametri e procedure descritti nella
pertinente STI OPE [a norma dell’articolo 4, paragrafo 3, lettera i) della direttiva (UE) 2016/797]. Nel caso in
cui il registro dell’infrastruttura non esista o sia incompleto, le informazioni pertinenti sull’infrastruttura,
comprese eventuali restrizioni temporanee, dovrebbero essere fornite dal gestore dell’infrastruttura a titolo
gratuito ed entro un termine ragionevole.

La seguente figura fornisce una panoramica di questo processo:

Safety

[ Applicant |  (*) ath RP Authorization for
j

| EC DECLARATION . Certificate
Technical File ! .
- _ 1 I—
Technical File | | R
E
Design operating state -| | RU Safety Management System T
Technical characteristics Nl Safety Management System "o
Condition and limits of use Range and 1 1 :
Oper_ational and Rt e conditions ] TSI OPE (Harmonized Operational Rules) | |
requirement related to design I
of use . | o
Remaining National Rules I Remaining National Rules under Safety Dir. <1:I F
- Open points, Specific cases A q 1| | - ‘Lesacy Svste_ms CCS Class B I| E
- Legacy Systems CCS Class B Aa) ) | - Not harmonized | b
use | 1T | :
Structural TSIs & Other Directives L] Technical Compatibility with Route 1| R
covering Essential Requirements 1 (based on list of parameters of structural TSls) I |
(and CSM when relevant) {} - T E
{ | < 1 <
| Register of infrastructure 1| E
Applicant Richiedente
(*) 4th RP (*) 40 PF
Authorization for placing on the Market Autorizzazione all'immissione sul mercato
EC DECLARATION DICHIARAZIONE CE
Technical file Fascicolo tecnico
Technical File Fascicolo tecnico
Design operating state Stato di funzionamento di progetto
Technical characteristics Caratteristiche tecniche
Condition and limits of use Condizioni e limiti di utilizzo
Operational and maintenance requirement related to design Requisiti operativi e di manutenzione relativi alla
progettazione
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Remaining National Rules Restanti norme nazionali

- Open points, Specific cases - Punti in sospeso, casi specifici

- Legacy Systems CCS Class B - Sistemi preesistenti CCS Classe B

Structural TSIs & Other Directives covering Essential STl strutturali & altre direttive relative ai requisiti essenziali (e

Requirements (and CSM when relevant) CSM ove pertinenti)

Range and conditions of use + Area of use Gamma e condizioni di utilizzo + settore di impiego

Single Safety Certificate Certificato di sicurezza unico

RU Safety Management System Sistema di gestione della sicurezza - IF

IM Safety Management System Sistema di gestione della sicurezza - Gl

TSI OPE (Harmonized Operational Rules) STI OPE (norme operative armonizzate)

Remaining National Rules under Safety Dir. Restanti norme nazionali a norma della direttiva sulla
sicurezza

- Legacy Systems CCS Class B - Sistemi preesistenti CCS Classe B

- Not harmonized - Non armonizzate

Technical Compatibility with Route (based on list of Compatibilita tecnica con l'itinerario (sulla base dell’elenco dei

parameters of structural TSlIs) parametri delle STI strutturali)

Register of infrastructure Registro dell’infrastruttura

Return of experience Condivisione delle esperienze

Figura 2: Sintesi dei controlli prima dell’utilizzo di un veicolo autorizzato

La compatibilita di un veicolo con la rete o le reti nel settore di impiego & controllata a livello di autorizzazione
del veicolo sulla base delle STI, delle norme nazionali e del pertinente CSM, che ¢ il motivo per cui un veicolo
€ autorizzato per un determinato settore di impiego. Tali controlli non dovrebbero essere ripetuti
dall'impresa ferroviaria o dal gestore dell’infrastruttura che intende utilizzare il veicolo nell’ambito della
verifica della compatibilita tra il/i veicolo/i e gli itinerari previsti, in quanto il settore di impiego del veicolo &
definito nell’autorizzazione rilasciata. Le specificita di una determinata sezione di linea sono identificate nel
RINF (o fornite dal gestore dell’infrastruttura a titolo gratuito ed entro un termine ragionevole, quando il
RINF non esiste o &€ incompleto).

In casi particolari, come nel caso di un carico eccezionale, potrebbero essere necessarie condizioni operative
specifiche e informazioni supplementari sulla configurazione del treno e dell’infrastruttura (ad esempio,
ulteriori valori piu precisi dei parametri, come il profilo specifico del/dei veicolo/i caricati). In tal caso, il
gestore dell’infrastruttura e I'impresa ferroviaria dovrebbero concordare in anticipo le condizioni operative
specifiche. Il gestore dell'infrastruttura dovrebbe fornire le necessarie informazioni pertinenti
sull’infrastruttura.

Le STl sono in corso di revisione, al fine di dare attuazione agli obblighi derivanti dalla direttiva (UE) 2016/797
e forniranno:

» la definizione dei parametri rilevanti per la compatibilita con l'itinerario all’interno di un settore di
impiego nelle STI strutturali;

» una modifica del regolamento STI OPE (UE) 2015/995 della Commissione concernente la procedura
da seguire per la verifica della compatibilita con l'itinerario riguardante:

o laverifica della compatibilita con l'itinerario e la composizione del treno, e

o le informazioni sul veicolo e le informazioni sulle linee da utilizzare
» una modifica della clausola 4.9 delle STI LOC & PAS e WAG;
» un aggiornamento e/o la modifica dei registri pertinenti (ad esempio il RINF), se del caso, e
» le relative linee guida.

Quando sono necessarie prove sulla rete per effettuare verifiche della compatibilita con I'itinerario, I'impresa
ferroviaria o il gestore dell’infrastruttura che intende utilizzare il veicolo dovrebbero presentare una richiesta
al gestore dell’infrastruttura interessato. La procedura per effettuare tali prove sulla rete dovrebbe essere
descritta e comunicata dal gestore dell’infrastruttura. Le prove dovrebbero essere effettuate entro tre mesi

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.
© 2018 Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati 37/174



AGENZIA DELL'UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

dallarichiesta e I'impresa ferroviaria o il gestore dell’infrastruttura che intende utilizzare il veicolo e il gestore
dell’infrastruttura interessato dovrebbero cooperare per darvi esecuzione. Tali prove sulla rete:

» dovrebbero essere considerate un’eccezione ed essere effettuate solo se strettamente necessario
per eseguire la verifica della compatibilita con l'itinerario; la compatibilita tecnica del veicolo con la
rete e gia stata dimostrata nell’ambito della procedura di autorizzazione dei veicoli, e

> non dovrebbero ripetere prove sulla rete che sono gia state eseguite nell’ambito della procedura di
autorizzazione dei veicoli.

Si raccomanda che il richiedente coinvolga il gestore dell’infrastruttura interessato in una fase iniziale della
procedura di autorizzazione dei veicoli, al fine di individuare la necessita di tali prove future sulla rete e
qualsiasi altra questione potenziale che possa influire sui controlli prima dell’utilizzo del veicolo da parte
della/e futura/e impresa/e ferroviaria/e come da articolo 23 della direttiva 2016/797. Cio & lasciato alla
discrezione del richiedente.

L'impresa ferroviaria o il gestore dell’infrastruttura che intende utilizzare il veicolo dovrebbe altresi verificare
che il veicolo sia adeguatamente integrato nella composizione del treno in cui € previsto operare. Tale
controllo comporta l'utilizzo del sistema di gestione della sicurezza di cui all’articolo 9 della direttiva (UE)
2016/798 e al regolamento (UE) 2015/995 della Commissione (per la piena compatibilita operativa, ossia, per
guanto riguarda la composizione del treno, le prestazioni di frenatura, ecc.).

3.2.5. Articolo 10: Lingua

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Punto 2.6 dell’allegato IV

Se l'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione allimmissione del veicolo sul mercato deve
essere rilasciata in conformita con le disposizioni dell’articolo 21, paragrafi da 5 a 7, della direttiva (UE)
2016/797

La domanda e il fascicolo ad essa allegato saranno presentati dal richiedente in una delle lingue ufficiali
dell’'Unione. L’Agenzia e le NSA competenti per il settore di impiego specifico possono chiedere che il
richiedente traduca parti del fascicolo allegato alla domanda, in conformita con il punto 2.6, allegato 1V, della
direttiva (UE) 2016/797. Quando la lingua da utilizzare & determinata dalle NSA competenti per il settore di
impiego specifico, essa é indicata nelle linee guida di cui all’articolo 7, paragrafo 6, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Per ridurre la necessita di traduzioni e facilitare gli scambi durante la valutazione, si raccomanda di utilizzare
I'inglese o una lingua concordata per la valutazione della domanda. La scelta della lingua per la valutazione
dovrebbe prendere in considerazione:

» La lingua utilizzata per la domanda (ossia, se & possibile utilizzare questa lingua come lingua per la
valutazione, la necessita di traduzione puo essere ridotta).

» La competenza linguistica (ossia, una competenza linguistica a un livello adeguato alla piena
comprensione del fascicolo) del richiedente e dei membri del gruppo di valutazione.

Se del caso, la scelta della lingua per la valutazione dovrebbe essere effettuata nella fase dell'impegno
preliminare.

Per la parte della valutazione di una domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato effettuata nell’ambito del quadro giuridico nazionale dalle NSA
competenti per il settore di impiego specifico, tutte le richieste di traduzione dei documenti da parte del
richiedente presentate dalle NSA competenti per il settore di impiego dovrebbero basarsi sui requisiti del
quadro giuridico nazionale dello Stato membro, come indicato nelle linee guida di cui all’articolo 7,
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paragrafo 6, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, e se la NSA competente per il
settore di impiego dispone di capacita effettiva ed efficace (sufficiente competenza del personale nella lingua
del richiedente, a un livello adeguato alla piena comprensione del fascicolo) per trattare il fascicolo nella
lingua del richiedente. In tal caso, la NSA per il settore di impiego non dovrebbe richiedere una traduzione, a
meno che cid non sia richiesto dal quadro giuridico nazionale di tale Stato membro, come indicato nelle linee
guida di cui all’articolo 7, paragrafo 6, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione. Se
la NSA competente per il settore di impiego non dispone di personale con competenze linguistiche adeguate,
puo chiedere al richiedente di fornire una traduzione nella lingua di lavoro della NSA competente per il
settore di impiego.

La NSA competente per il settore di impiego dovrebbe indicare nelle linee guida di cui all’articolo 7,
paragrafo 6, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, la politica linguistica per tale
Stato membro.

La lingua utilizzata puo essere diversa per la fase di presentazione della domanda, per la fase di valutazione
e per il risultato del processo di autorizzazione, come segue:

1. Fascicolo allegato alla domanda nella lingua ufficiale dell’Unione utilizzata dal richiedente per la sua
domanda e, se richiesto dall’ente autorizzatore e/o dalle NSA competenti per il settore di impiego
specifico, tradotto integralmente o parzialmente dal richiedente nelle seguenti lingue:

> Parte UE: I'inglese o la lingua concordata.

» Parte/i nazionale/i: tradotte dal richiedente su richiesta delle NSA competenti per il settore di
impiego specifico utilizzando la lingua stabilita dalla NSA competente per il settore di impiego, come
indicato nelle linee guida di cui all’articolo 7, paragrafo 6, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione, oppure I'inglese o la lingua concordata se consentito dal quadro
giuridico nazionale di tale Stato membro.

2. Valutazione (scambio di osservazioni/ richieste di informazioni/ problematiche):
> Parte UE: I'inglese o la lingua concordata.
» Parte/i nazionale/i: I'inglese o la lingua concordata.

» Riunioni di coordinamento tra le NSA competenti per il settore di impiego/I’ente autorizzatore/il
richiedente: I'inglese o la lingua concordata. Cio include riunioni, telefonate, e-mail, lettere e il
registro delle criticita.

3. Risultati:

> Rapporto di valutazione dell’ente autorizzatore, come specificato nell’articolo 39, paragrafo 5, del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione: I'inglese o la lingua concordata.

» Rapporti di valutazione delle NSA competenti per il settore di impiego, come specificato
nell’articolo 40, paragrafo 6, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione: la
lingua della NSA, I'inglese o la lingua concordata, se consentito dal quadro giuridico nazionale dello
Stato membro, come indicato nelle linee guida di cui all’articolo 7, paragrafo 6, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

> Rapporto di valutazione finale contenente le motivazioni comprovate alla base della decisione, come
specificato nell’articolo 45, paragrafi4 e5 del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione: la lingua ufficiale dell’Unione utilizzata dal richiedente per la sua domanda.

» L'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato
rilasciata/e: la lingua ufficiale dell’Unione utilizzata dal richiedente per la sua domanda.

Se l'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all’immissione del veicolo sul mercato deve
essere rilasciata in conformita con le disposizioni dell’articolo 21, paragrafo 8, della direttiva (UE) 2016/797

Si applicano le disposizioni relative alla lingua nel quadro giuridico nazionale dello Stato membro interessato.
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La NSA dovrebbe indicare nelle linee guida di cui all’articolo 7, paragrafo 6, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione, la politica linguistica per tale Stato membro.

3.2.6. Articolo 11: Procedura di autorizzazione per i tram-treni nello spazio ferroviario europeo unico

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 1
>  Articolo 2

> Articolo 13
> Articolo 14
> Articolo 21
> Articolo 24

Un tram-treno € un concetto che consente un esercizio combinato sia su un’infrastruttura per il trasporto
leggero su rotaia che su un’infrastruttura ferroviaria, come definito all’articolo 2 della direttiva (UE)
2016/797.

Un «tipo di veicolo tram-treno» rientra nell’ambito di applicazione della direttiva («caso di autorizzazione del
tipo di veicolo tram-treno per il trasporto ferroviario pesante» come previsto nella descrizione di cui sopra)
quando:

» si tratta di un tipo di veicolo tram-treno che non soddisfa i criteri per i «veicoli leggeri su rotaia»
[articoli 1, paragrafo 3, e 2, paragrafo 18 della direttiva (UE) 2016/797];

» si tratta di un tipo di veicolo tram-treno con un ambito di utilizzo che comprende le «infrastrutture
ferroviarie» (senza limitarsi al «transito [...] su una sezione confinata e limitata delle infrastrutture
ferroviarie soltanto a fini di connettivita»), e

» non é isolato, dal punto di vista funzionale, dal resto del sistema ferroviario dell’Unione e adibito
unicamente a servizi passeggeri locali, urbani o suburbani.

Se uno dei criteri non & soddisfatto, significa che il «tipo di veicolo tram-treno» non rientra nell’ambito di
applicazione della direttiva (UE) 2016/797. In tal caso, I'autorizzazione di tali veicoli & soggetta a procedure
puramente nazionali, che possono richiedere I'applicazione (parziale o totale) di alcune STI.

Gli Stati membri possono escludere dall’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797:

» le infrastrutture per il trasporto leggero su rotaia utilizzate occasionalmente da veicoli ferroviari nelle
condizioni operative del sistema di trasporto leggero su rotaia, ove € necessario a fini di connettivita
soltanto per quei veicoli, e

» i veicoli utilizzati principalmente nelle infrastrutture per il trasporto leggero su rotaia ma attrezzati
con alcuni componenti ferroviari necessari per permettere di effettuare il transito su una sezione
confinata e limitata delle infrastrutture ferroviarie soltanto a fini di connettivita.

Se il tipo di veicolo tram-treno rientra nell’esclusione dal campo di applicazione della direttiva (UE) 2016/797,
il richiedente dovrebbe conformarsi solo alle disposizioni nazionali poste in essere in ciascuno Stato membro.
In caso di conflitto tra I’ente autorizzatore e il richiedente per quanto riguarda la classificazione di un veicolo,
il richiedente pud presentare ricorso all’'organo competente.

Il termine «private» di cui all’articolo 1, paragrafo 4, lettera a), della direttiva (UE) 2016/797 non riguarda le
infrastrutture di proprieta di autorita regionali.

Quando i tram-treni utilizzano un’infrastruttura ferroviaria, dovrebbe essere garantito il rispetto di tutti i
requisiti essenziali, nonché del livello di sicurezza atteso per le linee interessate. Nei casi transfrontalieri le
autorita competenti dovrebbero cooperare.
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Valutazione nel caso di autorizzazione di veicoli tram-treno per I’esercizio transfrontaliero

Il processo di autorizzazione dei tram-treni per esercizio transfrontaliero puo seguire il principio
dell’autorizzazione simultanea (articolo 26, paragrafo 6, della direttiva 2008/57/CE): il richiedente puo
presentare domanda in pil Stati membri contemporaneamente (in parallelo). In base alle procedure/accordi
stipulati tra enti autorizzatori, un ente autorizzatore «principale» rilascia la prima autorizzazione e gli altri
enti autorizzatori rilasciano «simultaneamente» le autorizzazioni per il settore di impiego esteso. In tal caso
le autorita nazionali di sicurezza dovrebbero cooperare al fine di semplificare la procedura e di ridurre al
minimo gli sforzi amministrativi.

Il richiedente dovrebbe:
» presentare domanda a un primo Stato membro, conformemente alle sue disposizioni nazionali, e

» richiedere I'estensione di un settore di impiego agli altri Stati membri.

L’ente autorizzatore per i tram-treni dovrebbe:
» valutare il fascicolo;
» cooperare con gli altri enti autorizzatori interessati, e

» rilasciare "autorizzazione.

Nel caso di un accordo transfrontaliero, I'articolo 21 della direttiva (UE) 2016/797 non si applica e la
procedura o le procedure puramente nazionali, con un ente autorizzatore potenzialmente diverso dalla NSA,
possono essere coinvolte nel processo di autorizzazione. Nel caso di esercizio transfrontaliero, I'articolo 1,
paragrafo 5, lettera c), della direttiva (UE) 2016/797 stabilisce che gli enti autorizzatori dagli Stati membri
interessati dovrebbero cooperare ai fini del rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o
dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. In questo caso, I’Agenzia non & l'autorita
competente e il richiedente non dovrebbe presentare domanda all’Agenzia.

Nel caso di esercizio transfrontaliero di tram-treni, gli enti autorizzatori (NSA o altri soggetti competenti) degli
Stati membri interessati dovrebbero stipulare accordi di cooperazione o cooperare caso per caso
(predisponendo le procedure necessarie), in relazione agli accordi transfrontalieri.

Si applica il principio del riconoscimento reciproco e le norme nazionali relative ai tram-treni devono essere
notificate e classificate ai sensi degli articoli 13 e 14 della direttiva (UE) 2016/797. Cio significa che & possibile
considerare questo caso come un’estensione del settore di impiego per I'altro Stato membro, limitando in
tal modo il lavoro aggiuntivo richiesto.

3.2.7. Articolo 12: Accordi transfrontalieri

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 21

3.3. Capo 2 - Fase 1: Preparazione della domanda
Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Fase 1, allegato XVIII.

3.3.1. Articolo 13: Fissazione dei requisiti

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 3

> Articolo 4

>  Articolo 21
> Articolo 24
> Allegato llI
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L’articolo 3, paragrafo 1, della direttiva (UE) 2016/797 fa riferimento ai requisiti essenziali pertinenti. |
requisiti essenziali pertinenti per I'autorizzazione dei veicoli sono descritti nell’allegato Il della direttiva, che
comprende i requisiti di portata generale (sezione 1) e i requisiti particolari di ogni sottosistema (sezione 2).

Perché é necessaria la fissazione dei requisiti

A seguito della procedura di verifica «CE» di cui all’allegato IV della direttiva (UE) 2016/797, che si basa
principalmente sulla procedura di valutazione della conformita eseguita dall’ON/OD (certificati di verifica), il
richiedente ai fini dell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797 redige una dichiarazione «CE» di verifica,
necessaria per I'immissione dei sottosistemi sul mercato. Il richiedente dovrebbe dichiarare, sotto la sua
esclusiva responsabilita, che il sottosistema interessato & stato sottoposto alle pertinenti procedure di
verifica, soddisfa i requisiti della pertinente normativa dell’Unione e di tutte le norme nazionali pertinenti, e

soddisfa i requisiti essenziali.

Pertanto, la dichiarazione «CE» di verifica riguarda un sottosistema e non un veicolo. Il richiedente non &
tenuto a redigere una dichiarazione per I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o 'autorizzazione all'immissione
del veicolo sul mercato a livello di veicolo.

Rimane responsabilita del richiedente I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione
del veicolo sul mercato, garantire che il tipo di veicolo e/o il veicolo soddisfino i requisiti della pertinente
normativa dell’Unione, tutte le norme nazionali pertinenti e i requisiti essenziali.

Tuttavia, la dichiarazione che i sottosistemi sono conformi alla pertinente normativa dell’Unione e a tutte le
norme nazionali pertinenti & piu ampia dei certificati ON/OD in quanto:

» le STI contengono disposizioni solo nella misura necessaria a soddisfare gli obiettivi della direttiva
(UE) 2016/797;

» le norme nazionali sono ammesse solo per alcuni aspetti non contemplati dalle STI: casi specifici non
descritti nelle STI, punti in sospeso e compatibilita con la rete esistente;

» i punti di interazione tra i sottosistemi potrebbero non essere sempre descritti in dettaglio nelle STI
e nelle norme nazionali, e

» per progettare e costruire un veicolo che soddisfi tutti i requisiti essenziali pud essere necessario
soddisfare altri requisiti, quali:

o regole di progettazione interne (know-how);
o codici di buona pratica:

= Norme CEN/CENELEC;
=  Norme ISO;
= Schede UIC;
= ecc.
Pertanto, per quanto riguarda il processo di autorizzazione dei veicoli, & necessario fornire prove con

riferimento al processo di fissazione dei requisiti seguito dal richiedente per garantire che, a livello di tipo di
veicolo e/o di veicolo, siano soddisfatti tutti i requisiti pertinenti.

Casi di autorizzazione in cui le prove dell’applicazione del processo di fissazione dei requisiti devono essere
incluse nel fascicolo allegato alla domanda

E opportuno che il processo di fissazione dei requisiti venga sempre eseguito. Tuttavia, le prove
dell’applicazione del processo di fissazione dei requisiti dovrebbero essere incluse nel fascicolo allegato alla
domanda di autorizzazione per i casi di prima autorizzazione, nuova autorizzazione, e settore di impiego
esteso.

Aspetti che devono rientrare nella fissazione dei requisiti
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| requisiti essenziali si riferiscono a settori collegati alla sicurezza, alla salute, all’accessibilita, all’affidabilita e
alla disponibilita, alla compatibilita tecnica e alla protezione dell’ambiente (si veda I'allegato Il della direttiva
(UE) 2016/797). Qualora le STI e/o le norme nazionali non prevedano prescrizioni relative a tali requisiti
essenziali, il richiedente € comunque tenuto prendere disposizioni adeguate per soddisfarli.

Il processo di fissazione dei requisiti dovrebbe riguardare tutti i requisiti della pertinente normativa
dell’Unione e tutte le pertinenti norme nazionali. Il processo puo essere utilizzato anche per includere altri
requisiti (quali i requisiti contrattuali). Tuttavia, non & necessario che i requisiti al di fuori dell’ambito di
applicazione del processo di autorizzazione dei veicoli rientrino nel processo di fissazione dei requisiti
descritto nel regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, a meno che non abbiano un
impatto sugli aspetti menzionati nel testo giuridico, vale a dire i requisiti essenziali.

Il gruppo degli organismi di rappresentanza (GRB), un gruppo di associazioni che riunisce le imprese che
costituiscono la comunita operativa ferroviaria e I'industria delle forniture e manifatturiera, pubblica sul suo
sito web (http://grbrail.eu) un elenco informativo della pertinente normativa dell’Unione. Va rilevato che
I’elenco ha valore puramente informativo e non fornisce alcuna garanzia circa la sua esattezza, completezza
o sufficienza.
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Company Azienda

National Nazionale

European Europeo

International Internazionale

Scope of the EC verification procedure (subsystem) Ambito di applicazione della procedura di verifica CE
(sottosistema)

Scope of the requirements capture process (vehicle) Ambito di applicazione del processo di fissazione dei requisiti
(veicolo)

Out of the scope of VA if not needed to meet the essential Fuori dall’ambito di applicazione dell’autorizzazione dei

requirements or quoted in legal requirements veicoli, se non necessario per soddisfare i requisiti essenziali o
citati nei requisiti di legge

Figura 3: Fonti e ambito di applicazione dei requisiti per I'autorizzazione dei veicoli

Uso di norme obbligatorie (STl e norme nazionali) come codici di buona pratica per I'accettazione del
rischio

Nell’ambito del processo di fissazione dei requisiti e dell’applicazione del procedimento di gestione del rischio
descritto nell’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione, le norme
obbligatorie (le STl e le norme nazionali) possono essere considerate «codici di buona pratica», come
specificato nei capi 2.3.3 e 2.3.4 dell’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della
Commissione. In tal caso, possono essere utilizzate come principi di accettazione del rischio.

Vantaggi derivanti dall’utilizzo del procedimento di valutazione del rischio di cui all’allegato | del
regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per il processo di fissazione dei requisiti

Per il processo di autorizzazione dei veicoli attualmente applicato ai sensi della direttiva 2008/57/CE, la
fissazione dei requisiti e il procedimento di valutazione del rischio si svolgono in modi diversi nei diversi Stati
membri:

» alcuni Stati membri prevedono norme nazionali che precisano le modalita di svolgimento del
procedimento (compresi attori, ruoli e responsabilita), e

» non esiste un riconoscimento reciproco delle valutazioni effettuate dai valutatori della sicurezza [a
meno che non si utilizzi il regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione].

Il processo per I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato
specificato nella direttiva (UE) 2016/797, non funzionera se i singoli Stati membri/l’autorita nazionale di
sicurezza/l'Agenzia adottano approcci diversi al processo di fissazione dei requisiti. Da questo punto di vista,
il ricorso al procedimento di valutazione del rischio di cui all’allegato | del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione per il processo di fissazione dei requisiti & vantaggioso in quanto:

» I'ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego possono contestare solo il
rapporto di valutazione della sicurezza di cui all’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione, sollevando un dubbio giustificato (si veda il capitolo 3.7.12), se sono
in grado di dimostrare I'esistenza di un serio rischio sotto il profilo della sicurezza (ossia un rischio di
sicurezza non accettabile, con possibilita di incidenti gravi). L'onere della prova spetta pertanto
all’ente autorizzatore e/o alle NSA competenti per il settore di impiego specifico;

» I'ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego non potranno aggiungere
ulteriori requisiti;

» a differenza di altri enti che effettuano valutazioni della sicurezza indipendenti (noti anche come
valutatori della sicurezza indipendenti), la competenza dell’organismo di valutazione (CSM RA) &
gestita attraverso una struttura formale (accreditamento/ riconoscimento). Cio comportera il
riconoscimento reciproco dei rapporti di cui all’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione;
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» consente all’organismo di valutazione (CSM RA) di essere «interno», limitando I'ambito della sua
valutazione alla garanzia che il procedimento di gestione del rischio sia stato correttamente
applicato, e

» € coerente con l'attuale prassi dell’industria (fissazione dei requisiti e valutazione dei rischi,
principalmente all’inizio di un progetto).

Uso obbligatorio del procedimento di valutazione del rischio di cui all’allegato | del regolamento di
esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per il processo di fissazione dei requisiti

E obbligatorio utilizzare il procedimento di valutazione del rischio di cui all’allegato | del regolamento di
esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione per la fissazione dei requisiti riguardante il requisito
essenziale di sicurezza dei sottosistemi e I'integrazione in sicurezza tra i sottosistemi per gli aspetti non
contemplati dalle STI e dalle norme nazionali.

In ogni caso, & opportuno applicare il regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione come
specificato nell’articolo 21, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/797, se richiesto dalle STl e/o dalle norme
nazionali se:

» lintegrazione sicura tra i sottosistemi non rientra completamente nelle STl e/o nelle norme nazionali,
e

» la compatibilita tecnica del veicolo con la rete non rientra completamente nelle STI e/o nelle
nazionali.

La fissazione dei requisiti e il regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione dovrebbero
essere applicati anche nel caso di modifiche a un veicolo e/o tipo di veicolo gia autorizzato (come avviene
attualmente per il processo di autorizzazione dei veicoli ai sensi della direttiva 2008/57/CE), compresa la
decisione presa dal richiedente in merito alla rilevanza della modifica.

Nel caso di rinnovo/ristrutturazione, anche se le modifiche sono considerate non rilevanti, puo essere
richiesta una nuova autorizzazione se sono soddisfatti i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, della
direttiva (UE) 2016/797. In questo caso & necessario fornire prova dell’applicazione del processo di fissazione
dei requisiti e si applicano le disposizioni dell’articolo 13, paragrafo 3, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione. Cio & descritto ulteriormente nel diagramma per la Fase 1 (Sottofase 1.1),
che figura nell’allegato XVII delle presenti linee guida e nella guida all’allegato | (punti 18.8, 18.10, 18.11
e 18.12).

Fissazione dei requisiti riguardante requisiti essenziali diversi dalla sicurezza

Al fine di soddisfare la fissazione dei requisiti relativa a requisiti essenziali diversi dalla sicurezza, il richiedente
puo scegliere la metodologia da utilizzare, anche se quest’ultima puo essere soggetta ad ulteriori controlli da
parte dell’ente autorizzatore, come specificato nell’allegato Il del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione e le prove oggettive derivanti dall’applicazione della metodologia saranno valutate anche
dall’ente autorizzatore e dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico, come specificato negli
allegati Il e Ill del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione. La portata delle valutazioni
dipendera dal fatto che la metodologia utilizzata sia ampiamente utilizzata e conosciuta (ossia
standardizzata).

Pud accadere che, per talune modifiche che richiedono una nuova autorizzazione, non vi siano aspetti
connessi alla sicurezza. In questo caso, come specificato nell’allegato | del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione, e al fine di dimostrare che la modifica non ha ripercussioni sugli aspetti
connessi alla sicurezza, 'applicazione dell’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della
Commissione resta obbligatoria. Il richiedente dovrebbe inoltre redigere un rapporto di valutazione della
sicurezza ai sensi dell’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione e una
dichiarazione del proponente ai sensi dell’articolo 16 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della
Commissione. Questo punto & ulteriormente spiegato nella guida all’allegato | (punti 18.8, 18.10, 18.11
e 18.12).
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Come applicare le metodologie per la fissazione dei requisiti

Per il procedimento di valutazione del rischio descritto nell’allegato | del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione, le informazioni dettagliate sulle modalita di svolgimento delle valutazioni
del rischio sono contenute nel regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione.

Per un determinato progetto di autorizzazione di un veicolo, tre diversi aspetti possono dover essere coperti
dai rapporti di valutazione rilasciati da un organismo di valutazione (CSM RA) e dalla dichiarazione rilasciata
dal proponente (richiedente):

» I'applicazione del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per un aspetto
specifico, quando cio e richiesto dalle STI/norme nazionali;

» I'applicazione del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per una modifica
rilevante, e

» il processo di fissazione dei requisiti in relazione al requisito essenziale «sicurezza» e all’'integrazione
in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi, se vi sono aspetti legati alla sicurezza/integrazione dei
sottosistemi che rientrano nell’autorizzazione.

Per quanto riguarda il processo di fissazione dei requisiti, quando viene utilizzato il procedimento di
valutazione del rischio di cui all’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione,
I’organismo di valutazione (CSM RA) redige il pertinente rapporto di valutazione e il proponente (richiedente)
redige una dichiarazione a norma dell’articolo 15, paragrafo 3, del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione:

» I'ente autorizzatore valutera solo gli aspetti descritti al punto 7.1, dell’allegato Il, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione;

» le NSA competenti per il settore di impiego non devono effettuare alcuna valutazione ai sensi del
punto 5, dell’allegato Ill, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, e

» I'ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico non dovrebbero
richiedere verifiche complementari o analisi né contestare le misure mitigative applicate dal
richiedente e/o i criteri per determinare se un rischio sia accettabile o meno, a meno che non siano
in grado di dimostrare I'esistenza di un serio rischio sotto il profilo della sicurezza e sollevino un
dubbio giustificato.

L’articolo 4, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/798 stabilisce che le imprese ferroviarie devono garantire,
nell’ambito del loro sistema di gestione della sicurezza (SMS), che esse e le loro imprese appaltatrici
applichino correttamente il regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione. L'ente
autorizzatore verifichera soltanto gli aspetti descritti al punto 7.1, dell’allegato ll, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione; le NSA competenti per il settore di impiego non devono
effettuare alcuna valutazione ai sensi del punto5, dell’allegatolll, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione. In ogni caso, I'articolo 4, paragrafo 4, della direttiva (UE) 2016/798
impone altresi I'obbligo di applicare il regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione
direttamente alle imprese appaltatrici.

3.3.2. Individuazione del caso di autorizzazione e relativa decisione

Il primo passo e che il richiedente individui, sulla base della descrizione del progetto, il caso di autorizzazione
applicabile e prenda una decisione in merito.

3.3.2.1. Articolo 14: Individuazione dell’autorizzazione pertinente

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 4
> Articolo 21, paragrafo 1
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> Articolo 21, paragrafo 12
> Articolo 21, paragrafo 13
> Articolo 24, paragrafo 3
> Articolo 25, paragrafo 1

Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Sottofase 1, allegato XVIII.
Il richiedente & responsabile della decisione relativa al caso di autorizzazione applicabile al progetto.

In caso di modifica dei requisiti applicabili della normativa dell’'Unione e/o della normativa nazionale
pertinenti, il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo, attraverso la gestione della configurazione del
tipo di veicolo, dovrebbe verificare:

» se l'autorizzazione del tipo di veicolo rimane valida (ossia se sia ancora possibile immettere sul
mercato altri veicoli conformi al tipo di veicolo autorizzato), ad esempio, quando le disposizioni
transitorie del diritto dell’Unione lo consentono, o

> se sia necessario richiedere:
o un rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo, o

O unha nuova autorizzazione,
e creare un nuovo tipo di veicolo, una nuova variante o una nuova versione del tipo di veicolo.

| veicoli gia autorizzati all'immissione sul mercato dovrebbero, di norma, restare autorizzati anche se
I"autorizzazione del tipo di veicolo é stata invalidata da una modifica delle norme. Tuttavia, in casi eccezionali,
anche i veicoli gia autorizzati all'immissione sul mercato possono essere interessati da una modifica delle
norme [articolo 4, paragrafo 3, lettera h), della direttiva (UE) 2016/797].

Se per un tipo di veicolo autorizzato vengono introdotte nuove versioni/varianti, i veicoli gia autorizzati
allimmissione sul mercato dovrebbero restare autorizzati, fatte salve le disposizioni dell’articolo 4,
paragrafo 3, lettera h), della direttiva (UE) 2016/797. | veicoli nuovi possono essere costruiti e autorizzati in
conformita al tipo, a tutte le varianti del tipo di veicolo e a tutte le versioni del tipo di veicolo ancora valide
(tenendo conto di eventuali modifiche delle norme). Per le modifiche a un veicolo gia autorizzato per renderlo
conforme a un’altra/una nuova versione/una nuova variante del tipo di veicolo, si veda il capitolo 3.3.2.3.

L'impegno preliminare [articoli da 22 a 24 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione]
ridurra il rischio di effettuare scelte sbagliate; di conseguenza, la scelta corretta € confermata nel documento
di riferimento per I'impegno preliminare, se del caso. Tuttavia, il richiedente puo decidere di modificare il
caso di autorizzazione prima dell’emissione del parere che determina il documento di riferimento per
I'impegno preliminare, se del caso.

Prima autorizzazione [caso a)]

Una prima autorizzazione (per una nuova progettazione) puo essere rilasciata per un tipo di veicolo,
comprese le sue varianti e/o versioni se esistenti, e/o per un veicolo. Quando viene rilasciata una prima
autorizzazione per un veicolo, il tipo di veicolo dovrebbe essere autorizzato al tempo stesso. In questo caso
e chiaro che il veicolo e conforme al tipo e, pertanto, per tale veicolo non é richiesta alcuna dichiarazione di
conformita al tipo di veicolo. Tutti gli altri veicoli del tipo di veicolo in questione saranno autorizzati in base
al caso e): autorizzazione in conformita al tipo.

Rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo [caso b)]

Al rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo si ricorre quando e necessario applicare a un tipo di veicolo
una modifica apportata a una STl o a una norma nazionale, in modo che i futuri veicoli conformi al tipo di
veicolo siano conformi alla norma modificata. Quest’ultima determinera se I'autorizzazione del tipo di veicolo
debba essere rinnovata.
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Il rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo e limitato al caso in cui, dopo la valutazione a fronte della
modifica della/e norma/e, & dimostrato che il tipo di veicolo & conforme senza modifiche delle caratteristiche
essenziali di progettazione, ossia senza modifiche della progettazione.

Quando vengono modificate le caratteristiche essenziali di progettazione, non si tratta piu di un caso di
rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo e questa dovrebbe essere considerata come modifica a un tipo
di veicolo gia autorizzato, si veda il capitolo 3.3.2.2.

Per informazioni sui casi in cui si applicano i requisiti delle STl e/o le norme nazionali, si veda il capitolo 3.3.3.

Un’autorizzazione del tipo di veicolo resta valida per un periodo di tempo indeterminato; I'obbligo di rinnovo
dell’autorizzazione di un tipo di veicolo sussiste solo se una modifica delle norme specifica che le
autorizzazioni esistenti del tipo di veicolo sono invalidate in relazione a un parametro specifico. In questo
caso, il rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo richiede la verifica solo dei parametri modificati, per i
quali la nuova norma rende invalido il tipo di veicolo esistente.

In altre parole, ogni parametro di un tipo di veicolo (le sue caratteristiche essenziali di progettazione)
conserva i «diritti di anteriorita» per un periodo indefinito, fino a quando una norma nuova/aggiornata
stabilisce esplicitamente che un nuovo requisito relativo a un parametro & applicabile a un tipo di veicolo
esistente, che dovra essere ricontrollato per ottenere un rinnovo dell’autorizzazione del tipo di veicolo.

Settore di impiego esteso senza modifica della progettazione del tipo di veicolo [caso c)]

Per un’autorizzazione che estende il settore di impiego di un tipo di veicolo senza modificare la progettazione
del tipo di veicolo, I'autorizzazione esistente per il tipo di veicolo resta valida. Cio vale a prescindere dal
qguadro giuridico per il quale ¢ stata rilasciata I'autorizzazione del tipo di veicolo, ad eccezione del caso in cui
guest’ultima sia stata sospesa o revocata.

Sulla base del fatto che il tipo di veicolo soddisfa i requisiti essenziali nel settore di impiego originario, I'ente
autorizzatore (con le informazioni fornite dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico) dovrebbe
concedere un’estensione del settore di impiego, a condizione che il richiedente dimostri che la compatibilita
tecnica tra il veicolo e la rete che costituisce la nuova parte del settore di impiego & stata verificata.

| controlli che I'ente autorizzatore deve effettuare per un’autorizzazione che estende il settore di impiego di
un tipo di veicolo dovrebbero limitarsi alla verifica che I'esistente autorizzazione del tipo di veicolo sia ancora
valida e alla verifica della compatibilita tecnica tra il veicolo e la rete per il settore di impiego esteso. | controlli
gia effettuati in occasione della prima autorizzazione non dovrebbero essere ripetuti.

Per i controlli relativi alla compatibilita tecnica tra il veicolo e la rete si dovrebbe applicare, ove possibile, il
riconoscimento reciproco delle norme nazionali (accettazione incrociata) al fine di evitare controlli superflui
(si veda il capitolo 3.3.3).

Estensione del settore di impiego che richiede una modifica della progettazione del tipo di veicolo

Quando un tipo di veicolo necessita di una modifica della progettazione per poter essere autorizzato e
operare in un settore di impiego esteso in un altro Stato membro, il detentore dell’autorizzazione del tipo di
veicolo dovra richiedere sia una nuova autorizzazione [caso d)], sia un’estensione del settore di impiego [caso
c)]. In questo caso, I’Agenzia dovrebbe essere I'ente autorizzatore. Dovrebbero essere controllati solo gli
elementi della progettazione che sono stati modificati, la loro interazione con le parti invariate e la
compatibilita con le reti alle quali deve essere esteso il settore di impiego.

Il richiedente dovra dimostrare di aver tenuto pienamente conto degli effetti della modifica della
progettazione esistente, nonché delle eventuali restrizioni e condizioni di utilizzo dell’autorizzazione
esistente.

Nuova autorizzazione [caso d)]

Una nuova autorizzazione € necessaria nei seguenti casi:
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» Modifiche a un tipo di veicolo e/o veicolo gia autorizzato, che soddisfino i criteri di cui all’articolo 21,
paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797.

> Un nuovo tipo di veicolo & creato sulla base di un tipo di veicolo gia autorizzato, a norma
dell’articolo 15, paragrafo 4, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Se le modifiche vengono apportate a un veicolo e/o tipo di veicolo gia autorizzato, & applicabile Ianalisi
descritta nel capitolo 3.3.2.2.

Il capitolo 3.3.2.2 descrive le opzioni di scelta per quanto riguarda I'introduzione di una variante del tipo di
veicolo, di una versione del tipo di veicolo o la creazione di un nuovo tipo di veicolo quando vengono
apportate modifiche a un tipo di veicolo gia autorizzato.

Criteri decisionali se & richiesta una nuova autorizzazione in base ai criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12,
della direttiva (UE) 2016/797:

a) «Sono modificati i valori parametrici di cui al paragrafo 10, lettera b), ed essi sono al di fuori della
gamma dei parametri accettabili definiti nelle STI»

Mentre I'articolo 21, paragrafo 10, lettera b), della direttiva (UE) 2016/797 recita: «i valori parametrici,
previsti dalle STl e, se del caso, dalle norme nazionali per la verifica della compatibilita tecnica fra il
veicolo e I'area d’uso».

E pertanto necessaria una nuova autorizzazione se la modifica introduce un parametro di interfaccia
rete-veicolo al di fuori della gamma specificata nelle STl o nelle norme nazionali.

b) «il livello di sicurezza globale del veicolo interessato puo risentire dei lavori previsti»

Gli attori dovrebbero garantire «il generale mantenimento e, ove ragionevolmente praticabile, il
costante miglioramento della sicurezza ferroviaria», pertanto, non dovrebbe essere contemplata una
modifica che incida negativamente sul livello di sicurezza globale del veicolo in questione.

Si pud pertanto dedurre che tale clausola si riferisce al potenziale impatto negativo sul livello di
sicurezza globale del veicolo interessato e non al fatto che la modifica nella sua effettiva attuazione
avra o meno, di fatto, un impatto negativo sulla sicurezza.

Per valutare se il livello di sicurezza globale del veicolo interessato potrebbe risentirne, il richiedente
dovrebbe applicare il regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione.

Va osservato che, se una modifica non riguarda le caratteristiche essenziali di progettazione e non
richiede quindi un’autorizzazione sulla base della conformita alle norme ai sensi dell’articolo 21,
paragrafo 12, lettere a), e/oc), della direttiva (UE) 2016/797, essa potrebbe comunque incidere
potenzialmente in modo negativo sul livello di sicurezza globale del veicolo interessato e richiedere
quindi una nuova autorizzazione. Ci0 & descritto anche nel diagramma per la Sottofase 1.1,
allegato XVIIL.

c) «érichiesta dalle STI pertinenti».
Si veda l'articolo 4, paragrafo 3, lettera h), della direttiva (UE) 2016/797.
Autorizzazione in conformita al tipo [caso (e)]

Gli enti autorizzatori rilasciano un’autorizzazione in conformita al tipo per un veicolo o una serie di veicoli
sulla base della dichiarazione di conformita a quel tipo di veicolo (basata sui moduli pertinenti, ad esempio
SD, SH1) presentata dal richiedente. Le valutazioni che devono essere effettuate dall’ente autorizzatore per
un’autorizzazione in conformita al tipo sono specificate nell’allegato Il

Un’autorizzazione in conformita al tipo puo essere rilasciata solo finché resta valida I'autorizzazione del tipo
di veicolo. Se una modifica delle norme invalida I'autorizzazione del tipo di veicolo, il tipo di veicolo
necessitera di un rinnovo dell’autorizzazione, prima che altri veicoli possano essere autorizzati in conformita
al tipo.
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La dichiarazione di conformita al tipo di veicolo (in base, ad esempio, ai moduli SD o SH1) pu0 essere rilasciata
dal richiedente solo dopo la produzione del veicolo o della serie di veicoli (se il richiedente decide di includere
piu veicoli in un’unica domanda di autorizzazione) conforme al tipo di veicolo. Per questa ragione, non e
possibile chiedere un’autorizzazione in conformita al tipo prima della produzione prevista di un veicolo o di
una serie di veicoli, perché la dichiarazione di conformita al tipo di veicolo fa parte del fascicolo allegato alla
domanda di autorizzazione.

Il richiedente un’autorizzazione in conformita al tipo dovrebbe verificare:

> se le STl e le norme nazionali prevedono disposizioni che possono invalidare il tipo di veicolo o
imporre restrizioni all'immissione sul mercato di veicoli non conformi alle prescrizioni piu recenti, e

» se esistono informazioni (disegni, specifiche tecniche, ecc.) relative al processo di progettazione e
fabbricazione sufficienti per firmare una dichiarazione CE di conformita a un tipo gia autorizzato.

| diritti di proprieta intellettuale non sono direttamente collegati alle modalita pratiche per I'autorizzazione
dei veicoli, trattandosi di una questione commerciale/contrattuale. La direttiva (UE) 2016/797 e il
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione non vietano a un soggetto diverso dal
detentore di un’autorizzazione del tipo di veicolo di chiedere un’autorizzazione in conformita al tipo, purché
disponga delle informazioni necessarie per rilasciare la dichiarazione di conformita al tipo.

Se un soggetto diverso dal detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo esistente desidera costruire e
chiedere un’autorizzazione in conformita al tipo per veicoli nuovi, esso puo:

» chiedere al detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo esistente di gestire la relativa
costruzione. In tal caso, il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo esistente resta detentore
dell’autorizzazione del tipo di veicolo per tale tipo, o

» se dispone di informazioni e conoscenze sufficienti, puo costruire esso stesso i veicoli. In questo caso,
esso diventa richiedente I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato (ossia presenta una
dichiarazione di conformita al tipo di veicolo basata sui moduli pertinenti, ad esempio, SD, SH1, e
soggetta alla valutazione di ON/OD), ma non diventa detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo.
E responsabilita esclusiva del richiedente assicurarsi di disporre di informazioni e conoscenze
sufficienti per costruire veicoli conformi al tipo di veicolo autorizzato; I'ente autorizzatore non
dovrebbe valutare questo aspetto.

In ogni caso, il richiedente dovrebbe sempre garantire che i nuovi veicoli soddisfino i requisiti essenziali.

Una dichiarazione di conformita a un tipo di veicolo autorizzato si basa sul fatto che la certificazione QMS sia
aggiornata dal richiedente.

Coordinamento delle autorizzazioni - Nuova autorizzazione ed estensione del settore di impiego congiunte

Nei casi in cui una domanda di nuova autorizzazione € abbinata all’estensione del settore di impiego, una
procedura di impegno preliminare risulterebbe molto utile per discutere il coordinamento e la pianificazione.

In presenza di una richiesta di autorizzazione per un settore di impiego esteso e di una richiesta di nuova
autorizzazione per lo stesso veicolo e/o tipo di veicolo & necessario coordinare le autorizzazioni. In questo
caso entrambe le procedure possono essere eseguite da un solo richiedente contemporaneamente. La
sequenza per ottenere |'autorizzazione dovrebbe essere che il richiedente riceva la nuova autorizzazione
prima dell’autorizzazione per un settore di impiego esteso.

Nondimeno, cid dovrebbe essere considerato un procedimento amministrativo e le valutazioni e le decisioni
possono essere trattate contemporaneamente dallo stesso gruppo di valutazione. Le domande di nuova
autorizzazione e di autorizzazione per un settore di impiego esteso congiunte potrebbero essere inviate
contemporaneamente, ma l'ente autorizzatore deve gestire la sequenza corretta per il rilascio delle
autorizzazioni. L'estensione di un settore di impiego puo essere effettuata solo per un veicolo e/o tipo di
veicolo gia autorizzato.
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In caso di estensione del settore di impiego da uno Stato membro a un secondo Stato membro associata a
modifiche del tipo di veicolo e/o del veicolo, qualora il richiedente non intenda modificare I'autorizzazione
nel primo Stato membro (ad esempio perché i veicoli modificati non saranno utilizzati nel primo Stato
membro) o qualora il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo desideri aggiungere una variante del
tipo di veicolo al tipo di veicolo:

> non & necessario richiedere una nuova autorizzazione nel primo Stato membro, in quanto le
modifiche sono necessarie solo per il secondo Stato membro; i veicoli gia autorizzati nel primo Stato
membro non saranno modificati e rimarranno conformi al tipo di veicolo autorizzato che interessa il
primo Stato membro;

» il richiedente dovrebbe richiedere (all’Agenzia o alla NSA del secondo Stato membro) una nuova
autorizzazione nel caso di un nuovo tipo di veicolo o nuova variante del tipo di veicolo (solo se il
richiedente e detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo) che copre le modifiche, e

» il settore di impiego del nuovo tipo di veicolo o la nuova variante del tipo di veicolo (solo se il
richiedente ¢ il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo) saranno limitati al secondo Stato
membro.

3.3.2.2. Articolo 15: Modifiche a un tipo di veicolo gia autorizzato

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 15
> Articolo 20
> Articolo 21
> Articolo 24

Responsabilita della gestione delle modifiche a un tipo di veicolo autorizzato

Le modifiche a un tipo di veicolo autorizzato dovrebbero rientrare nella gestione della configurazione del tipo
di veicolo. La gestione della configurazione di un tipo di veicolo autorizzato & responsabilita del detentore
dell’autorizzazione del tipo.

Categorie delle modifiche a un tipo di veicolo autorizzato

Le decisioni prese da un (potenziale) richiedente/entita che gestisce le modifiche e riguardanti le modifiche
di un veicolo e/o un tipo di veicolo basate sulle quattro categorie di modifica sono diverse rispetto alla
decisione riguardante la rilevanza di una modifica del sistema ferroviario (ai sensi del regolamento di
esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione) da parte di un’impresa ferroviaria o di un gestore
dell’infrastruttura che intenda modificare la propria parte del sistema ferroviario (ad esempio, integrando
nella flotta un nuovo progetto di veicolo, da utilizzare su determinate linee). Le decisioni coinvolgono attori
diversi in circostanze diverse e con criteri decisionali differenti; ogni attore e responsabile della propria parte
del sistema.

La decisione del proponente riguardante la classificazione di una modifica di un veicolo e/o di un tipo di
veicolo potrebbe influenzare la portata della responsabilita. Se I’entita che gestisce le modifiche decide che
la modifica non rende applicabili i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797 e
non si discosta dalla documentazione tecnica allegata alla/e dichiarazione/i CE di verifica, essa si assume
unicamente la responsabilita della gestione della modifica. Se I'entita che gestisce le modifiche:

» decide che i criteri sono applicabili e che & necessaria una nuova autorizzazione;
» constata che vi sono ripercussioni sulla documentazione tecnica allegata alla/e dichiarazione/i CE di

verifica;
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> non é il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo;

dovrebbe redigere la/le dichiarazione/i CE di verifica per il sottosistema o i sottosistemi mobili interessati
(comprese le parti non modificate) e presentare una domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o
autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato.

Cio e descritto ulteriormente nel diagramma per la Sottofase 1.1, allegato XVIII.

(a) Moadifiche che non si discostano dalla documentazione tecnica allegata alle dichiarazioni CE di verifica
dei sottosistemi.

Questa categoria di modifiche non ha ripercussioni sulle verifiche effettuate né, di conseguenza, sulla
progettazione o sulla documentazione che costituisce la base dell’autorizzazione del tipo di veicolo
rilasciata (ossia il fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione, che comprende la documentazione
tecnica allegata alla dichiarazione o alle dichiarazioni CE di verifica per i sottosistemi) e, pertanto, non
deve rientrare nella gestione della configurazione del tipo di veicolo. Tuttavia, la modifica fa parte della
manutenzione dei veicoli e deve rientrare nella gestione della configurazione degli stessi.

(b) Modifiche che si discostano dalla documentazione tecnica allegata alle dichiarazioni CE di verifica per
i sottosistemi che potrebbero richiedere nuovi controlli e quindi una verifica in base ai moduli di
valutazione della conformita applicabili ma che non hanno ripercussioni sulle caratteristiche
essenziali di progettazione del tipo di veicolo e non richiedono una nuova autorizzazione sulla base
dei criteri stabiliti dall’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797.

Questa categoria di modifiche non ha ripercussioni sulla progettazione (caratteristiche essenziali di
progettazione) e non richiede una nuova autorizzazione sulla base dei criteri di cui all’articolo 21,
paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797, ma ha ripercussioni sulla documentazione che costituisce la
base dell’autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata, pertanto, deve rientrare nella gestione della
configurazione del tipo di veicolo.

Questa categoria di modifiche puo avere ripercussioni sulla conformita dei sottosistemi o sulla validita
dei certificati di conformita. Gli organismi di valutazione della conformita effettuano le verifiche
necessarie e rilasciano i certificati pertinenti.

(c) Moadifica delle caratteristiche essenziali di progettazione del tipo di veicolo che non richiede una nuova
autorizzazione, secondo i criteri stabiliti dall’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797

Questa categoria di modifiche ha ripercussioni sulle caratteristiche essenziali di progettazione e sulla
documentazione che costituisce la base dell’autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata. Le modifiche alla
progettazione non rendono applicabili i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE)
2016/797 per i casi in cui & richiesta una nuova autorizzazione. Essa deve rientrare nella gestione della
configurazione del tipo di veicolo. Dovrebbe essere creata una nuova versione del tipo di veicolo o di
una variante del tipo di veicolo.

(d) Modifica al tipo di veicolo che richiede una nuova autorizzazione, secondo i criteri stabiliti
dall’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797.

Le modifiche determinano 'applicazione dei criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE)
2016/797 per i casi in cui € richiesta una nuova autorizzazione; si veda il capitolo 3.3.2.1. Essa deve
rientrare nella gestione della configurazione del tipo di veicolo. Il detentore dell’autorizzazione del tipo
di veicolo puo aggiungere una nuova variante del tipo di veicolo al tipo di veicolo autorizzato o decidere
di creare un nuovo tipo di veicolo. Si tratta di una decisione amministrativa del detentore
dell’autorizzazione del tipo di veicolo.

Cio vale anche per i veicoli autorizzati prima dell’attuazione della direttiva (UE) 2016/797; si veda il
considerando 16, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Settore di impiego esteso (modificato)
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L’estensione (modifica) del settore di impiego si ripercuote sulle caratteristiche essenziali di progettazione,
ossia sul progetto (il settore di impiego € una caratteristica essenziale di progettazione specificata
nell’autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata). Tuttavia, per questo tipo di modifica, il caso di autorizzazione
dovrebbe essere quello del settore di impiego esteso ai sensi dell’articolo 21, paragrafo 13, della direttiva
(UE) 2016/797. Se questo tipo di modifica & associato ad altre modifiche della progettazione che richiedono
una nuova autorizzazione, dovrebbero esserci due decisioni di autorizzazione, che tuttavia possono essere
combinate in un’unica domanda (si veda il capitolo 3.3.2.1).

Una modifica (estensione) del settore di impiego €, pertanto, una modifica della progettazione che si
ripercuote sulla documentazione che costituisce la base dell’autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata
(potrebbe essere necessario effettuare nuove valutazioni di conformita in base alle norme nazionali per il
settore di impiego esteso, che potrebbero richiedere anche aggiornamenti della documentazione tecnica
allegata alle dichiarazioni CE di verifica, delle dichiarazioni CE di verifica, delle prove relative alla fissazione
dei requisiti, ecc., anche se non vi sono modifiche fisiche al veicolo e/o al tipo di veicolo). Essa deve rientrare
nella gestione della configurazione del tipo di veicolo. Le modifiche alla progettazione richiedono
I'autorizzazione per il settore di impiego esteso ai sensi dell’articolo 21, paragrafo 13, della direttiva (UE)
2016/797; si veda il capitolo 3.3.2.1. Il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo puod aggiungere una
nuova versione del tipo di veicolo al tipo di veicolo esistente, o decidere di creare un nuovo tipo di veicolo.
Si tratta di una decisione amministrativa del detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo.

Se il settore di impiego deve essere modificato, si crea una nuova versione del tipo di veicolo o un nuovo tipo
di veicolo, dal momento che il settore di impiego e parte della progettazione (caratteristica essenziale di
progettazione) di un tipo di veicolo, e richiede un’autorizzazione per il settore di impiego esteso a norma
dell’articolo 21, paragrafo 13, della direttiva (UE) 2016/797.

Nuovo tipo di veicolo

Se viene creato un nuovo tipo di veicolo, esso deve essere autorizzato. Cio si applica indipendentemente
dalla modifica e dal fatto che la modifica richieda o meno un’autorizzazione. Per il caso di autorizzazione
applicabile, si veda il capitolo 3.3.2.1.

Se il nuovo tipo di veicolo & basato su un tipo di veicolo autorizzato, il richiedente puo richiedere una nuova
autorizzazione anche se non é detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo per il tipo autorizzato. Solo le
modifiche e i loro punti di interazione con le parti invariate dovrebbero essere valutati dall’ente autorizzatore
e dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico. Si vedano anche i capitoli 3.2.2.6 e 3.2.3.3.

Nel caso in cui una modifica richieda una nuova autorizzazione secondo i criteri di cui agli articoli 24,
paragrafo 1, e 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797, il detentore dell’autorizzazione del tipo di
veicolo pud aggiungere una nuova variante del tipo di veicolo al tipo esistente, o decidere di creare un nuovo
tipo di veicolo. Si tratta di una decisione amministrativa del detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo.

Modifiche gestite da un soggetto diverso dal detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo

Se un soggetto che non ¢ il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo esistente desidera modificare la
progettazione e/o la documentazione che costituisce la base dell’autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata
[categorie di modifica b), c), d) o modifica (estensione) del settore di impiego], esso puo:

» chiedere all’attuale detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo di gestire la modifica per suo
conto, nel qual caso I'attuale detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo resta il detentore
dell’autorizzazione del tipo, o

» gestire esso stesso la modifica. In questo caso, il soggetto diventa il richiedente e crea un nuovo tipo
di veicolo, che dovrebbe essere autorizzato. Tale soggetto diventa detentore dell’autorizzazione del
tipo di veicolo per il nuovo tipo e diventa responsabile della gestione della configurazione del nuovo
tipo di veicolo.

Un soggetto diverso puo apportare modifiche al tipo di veicolo per conto del detentore dell’autorizzazione

del tipo, purché siano adottati i necessari accordi contrattuali. Tali accordi contrattuali non rientrano
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nell’ambito delle modalita pratiche per I'autorizzazione dei veicoli e le responsabilita attribuite al detentore
dell’autorizzazione del veicolo non dovrebbero essere trasferite a un’altra entita mediante accordi
contrattuali.

Un altro richiedente puo fondare la sua domanda di autorizzazione del tipo di veicolo su un tipo gia
autorizzato nel caso di introduzione di una modifica di tale tipo di veicolo classificata come b), c) o d), come
specificato nell’articolo 16, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione,
anche se non ¢ il detentore iniziale dell’autorizzazione del tipo di veicolo. Tale richiedente pud chiedere una
nuova autorizzazione e diventare il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo per un nuovo tipo. In
questo caso, il richiedente deve assicurarsi:

» che l'autorizzazione del tipo di veicolo per il tipo sul quale desidera fondare la sua nuova
autorizzazione sia ancora valida per 'ambito di applicazione previsto della nuova autorizzazione;

» didisporre di informazioni sufficienti riguardanti il tipo di veicolo per effettuare la modifica in modo
che il nuovo tipo soddisfi i requisiti e per la gestione della configurazione del nuovo tipo di veicolo.

Quando viene autorizzato un nuovo tipo di veicolo, il richiedente I'autorizzazione del nuovo tipo diventa il
detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo. Questo ruolo non pud essere trasferito a un altro soggetto.

Che si tratti della creazione di un nuovo tipo di veicolo, di una nuova variante o di una nuova versione del
tipo di veicolo, la verifica dovrebbe riguardare solo le modifiche apportate alla progettazione del tipo di
veicolo, la loro interfaccia con il resto del veicolo e le ripercussioni sullo stesso, nonché il suo comportamento.
Il resto della progettazione del tipo di veicolo non dovrebbe essere oggetto di una nuova verifica.

Tabella 4: Riepilogo delle categorie di modifica e dei casi di autorizzazione

Modifica Entita che gestisce la modifica
Detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo Non detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo
Categoria Nessuna modifica del tipo di veicolo.
a) Nessuna autorizzazione.

Nessuna modifica del tipo di veicolo.
Nessuna autorizzazione.

. . . - - R . L’entita che gestisce la modifica diventa il richiedente.
| documenti tecnici allegati alle dichiarazioni CE di verifica dei s

i R o . Creare un nuovo tipo di veicolo.
Categoria sottosistemi richiedono aggiornamento. . ) 'p A
b) . L . . , Richiedere la prima autorizzazione o una nuova
Le informazioni dovrebbero essere messe a disposizione dell’ente . .
. . . L autorizzazione.
autorizzatore e/o delle NSA competenti per il settore di impiego
su richiesta.
Creare una nuova versione del tipo di veicolo o una nuova s . . . o
. . R p X A L’entita che gestisce la modifica diventa il richiedente.
. versione di una variante del tipo di veicolo. R L
Categoria . . L . o . , Creare un nuovo tipo di veicolo.
Fornire le informazioni pertinenti all’ente autorizzatore. L'ente L . . .
c) R . . . L Richiedere la prima autorizzazione o una nuova
autorizzatore registra la nuova versione del tipo di veicolo o R
. ) Lo , autorizzazione.
variante del tipo di veicolo nel’ERATV.
L’entita che gestisce la modifica diventa il richiedente.
Categoria Richiedere una nuova autorizzazione. Creare un nuovo tipo di veicolo.
d) (puo scegliere la prima autorizzazione) Richiedere la prima autorizzazione o una nuova

autorizzazione.
L’entita che gestisce la modifica diventa il richiedente.
Settore di . . . L Creare un nuovo tipo di veicolo.
o Richiedere I'autorizzazione per un settore di impiego esteso. L . 'p R
impiego . ) ) . . Richiedere la prima autorizzazione o una nuova
(puo scegliere la prima autorizzazione) . ) L )
esteso autorizzazione + I'autorizzazione per un settore di
impiego esteso.

3.3.2.3. Articolo 16: Modifiche a un veicolo gia autorizzato
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Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 15
> Articolo 20
> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 25

Modifiche a un veicolo a norma dell’articolo 16, paragrafo 4, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione

Quando l'entita che gestisce la modifica effettua la valutazione degli scostamenti rispetto alla
documentazione tecnica allegata alla/e dichiarazione/i CE di verifica dei sottosistemi e I'aggiornamento di
tale documentazione, dovrebbe tenere conto degli articoli 15 e 20 della direttiva (UE) 2016/797 e dei possibili
effetti della modifica sulla dichiarazione CE di verifica rilasciata e sull'immissione sul mercato del sottosistema
o dei sottosistemi mobili interessati.

Per un orientamento sull’applicazione dei criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE)
2016/797, si veda il capitolo 3.3.2.1.

Va notato che quando I'entita che gestisce la modifica apporta una modifica a un veicolo classificato a norma
dell’articolo 15, paragrafo 1, lettera c), e sulla base della definizione del tipo di veicolo di cui all’articolo 2,
paragrafo 26, della direttiva (UE) 2016/797, il veicolo non appartiene piu al tipo di veicolo autorizzato e non
€ piu conforme allo stesso.

Le modifiche apportate dall’entita che gestisce la modifica ai sensi dell’articolo 16, paragrafo 4, del
regolamento di esecuzione della Commissione possono richiedere I’aggiornamento della registrazione nel
RIN per quanto riguarda le informazioni di cui all’articolo 47, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/797. Cio
si applica, in particolare, se le modifiche al veicolo sono classificate a norma dell’articolo 15, paragrafo 1,
lettera c), del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della Commissione. L’articolo 47, paragrafo 3,
lettera c), della direttiva (UE) 2016/797 stabilisce che il RIN deve contenere un riferimento al’ERATV per il
veicolo; nel caso in cui siano state apportate modifiche ai valori delle caratteristiche essenziali di
progettazione di un veicolo [articolo 15, paragrafo 1, lettera c), del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione], il riferimento alla registrazione nell’ERATV non si applichera per il veicolo modificato, in
guanto non appartiene piu al tipo di veicolo autorizzato registrato nell’lERATV e non é piu conforme allo
stesso.

La notifica dovrebbe essere inviata dall’entita che gestisce la modifica all’ente autorizzatore che sarebbe
competente se fosse necessaria una domanda di autorizzazione; si veda il capitolo 3.2.2.1 per un
orientamento circa quale entita avrebbe il ruolo di ente autorizzatore. Nel caso in cui la notifica debba essere
indirizzata all’Agenzia che agisce in qualita di ente autorizzatore, tale notifica dovrebbe essere presentata
attraverso uno strumento informatico che sara messo a punto dall’Agenzia. Nel caso in cui la notifica debba
essere indirizzata alla NSA competente che agisce in qualita di ente autorizzatore, I'ente che gestisce la
modifica dovrebbe contattare la NSA competente per stabilire dove inviare la notifica. Questo strumento
informatico pud essere utilizzato dalle NSA, se hanno concordato le modalita necessarie in collaborazione
con I'Agenzia.

E opportuno che 'entita che gestisce la modifica utilizzi per la notifica il modello di cui all’allegato XV, e che
tale notifica contenga le informazioni specificate nell’allegato XIII.

Per i casi in cui I'ente autorizzatore decide di valutare una notifica, I’allegato XIV offre un supporto per la
valutazione, fornendo orientamenti sugli aspetti da valutare. Nell’allegato XVI € disponibile un modello che
puo essere utilizzato dall’ente autorizzatore per la sua decisione motivata riguardante una notifica.

Se I’Agenzia in qualita di ente autorizzatore ha ricevuto la notifica, I'ente autorizzatore puo avere necessita
di consultare le NSA competenti per il settore di impiego specifico nei casi in cui € necessario controllare i
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parametri secondo le norme nazionali. Le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero, su
richiesta dell’ente autorizzatore:

» fornire allo stesso una conferma relativa alla completezza e alle informazioni sufficientemente
documentate fornite o un elenco delle informazioni mancanti (controllo della completezza), e

» informare lo stesso in merito alla classificazione corretta o errata delle caratteristiche essenziali di
progettazione contemplate dalle norme nazionali.

Le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero rispondere alla richiesta senza indebito
ritardo e almeno entro tre mesi dalla richiesta di controllo dei parametri secondo le norme nazionali, nonché
entro un mese dalla richiesta di controllo di completezza, al fine di concedere all’ente autorizzatore il tempo
sufficiente per adottare una decisione motivata entro il termine massimo di quattro mesi.

Rendere un veicolo conforme a un’altra versione del tipo di veicolo e/o variante del tipo di veicolo
autorizzata

Le modifiche apportate a un veicolo autorizzato al fine di renderlo conforme a un’altra versione e/o variante
del tipo di veicolo autorizzata richiedono che il richiedente rilasci una nuova dichiarazione di conformita al
tipo di veicolo. Questo perché la dichiarazione di conformita al tipo riguarda una versione e/o variante
specifica del tipo di veicolo. Sara pertanto necessario rilasciare per il veicolo anche un’autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato sulla base della nuova dichiarazione di conformita al tipo di veicolo. In
guesto caso dovrebbe essere trattata come autorizzazione in conformita al tipo.

3.3.3. Articolo 17: Determinazione delle norme, compresa la non applicazione delle specifiche tecniche di
interoperabilita

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 2
> Articolo 3
> Articolo 4
> Articolo 6
> Articolo 7

> Articolo 13
> Articolo 14
> Articolo 15
> Articolo 21
> Articolo 24
> Allegato lll

Spetta al richiedente determinare tutti i requisiti applicabili e garantirne il rispetto. Cio non impedisce al
richiedente di rivolgersi a terzi per ottenere sostegno, pareri o servizi di consulenza.

Determinazione delle norme applicabili

Dalle norme (e in particolare per quanto riguarda le STl e le norme nazionali) dovrebbe risultare chiaramente
il loro ambito di applicazione e quando sono applicabili. Le norme applicabili sono quelle in vigore al
momento della presentazione della richiesta («domanda») da parte del richiedente attraverso lo sportello
unico, ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 2, della direttiva (UE) 2016/797.

Per tenere conto del fatto che i progetti di autorizzazione dei veicoli hanno spesso una lunga durata dalla
determinazione delle norme applicabili alla presentazione della domanda attraverso lo sportello unico, le
norme (STl e norme nazionali) dovrebbero prevedere disposizioni transitorie. Esiste anche la possibilita di
non applicazione delle STI ai sensi dell’articolo 7 della direttiva (UE) 2016/797; il caso che potrebbe essere
applicabile tra la fase di progettazione e la domanda di autorizzazione sarebbe I'articolo 7, paragrafo 1,
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lettera a) [«(...) che si trovi in una fase avanzata di sviluppo o che formi oggetto di un contratto in corso di
esecuzione alla data di applicazione delle ST interessate»].

In ogni STI o norma nazionale dovrebbe essere indicato chiaramente quali disposizioni si applicano nei casi
seguenti:

»  solo nuovi tipi di veicoli e sottosistemi alla prima autorizzazione;

y tipi di veicoli esistenti gia autorizzati (il che significa che per i tipi esistenti sara richiesto un rinnovo
dell’autorizzazione del tipo di veicolo);

» veicoli esistenti e relativo tipo di veicolo in caso di nuova autorizzazione dopo un rinnovo o una
ristrutturazione, e/o

» tutti i veicoli gia in servizio e le disposizioni transitorie relative a tali veicoli.

| requisiti relativi alla compatibilita tecnica con la rete sono definiti nelle STI (compresi i casi specifici) e nelle
norme nazionali.

| tempi per le disposizioni dovrebbero differire per i vari parametri, in funzione del rischio/costo/tempo
necessari per I'attuazione della modifica. E opportuno indicare chiaramente la data a partire dalla quale le
disposizioni sono applicabili.

In linea di principio, le disposizioni transitorie contenute nelle STI dovrebbero indicare chiaramente anche
quali versioni possono essere applicate. Un esempio e costituito dal regolamento (UE) 2016/919, in cui la STI
contenente la Baseline 3 consente anche I'applicazione della Baseline 2.3.0d.

Nel capitolo 7 (che contiene le disposizioni di transizione sull’applicazione della STI) le STI dovrebbero
indicare chiaramente, per ciascun parametro, quali versioni dei requisiti per tale parametro possono essere
utilizzate e in quali circostanze.

| veicoli autorizzati all'immissione sul mercato e non soggetti a ristrutturazione/rinnovo dovrebbero restare
autorizzati e, di norma, le STI non dovrebbero contenere requisiti che impongono modifiche a tali veicoli. In
caso di ristrutturazione/rinnovo di un veicolo autorizzato all'immissione sul mercato, le STl dovrebbero
tuttavia indicare quando é richiesta una nuova autorizzazione e quali disposizioni si applicano. Il caso in cui
veicoli gia autorizzati sono interessati da una nuova STI dovrebbe costituire un’eccezione e richiederebbe
una strategia che tenga conto dei costi e dei vantaggi prevedibili e delle ripercussioni previste sulle parti
interessate, nonché prevedere adeguati accordi di transizione [si veda I'articolo 4, paragrafo 3, lettera f),

della direttiva (UE) 2016/797]. L'obiettivo € il raggiungimento progressivo del sistema target (si veda
I'articolo 4, paragrafo 4, della direttiva (UE) 2016/797).

Carenze delle STI

Le carenze delle STI sono errori di redazione, omissioni, errori di traduzione o nei contenuti tecnici, o altre
incongruenze di cui all’articolo 6 della direttiva (UE) 2016/797.

L’articolo 6 della direttiva (UE) 2016/797 riguarda il processo di gestione delle carenze delle STI.
Queste ultime sono classificate nelle seguenti categorie:

1. Errori tipografici (ortografia, errori di battitura, errori di calcolo, testo senza senso, formattazione,
parole mancanti, cifre mancanti), nonché errori di traduzione evidenti (ossia errori facilmente
individuabili in una versione tradotta, senza dubbi rispetto alla versione originale inglese).

2. Carenze linguistiche e di traduzione sostanziali che potrebbero incidere sul contenuto della STI.
3. Carenze tecniche che devono essere analizzate dagli esperti dell’Agenzia.
4. Errori critici.

5. Errori critici che richiedono correzione urgente.

In funzione della categoria della carenza:
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»  L’Agenzia puo effettuare un semplice controllo o formulare un parere tecnico che costituisca uno
strumento di conformita accettabile.

» Il comitato sull’interoperabilita e la sicurezza ferroviarie (RISC) & semplicemente informato, oppure
e invitato ad approvare il parere tecnico. In quest’ultimo caso, il parere del RISC & iscritto nel verbale
della corrispondente riunione dello stesso.

» A seconda dell'importanza e dell’'urgenza della correzione, I'atto giuridico di esecuzione della
modifica puo essere incluso in una revisione in corso.

> Gli errori di categoria 1l (errori tipografici) possono essere corretti attraverso un errata corrige
pubblicato nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea (di norma entro poche settimane).

Se vengono rilevate carenze delle STI, € opportuno chiedere all’Agenzia di formulare un parere che, a
determinate condizioni, potrebbe essere pubblicato e utilizzato da tutti i soggetti interessati (compresi
I'industria e gli organismi notificati) quale strumento di conformita accettabile, in attesa della revisione delle
pertinenti STI.

Le carenze di STl che sono gia state adottate sono pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. Le
carenze di STl che sono ancora in fase di elaborazione da parte dell’Agenzia, o in una fase successiva di
approvazione, non si trovano nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea. Tuttavia, in occasione delle
riunioni del RISC viene regolarmente fornito un elenco aggiornato delle carenze delle STI. Il link all’ultima
versione di tale elenco aggiornato ¢ disponibile sul sito web dell’Agenzia:

» https://www.era.europa.eu/sites/default/files/activities/docs/tsi _deficiencies informative risc en
.pdf

Le carenze delle STI pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea o sul sito web dell’Agenzia
dovrebbero essere prese in considerazione durante il processo di fissazione dei requisiti.

La gestione delle carenze delle STI riguarda la correzione del contenuto delle STI, come specificato
nell’articolo 5, paragrafo 1, della direttiva 2016/797. Essa non riguarda |’evoluzione della documentazione
tecnica pubblicata dall’Agenzia e citata nelle STI. Analogamente, il presente documento non riguarda il
sistema di gestione del controllo delle modifiche [Change Control Management] per le specifiche e i
documenti ERTMS elencati nella STl relativa al sottosistema controllo-comando e segnalamento.

Per quanto riguarda le differenze tra versioni tradotte delle STI:

Quando un errore di traduzione € un errore critico, verra trattato in un processo formale, che comporta un
parere tecnico dell’Agenzia, I'accordo della Commissione europea e I'approvazione del comitato
sull'interoperabilita e la sicurezza ferroviarie (RISC). Nell’esame del parere tecnico, I’Agenzia non utilizzera la
versione inglese come riferimento di base, dal momento che tutte le versioni linguistiche delle STI hanno lo
stesso status.

Non applicazione delle STI

Qualora, a norma dell’articolo 7 della direttiva (UE) 2016/797, lo Stato membro o gli Stati membri abbiano
consentito al richiedente di non applicare una o pilu STl o parti di esse, cido dovrebbe essere applicabile solo
per un progetto in particolare, riguardante una serie specifica di veicoli.

Ne consegue, pertanto, che I'autorizzazione del tipo di veicolo sara valida solo per le serie di veicoli per cui
lo Stato membro o gli Stati membri hanno consentito al richiedente di non applicare una o pilu STI o parti di
esse. Se un costruttore desidera ottenere I'autorizzazione per una serie nuova o successiva di veicoli di questo
tipo, dovra ottenere una nuova serie di permessi di non applicazione per I'autorizzazione di un nuovo tipo di
veicolo e I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato per un veicolo o serie di veicoli autorizzati in
conformita al tipo.

La Commissione sta elaborando orientamenti per il processo di non applicazione delle STI.
STl e norme nazionali
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Le STI e le relative linee guida dovrebbero indicare chiaramente i veicoli che rientrano nel loro ambito di
applicazione.

Per i veicoli che rientrano nell’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797 e nell’ambito di
applicazione delle STI, viene utilizzata la banca dati unica delle norme (Single Rules Database) per raccogliere
le norme nazionali applicabili e I’Agenzia dovrebbe rivedere tali norme nazionali.

Le norme nazionali per i veicoli che rientrano nell’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797 e
nell’ambito di applicazione delle STI dovrebbero essere classificate dall’Agenzia a norma dell’articolo 14,
paragrafo 10, della direttiva (UE) 2016/797, al fine di favorire il riconoscimento incrociato nei diversi Stati
membiri. Il richiedente dovrebbe consultare la banca dati unica delle norme per reperire le classificazioni per
le norme nazionali applicabili individuate. Per le norme nazionali classificate come equivalenti per il settore
di impiego interessato, il richiedente puo scegliere di applicare solo la norma nazionale per uno degli Stati
membri interessati. La valutazione della conformita dovrebbe essere effettuata sulla base della norma
nazionale scelta.

In attesa che la banca dati unica delle norme sia pronta e alimentata (la migrazione & prevista per la fine del
2019), il richiedente dovrebbe consultare la banca dati dei documenti di riferimento, che & attualmente lo
strumento per pubblicare e classificare le norme nazionali relative all’autorizzazione dei veicoli.

Per i veicoli che rientrano nel campo di applicazione della direttiva (UE) 2016/797, ma che non rientrano (e
non sono destinati a rientrare) nelle STI (per esempio, i tram-treni, gli scartamenti metrici dei binari):

> le norme nazionali dovrebbero essere notificate dagli Stati membri;

> I'’Agenzia dovrebbe esaminare tali norme nazionali [conformemente agli articoli 13 e 14 della
direttiva (UE) 2016/797 e agli articoli 25 e 26 del regolamento (UE) 2016/796], e

» la banca dati unica delle norme (Single Rules Database - SRD) dovrebbe contenere tutte le norme
nazionali.

E opportuno che gli Stati membri adottino norme nazionali per garantire che i veicoli che non rientrano
nell’ambito di applicazione delle STI soddisfino i requisiti essenziali.

Tali norme nazionali dovrebbero essere redatte e notificate conformemente all’articolo 14 della direttiva
(UE) 2016/797 e, in particolare, dovrebbero essere facilmente accessibili al pubblico e redatte con una
terminologia che sia comprensibile per tutte le parti interessate.

La portata dei parametri che devono essere contemplati da tali norme deve essere definita a livello di Stato
membro, tenendo conto anche dei requisiti necessari per la parte di settore di impiego dei tram-treni che
non rientrano nell’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797 (relativa di solito alla parte urbana di
trasporto leggero dell’esercizio del tram-treno).

Selezione parziale dei requisiti da una versione aggiornata di una STl se confrontata con la STI applicata
per la valutazione

In linea di principio, non & consentito selezionare requisiti da versioni diverse di una STI. Ogni STI & un
«pacchetto» che dovrebbe essere rispettato come tale. Un approccio frammentario alla conformita con la
STl per la durata di vita del veicolo, basato su versioni diverse di STI, non & quindi ammesso, a meno che non
sia esplicitamente consentito/richiesto dalla STI. Tuttavia, se viene modificata una parte di un veicolo, la
versione applicabile della STl dovrebbe essere applicata alla parte modificata, ma non al resto del veicolo.

Una selezione parziale dei requisiti da una versione aggiornata di una STl se confrontata con la STI applicata
per la valutazione (compresi i requisiti revocati) & possibile:

»  dall'inizio del progetto, dal momento che il periodo di transizione di una STl consente I'uso di versioni
precedenti, e

> nelle fasi successive del processo, a seguito della pubblicazione di una nuova versione di una STI.
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Se per un determinato sottosistema & possibile una selezione parziale dei requisiti da una versione aggiornata
di una STl se confrontata con la STl applicata per la valutazione (compresi i requisiti revocati) , la STI dovrebbe
specificare in che misura cio0 sia consentito e le condizioni. L'ON e tenuto ad accettare una selezione parziale
dei requisiti da una STI aggiornata, a condizione che la richiesta del richiedente sia conforme a quanto
specificato nella STI. Nondimeno, 'ON é responsabile del rilascio di un certificato CE e dovrebbe quindi
verificare la coerenza globale della serie di requisiti utilizzati nel processo di certificazione.

Se la versione aggiornata di una STl crea un requisito nuovo o modificato, dovrebbe indicare chiaramente se
e quando questo si applica ai veicoli autorizzati in base alle versioni precedenti della STI.

Se una STI elimina un requisito rispetto alle versioni precedenti, si applica il principio del «pacchetto» e i
veicoli autorizzati in base alla STl precedente devono rimanere pienamente conformi a quest’ultima, in modo
che la loro configurazione sia stabile e che la compatibilita all’autorizzazione sia mantenuta. Tuttavia, se un
requisito e stato eliminato in quanto non necessario, una nuova STI dovrebbe dichiarare, nell’ambito delle
disposizioni transitorie, che la conformita dei veicoli autorizzati sulla base della versione precedente della STI
con il requisito eliminato non & pil necessaria.

Strumenti di conformita accettabili

L’ente autorizzatore e/o le NSA per il settore di impiego non dovrebbero mettere in discussione I’applicazione
di strumenti di conformita accettabili o di strumenti di conformita nazionali accettabili.

Gli strumenti di conformita accettabili a seguito di un parere tecnico emesso dall’Agenzia dovrebbero essere
messi a disposizione dalla Commissione. Gli strumenti di conformita nazionali accettabili dovrebbero essere
messi a disposizione dagli Stati membri.

Va osservato che:

»  Gli strumenti di conformita accettabili emessi dall’Agenzia sono disponibili sul sito web dell’Agenzia
e/o presso la Commissione (ad esempio, I’elenco RISC delle carenze delle STI, ecc.).

» L’articolo 6 della direttiva (UE) 2016/797 riguarda le carenze delle STI, il che significa che, in attesa
della revisione della STI, il parere dell’Agenzia pud essere utilizzato per qualsiasi progetto. Per
«valutazione di progetti» si intende la verifica della conformita.

> Un parere tecnico dell’Agenzia & sempre giustificato.

» La procedura di gestione delle carenze delle STl dovrebbe tenere in considerazione gli «strumenti di
conformita accettabili».

> Un parere tecnico fornito dall’Agenzia puo riguardare aspetti diversi, come le carenze delle STl o le
modalita di accertamento della conformita con le STI. Il parere tecnico puo diventare uno «strumento
di conformita accettabile».

» Per quanto riguarda la presunzione di conformita, vi sono altri documenti da prendere in
considerazione (ad esempio, le linee guida delle STI).

Soluzioni innovative
L’Agenzia puo emettere pareri anche in caso di soluzioni innovative (quali definite nelle STI). In tal caso:

» il fabbricante dichiara alla Commissione in che modo la soluzione innovativa integra i requisiti della
STl o se ne discosta;

» su richiesta della Commissione, I’Agenzia emette un parere sulla soluzione innovativa. Il parere puo
includere raccomandazioni non vincolanti, se del caso;

» la Commissione emette un parere (positivo o negativo). In caso di parere negativo la soluzione
innovativa non puo essere impiegata;

> I"’Agenzia utilizza il parere positivo della Commissione per modificare la STI, e
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» in attesa dell’adozione della revisione della STI, i richiedenti e gli ON possono utilizzare il parere
emesso come «strumento di conformita accettabile».

L'ente autorizzatore dovrebbe accettare I'applicazione sopra descritta dello «strumento di conformita
accettabile».

Va osservato che:

» Esso dovrebbe essere impiegato in una fase precoce durante la «progettazione preliminare» e, in
linea di principio, non dovrebbe essere collegato a un progetto specifico, in quanto I'obiettivo & la
revisione delle STI.

» Lo sportello unico non e attualmente previsto come strumento per gestire gli aspetti legati alle
soluzioni innovative.

» La procedura per correggere le carenze delle STl e la procedura per le soluzioni innovative sono
indipendenti dal processo di autorizzazione dei veicoli.

Per quanto riguarda la procedura per le soluzioni innovative:

» Le soluzioni innovative sono citate nelle STl e viene descritta una procedura per la revisione della STI
che tenga conto della soluzione innovativa.

> Un parere tecnico a seguito di una richiesta di soluzione innovativa e simile al processo di redazione
delle STI; possono essere consultati rappresentanti del settore.

»  Cio potrebbe essere fatto in seno a un gruppo di lavoro (se vi € un gruppo dilavoro attivo) o attraverso
la rete delle NSA e la rete di organismi rappresentativi; si veda I'articolo 38, paragrafo 5, del
regolamento (UE) 2016/796 (che fa riferimento all’articolo 10, paragrafo 2), il quale cita i «pareri
relativamente alle modifiche di qualsiasi atto adottato sulla base della direttiva (UE) 2016/797 o della
direttiva (UE) 2016/798» quali «strumenti di conformita accettabili».

Strumenti di conformita nazionali accettabili:

Gli Stati membri possono emettere «strumenti di conformita nazionali» per definire i metodi atti a stabilire
la conformita con le norme nazionali. La direttiva (UE) 2016/797 indica che & responsabilita nazionale definire
il processo di emissione degli strumenti di conformita nazionali:

» Lo Stato membro fornisce uno «strumento di conformita nazionale accettabile».

» Il richiedente e gli OD possono utilizzare gli «strumenti di conformita nazionali accettabili» forniti
dagli Stati membri.

Gli «strumenti di conformita nazionali accettabili»:
> Sono legati a una norma nazionale e non dovrebbero creare conflitti o sovrapposizioni con le STI.

> Dovrebbero essere raccolti attraverso la banca dati unica delle norme ai sensi dell’articolo 27 del
regolamento (UE) 2016/796 (per motivi di trasparenza e di coerenza tecnica con le STl e con le norme
nazionali).

> Non devono essere notificati, in quanto non sono obbligatori. Tuttavia, nell’ambito del progetto di
razionalizzazione delle norme nazionali, qualsiasi modifica apportata alle norme o agli «strumenti di
conformita nazionali accettabili» collegati sara soggetta al riesame da parte dell’Agenzia.

» La banca dati unica delle norme raccoglie gli «strumenti di conformita nazionali accettabili» che si
riferiscono ad una norma nazionale.

Una carenza di una norma nazionale dovrebbe essere risolta dallo Stato membro emanando una nuova
versione della norma nazionale in questione.

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.
© 2018 Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati 61/174



AGENZIA DELL'UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

3.3.4. Articolo 18: Determinazione e definizione delle misure necessarie ai fini dell’utilizzo del veicolo per le
prove sulla rete

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 13
>  Articolo 14
> Articolo 21

Le norme nazionali in materia di autorizzazione dei veicoli devono essere strutturate conformemente
all’allegato della decisione 2015/2299/UE. Per quanto riguarda le prove sulla rete, il parametro 1.4 «Requisito
nazionale per le prove» della suddetta decisione comprende le norme nazionali (se esistenti) relative alle
prove sulla rete. Le norme nazionali registrate in relazione a questo parametro forniscono informazioni su
quello che il richiedente deve fare/fornire per utilizzare un veicolo per le prove sulla rete di uno Stato
membro.

Le STI e le norme nazionali dovrebbero fornire informazioni sufficienti sulle fasi di valutazione per ciascun
requisito.

Si veda il capitolo 3.4.4 per maggiori dettagli sull’utilizzo del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013
della Commissione da parte del richiedente e/o dell’impresa ferroviaria per dimostrare/garantire la sicurezza
durante le prove sulla rete.

3.3.5. Articolo 19: Autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 21

Qualora sia necessario rilasciare un’autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla
rete, la responsabilita spetta unicamente alla NSA competente per il settore di impiego. Come specificato
nell’articolo 21, paragrafi3 e 5 della direttiva (UE) 2016/797, il diritto di chiedere al richiedente lo
svolgimento di prove sulla rete spetta solo all’ente autorizzatore e/o alle NSA competenti per il settore di
impiego specifico. Il gestore dell’infrastruttura non dovrebbe chiedere al richiedente di svolgere prove sulla
rete, né dovrebbe imporre requisiti tecnici alla progettazione di un veicolo (si veda il capitolo 3.2.3.4 per le
responsabilita del gestore dell’infrastruttura).

Le prove sulla rete sono spesso necessarie per fornire la prova di conformita nell’ambito della verifica CE dei
sottosistemi. Pertanto, devono avere luogo prima che il tipo di veicolo sia autorizzato e/o il veicolo sia
autorizzato all'immissione sul mercato, e prima che sia stata raccolta la serie completa di prove di conformita
con i requisiti pertinenti. Attualmente, a seconda dello Stato membro interessato e del relativo quadro
normativo, la garanzia della gestione dei rischi di esercizio del veicolo & solitamente fornita attraverso una
combinazione di vari elementi:

(a) l'autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete ove cio sia previsto
dal quadro normativo nazionale;

(b) I'applicazione del sistema di gestione della sicurezza dell'impresa ferroviaria;

(c) la valutazione dei rischi per la sicurezza connessi all’'uso di un veicolo di cui non & ancora stata
confermata la piena conformita con i requisiti essenziali, e

(d) lo svolgimento delle prove sulla rete conformemente alle disposizioni del gestore dell’infrastruttura
per le prove sulla rete.
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Di seguito sono forniti alcuni chiarimenti su ciascuno dei diversi approcci per gestire i rischi connessi
all’utilizzo del veicolo per prove sulla rete, sulla base delle prassi attuali nei diversi Stati membri.
(a) Autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete

La presente sezione si applica solo se il quadro normativo dello Stato membro specifica che per I'utilizzo del
veicolo per prove sulla rete & necessaria un’autorizzazione temporanea. In tal caso, il quadro normativo
nazionale dovrebbe precisare:

» il procedimento da seguire;
» la documentazione richiesta, compreso il formato in cui deve essere fornita;

» i criteri decisionali da applicare per il rilascio di un’autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del
veicolo per prove sulla rete, e

» itempiche la NSA interessata deve rispettare per la valutazione.

E opportuno che la NSA competente valuti i seguenti aspetti dettagliati nel decidere se rilasciare
un’autorizzazione temporanea:

> Conformita con le STI:
o qualsiasi dichiarazione intermedia di verifica prodotta per il progetto;

o dichiarazione CE di conformita o di idoneita all'impiego valida per tutti i componenti di
interoperabilita, e

o Sono state effettuate tutte le valutazioni relative all’ambito di applicazione della domanda di
autorizzazione temporanea, quali:
= riesame della progettazione;
= prove del tipo, e
= sorveglianza del sistema di gestione della qualita.

» Conformita con le norme nazionali:

o come per le STI, sono state effettuate tutte le valutazioni applicabili all’ambito di applicazione
della domanda di autorizzazione temporanea ai fini di utilizzo del veicolo per prove sulla rete
(riesame della progettazione, prove del tipo, sorveglianza del sistema di gestione della qualita,
ecc.).

» Lavalutazione del rischio riguardante la modifica del sistema ferroviario risultante da prove sulla rete
con ripercussioni sulla sicurezza e/o la dimostrazione che gli aspetti della progettazione del veicolo
non contemplati da norme tecniche o non ancora valutati rispetto ad eventuali norme tecniche
consentono un funzionamento sicuro durante le previste prove sulla rete (si vedano le successive
sezioni «Applicazione del sistema di gestione della sicurezza dell'impresa ferroviaria» e «Valutazione
dei rischi»).

» La pianificazione delle prove da effettuare sulla rete fornisce un livello di dettaglio sufficiente ed
evidenze adeguate per consentire lo svolgimento delle prove sulla rete:

o incondizioni di sicurezza, e
o con un livello adeguato di compatibilita tecnica.
» La pianificazione delle prove da effettuare sulla rete dovrebbe coprire come minimo:

o gli aspetti delle prove sulla rete gestiti attraverso il sistema di gestione della sicurezza
dell'impresa ferroviaria, e
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o le specifiche di prova pertinenti per gli attori coinvolti:

= impresa ferroviaria - definizione di questioni operative quali la velocita e le condizioni di
degrado.

= gestore dell’infrastruttura - individuazione di eventuali condizioni particolari delle
infrastrutture necessarie per le prove sulla rete, come le condizioni del fungo della
rotaia, le disposizioni in materia di segnalamento, le modalita per I'alimentazione della
trazione elettrica e la chiusura dei passaggi a livello.

o La sequenza delle prove sulla rete, compresi i criteri di accettazione e rifiuto per concludere
una prova e iniziare la successiva;

o la manutenzione del veicolo durante le prove sulla rete; e

o la documentazione operativa richiesta per I'utilizzo del veicolo per prove sulla rete, come ad
esempio il manuale dei macchinisti.

La tempistica per la decisione delle NSA competenti non & definita nella direttiva (UE) 2016/797, né nel
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione; & opportuno che la NSA adotti la propria
decisione entro due mesi dalla ricezione della domanda. Una volta adottata la decisione, I'impresa ferroviaria
e il gestore dell’infrastruttura avranno bisogno di tempo per predisporre le modalita necessarie per le prove
sulla rete. Il richiedente dovrebbe tenere conto del tempo necessario per tali processi al momento di
pianificare la tempistica per la presentazione della domanda di autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo
del veicolo per prove sulla rete e per I’esecuzione delle stesse.

La NSA competente dovrebbe adottare la propria decisione sulla base delle informazioni fornite dal
richiedente, ma dovrebbe anche verificare se vi siano informazioni pertinenti registrate a norma
dell’articolo 8, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione e tenerne conto
per le modalita di utilizzo del veicolo per prove sulla rete.

Se la NSA competente conclude che la domanda é soddisfacente, rilascera un’autorizzazione temporanea ai
fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete, che sara limitata all’ambito delle prove da effettuare sulla
rete. Tale restrizione puo riguardare una prova specifica o una serie di prove sulla rete, il periodo di tempo
durante il quale le prove possono essere effettuate, o altri aspetti.

Una volta scaduto il termine, I'autorizzazione temporanea non € piu valida e alla NSA competente dovra
essere richiesta un’ulteriore autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete
gualora siano necessarie ulteriori prove. Quando le prove sulla rete sono completate, il richiedente dovrebbe
chiedere 'autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato con la
procedura normale.

L’autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete é rilasciata esclusivamente a
fini di prova: essa non consente la messa in servizio di un veicolo per il trasporto di passeggeri o merci, né
per qualsiasi altra finalita per la quale & destinato a essere immesso sul mercato.

Se € necessaria l'autorizzazione per altri veicoli ai fini dell’esecuzione di prove sulla rete nell’ambito di
un’autorizzazione temporanea e non vi sono modifiche alla progettazione dei veicoli, i documenti gia
presentati alla NSA in questione per richiedere |’autorizzazione temporanea per il primo veicolo dovrebbero
essere considerati validi e non dovrebbero essere ricontrollati.

Se vi sono modifiche tra il primo veicolo o i primi veicoli da sottoporre a prove sulla rete ed eventuali veicoli
successivi, il richiedente dovrebbe indicare chiaramente quali parti della documentazione presentata per il
primo veicolo o i primi veicoli sono ancora valide per i veicoli successivi e fornire la documentazione
necessaria relativa agli aspetti modificati, in particolare:

» le modifiche apportate sulla base dei risultati delle prove sulla rete effettuate utilizzando il/i primo/i
veicolo/i, e

» Il piano delle prove e la sequenza delle prove sulla rete per il/i veicolo/i successivo/i.
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E opportuno che il richiedente, la NSA competente e il gestore dell’infrastruttura collaborino per concordare
una strategia globale relativamente all’autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove
sulla rete, in modo che i tempi non siano prolungati dalla necessita di presentare una serie di domande
separate per ciascuna fase di prova. Un’unica domanda che definisce gli obiettivi intermedi delle prove con
criteri di accettazione o rifiuto per ogni fase puo invece costituire la base per un’autorizzazione temporanea
unica ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete e consentire al gestore dell’infrastruttura di
predisporre modalita per I'intero programma di prove sulla rete. E possibile combinare questo processo con
la supervisione della NSA competente, qualora sia necessaria fiducia nell’efficacia delle modalita per I'utilizzo
dei veicoli per prove sulla rete.

(b) Applicazione del sistema di gestione della sicurezza dell’impresa ferroviaria

Indipendentemente dal fatto che il quadro normativo nazionale di uno Stato membro preveda o meno
I’obbligo giuridico di autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete, I'impresa
ferroviaria che utilizza i veicoli per prove sulla rete dovrebbe applicare il proprio sistema di gestione della
sicurezza per gestire i rischi attraverso la pianificazione operativa, la gestione delle risorse e le modalita di
interfaccia. Nel caso in cui la NSA competente abbia concesso un’autorizzazione temporanea ai fini
dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete, non € necessario che I'impresa ferroviaria duplichi la valutazione
degli elementi che rientrano nel quadro normativo nazionale per tale autorizzazione.

Ai fini dell’utilizzo di veicoli per prove sulla rete per il settore di impiego, il sistema di gestione della sicurezza
dell'impresa ferroviaria dovrebbe includere modalita generali in tal senso. Cio richiedera I'elaborazione di
processi e procedure piu specifici nell’ambito di un piano delle prove che riguardera le prove concrete da
condurre sulla rete. Se non & richiesta un’autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove
sulla rete, € opportuno che i processi e le procedure dell'impresa ferroviaria includano gli elementi che
sarebbero altrimenti previsti per tale autorizzazione temporanea (si veda la precedente sezione
«Autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete»). Dovra in ogni caso essere
applicato il regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione per valutare I'impatto
dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete e verificare se si tratti di una modifica rilevante che richiede
I’applicazione del processo di gestione del rischio di cui al regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della
Commissione (infra).

Eventuali rischi operativi residui derivanti dall’utilizzo del veicolo per prove sulla rete dovrebbero essere
gestiti attraverso il sistema di gestione della sicurezza, ad esempio:

» le interazioni con il gestore dell’infrastruttura;

» la scelta del macchinista/responsabile macchinista che controlla i movimenti dei treni durante le
prove sulla rete;

» il ruolo di altre persone autorizzate a salire a bordo del treno;

» le modalita di inizio e fine delle prove sulla rete, comprese le modalita di spostamento del veicolo tra
il luogo di stazionamento e il sito di prova, e

» modalita per le emergenze, comprese le misure da adottare in caso di superamento dei parametri di
sicurezza concordati.

Il sistema di gestione della sicurezza comprendera le procedure da seguire per garantire che tutte le parti che
possono essere interessate dalle prove sulla rete siano state consultate e che le modalita concordate siano
state effettivamente comunicate.

(c) Valutazione dei rischi

L'utilizzo di un veicolo per prove sulla rete significa che vi sono aspetti del veicolo che non sono del tutto noti,
come le prestazioni del sistema di frenatura o I'efficacia della comunicazione tra i sistemi situati a bordo e a
terra. E per questo motivo che le prove sulla rete sono necessarie. Il processo di gestione della sicurezza, che
comprende la valutazione dei rischi, fornisce un modo strutturato per individuare i mezzi per controllare i
rischi che normalmente sarebbero gestiti attraverso I'applicazione di norme, e puo quindi formare parte della
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procedura della NSA competente per il rilascio di un’autorizzazione temporanea ai fini dell’ utilizzo del veicolo
per prove sulla rete. Analogamente, puo far parte delle modalita dell'impresa ferroviaria e del gestore
dell’infrastruttura per gestire la sicurezza, quando non esiste una procedura per il rilascio di un’autorizzazione
temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete.

Dal punto di vista del veicolo e del suo funzionamento, il proponente pud essere il richiedente
I'autorizzazione per il quale le prove sulla rete forniranno la prova di conformita con le norme, oppure
I'impresa ferroviaria che sara responsabile del funzionamento del treno durante le prove sulla rete. In
entrambi i casi, il richiedente e I'impresa ferroviaria dovranno cooperare per garantire che la valutazione dei
rischi tenga conto degli elementi di ingegneria del veicolo e degli aspetti operativi dell’utilizzo dello stesso
per prove sulla rete.

Il processo di fissazione dei requisiti e individuazione delle norme che si svolge in una fase iniziale del progetto
fornira una base per l'individuazione degli eventi pericolosi. Gli eventi pericolosi non ancora controllati
attraverso la conformita alle norme possono essere gestiti attraverso una combinazione di principi di
accettazione dei rischi.

La valutazione dei rischi da parte del proponente dovrebbe tenere conto della complessita, al fine di decidere
se sia sufficiente un unico rapporto di valutazione della sicurezza, o se la valutazione dell’organismo di
valutazione (CSM RA) debba avere luogo per fasi, durante lo svolgimento delle prove sulla rete. Che si tratti
di un processo unico, o a fasi multiple, il riesame continuo della validita dei dati inseriti nella valutazione dei
rischi fa parte delle modalita di gestione della sicurezza. Nel caso delle prove sulla rete, i risultati ottenuti
indicheranno se le conclusioni della valutazione dei rischi possono continuare ad essere utilizzate o se sia
necessaria una nuova valutazione; per esempio, le variazioni geografiche dell’efficacia dei sistemi di
comunicazione possono essere indicative della necessita di svolgere prove pil dettagliate sulla rete e della
potenziale necessita di riesaminare la valutazione dei rischi in tal senso.

(d) Modalita del gestore dell’infrastruttura per le prove sulla rete

Per richiedere I'accesso alle linee per I'utilizzo di un veicolo per prove sulla rete, il richiedente dovrebbe
consultare le norme nazionali di cui al parametro 1.4 della decisione 2015/2299/UE. Tali norme riguardano i
requisiti procedurali nazionali per le prove sulla rete (si veda il capitolo 3.3.4) e dovrebbero descrivere:

»  itempi per 'accesso all’infrastruttura, e
> le informazioni richieste che il richiedente dovrebbe fornire al gestore dell’infrastruttura.

Il gestore dell’infrastruttura dovrebbe valutare la natura delle prove da effettuare sulla rete e le condizioni
richieste per determinare e fornire, entro tre mesi dalla domanda:

> le condizioni operative da applicare al veicolo durante le prove sulla rete come, ad esempio, evitare
il funzionamento con il sistema di trazione in condizioni di degrado, ossia con un numero ridotto di
convertitori in servizio sul treno di prova;

»  eventuali misure necessarie da adottare sulle infrastrutture al fine di garantire operazioni sicure e
affidabili durante le prove sulla rete (ad esempio, senza causare perturbazioni del traffico), e

»  eventuali misure necessarie nelle installazioni delle infrastrutture durante le prove sulla rete (ad
esempio, una tensione superiore alla normale nella catenaria).

Il gestore dell’infrastruttura dovrebbe fornire, in modo non discriminatorio, informazioni sull’infrastruttura
ai richiedenti e alle imprese ferroviarie. A tal fine occorre registrare le informazioni pertinenti nel RINF e nel
prospetto informativo della rete del gestore dell’infrastruttura, e fornire qualsiasi altra informazione
pertinente.

Se necessario, le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero applicare misure adeguate
per garantire che il gestore o i gestori dell’infrastruttura consentano di effettuare le prove necessarie sulla
rete nei tempi sopra indicati.
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L'assegnazione delle tracce ferroviarie € un processo distinto gestito dall'impresa ferroviaria e dal gestore
dell’infrastruttura, e non rientra nelle modalita pratiche per I'autorizzazione dei veicoli.

3.3.6. Articolo 20: Determinazione delle condizioni previste per I’'uso del veicolo e di altre restrizioni

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 21
>  Articolo 24

Le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni fanno parte della progettazione del veicolo e costituiscono i limiti
della destinazione d’uso del veicolo. La determinazione delle condizioni di utilizzo e delle altre restrizioni si
articola in tre ampie fasi; esse vengono:

» determinate nella fase di progettazione;
» ricavate dalla valutazione della conformita, e
» imposte dall’ente autorizzatore e dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico.

Durante la prima fase del processo di autorizzazione dei veicoli (Fase 1: Preparazione della domanda, si veda
il capitolo 3.3), il richiedente dovrebbe determinare le condizioni previste per l'uso e le altre restrizioni
applicabili (come sagoma, velocita massima, limiti di velocita derivanti dall’isolamento di parti del sistema di
frenatura, intervallo di temperatura, ecc.), tenendo conto della progettazione del veicolo e delle condizioni
di esercizio previste.

Le condizioni previste per I'uso e le altre restrizioni dovrebbero essere formulate in termini tecnici, come le
caratteristiche essenziali di progettazione del tipo di veicolo, e non per area geografica (ad esempio, la linea
tra AeB).

In seguito alla valutazione della conformita puo essere necessario aggiungere ulteriori condizioni e restrizioni
(Fase 3: Valutazione di conformita, si veda il capitolo 3.5) al fine di soddisfare i requisiti pertinenti (ad
esempio, riduzione della velocita massima di esercizio in condizioni degradate, quali I'indisponibilita di alcuni
moduli di frenatura o la limitazione del numero di configurazioni consentite di pantografi, ecc.). Tali
condizioni e restrizioni d’'uso devono essere definite dal richiedente, d’intesa con gli organismi di valutazione
interessati.

Vi possono essere restrizioni che derivano da guasti di attrezzature, come la riduzione della velocita quando
le sospensioni pneumatiche sono sgonfie, che possono essere individuate come parte della valutazione della
conformita rispetto alle norme armonizzate applicabili. Non é previsto che I'effetto di ogni potenziale guasto
di un componente sia integrato nelle condizioni di utilizzo e in altre restrizioni. Nondimeno, la valutazione di
questi scenari rientra nel processo di progettazione.

Alcune condizioni e restrizioni all’'uso deriveranno dalla fissazione dei requisiti e dal processo di valutazione
del rischio; in particolare, dall’applicazione del processo di valutazione del rischio specificato nell’allegato |
del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per i requisiti in materia di sicurezza
(sicurezza dei requisiti essenziali dei sottosistemi e integrazione in condizioni di sicurezza dei sottosistemi).

Il richiedente completa quindi il fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione e presenta la domanda
attraverso lo sportello unico (Fase 4: Presentazione della domanda; si veda il capitolo 3.6). Tutte le condizioni
e le restrizioni d’uso individuate fino a questa fase dovrebbero essere specificate nella domanda di
autorizzazione.

L’ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico possono prevedere ulteriori
condizioni di utilizzo e altre restrizioni in seguito alla loro valutazione della domanda e del fascicolo allegato
alla stessa (Fase 5: Trattamento della domanda; si veda il capitolo 3.7).
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L’autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato rilasciata/e
(Fase 6: Documentazione finale e autorizzazione; si veda il capitolo 3.8) dovrebbero riflettere tutte le
condizioni di utilizzo del veicolo e le altre restrizioni individuate.

Il richiedente ha la possibilita di presentare ricorso in caso di disaccordo sulle condizioni di utilizzo e le altre
restrizioni imposte dall’ente autorizzatore; si veda il capitolo 3.8.5.

Le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni:

» dovrebbero basarsi sulle valutazioni necessarie;

» potrebbero richiedere negoziazioni e accordi tra il richiedente, I'impresa ferroviaria, il detentore e/o
il gestore dell’infrastruttura, in particolare, nel caso di restrizioni all’esportazione per la gestione e/o
la manutenzione del veicolo;

» dovrebbero essere prese in considerazione dall’utente del veicolo nell’ambito del suo sistema di
gestione della sicurezza;

» devono essere chiarite prima del rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o dell’autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato e dovrebbero, pertanto, essere incluse nella domanda di
autorizzazione, ai sensi dell’allegato| del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione. L'ente autorizzatore dovrebbe includere le condizioni per I'uso e le altre restrizioni
specificate dal richiedente nell’autorizzazione rilasciata;

> se connesse alla sicurezza, dovrebbero essere sottoposte a controlli incrociati da parte
dell’organismo di valutazione interessato (CSM RA), al fine di garantire che siano coerenti con il
procedimento di valutazione del rischio svolto dal richiedente e non comportino ulteriori rischi per
la sicurezza;

» il ruolo dell’'organismo di valutazione (CSM RA) consiste nel verificare che, ove previsto, sia stato
applicato il procedimento di valutazione del rischio di cui all’allegato | del regolamento di esecuzione
(UE) n. 402/2013 della Commissione. Non spetta all’organismo di valutazione (CSM RA) verificare se
le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni che il richiedente ha incluso nella domanda di
autorizzazione del veicolo:

o potrebbero ostacolare o meno il funzionamento del veicolo da un punto di vista commerciale
(ad esempio, riduzione della velocita massima di esercizio, bassa percorrenza tra interventi di
manutenzione, ecc.), o

o effettuare la valutazione tecnica delle eventuali condizioni di utilizzo e delle altre restrizioni
necessarie per porre rimedio alle non conformita con le STl e/o le norme nazionali.

» gliON e/o gli OD, ciascuno per le parti di cui sono responsabili, dovrebbero altresi effettuare controlli
incrociati delle condizioni di utilizzo e sulle altre restrizioni, per confermare che siano coerenti con le
valutazioni effettuate; e

» I'ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico non sono tenuti a
verificare se le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni (comprese le restrizioni all’esportazione)
siano ragionevoli dal punto di vista commerciale (ad esempio, il rischio che il fabbricante non
adempia gli obblighi contrattuali nei confronti dell'impresa ferroviaria, imponendo condizioni di
utilizzo e altre restrizioni che potrebbero rendere difficile il funzionamento del veicolo). L’ambito
della valutazione dovrebbe essere limitato alla coerenza, completezza e pertinenza (compreso il
controllo incrociato da parte degli organismi di valutazione interessati) dell'insieme delle condizioni
di utilizzo e delle altre restrizioni.

3.3.7. Articolo 21: Determinazione delle valutazioni di conformita

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 15
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> Allegato IV

Validita dei certificati

L'obiettivo della procedura di verifica «CE» & dimostrare che i requisiti applicabili per un sottosistema sono
stati soddisfatti. Essa si basa principalmente sui certificati di verifica rilasciati dagli organismi di valutazione
della conformita. Se un certificato di verifica basato sull’esame del tipo per un sottosistema & valido, puo
essere utilizzato dai richiedenti come uno degli elementi necessari per redigere la dichiarazione CE di verifica
per il sottosistema.

Un’autorizzazione del tipo di veicolo si basa principalmente sui certificati di esame del tipo per i sottosistemi
che compongono il veicolo. Tuttavia, la validita dell’autorizzazione del tipo di veicolo e indipendente dalla
validita dei certificati. Le circostanze in cui un’autorizzazione del tipo di veicolo potrebbe non essere pil valida
sono descritte nei capitoli 3.3.2 e 3.9.2. In particolare, le STl possono contenere disposizioni transitorie che
incidono sulla validita di un’autorizzazione del tipo di veicolo, indipendentemente dalla validita dei relativi
certificati CE.

La validita/data di scadenza dei certificati di verifica rilasciati dagli organismi notificati dovrebbe essere
conforme all’atto di esecuzione relativo alla decisione sul modulo.

Nel caso di modifiche a un tipo di veicolo gia autorizzato, il richiedente dovrebbe informare I’organismo o gli
organismi di valutazione della conformita, che sono in possesso della documentazione tecnica relativa
all’'esame del tipo CE, di tutte le modifiche che potrebbero influire sulla conformita del sottosistema ai
requisiti delle pertinenti STI o sulla validita del certificato, come descritto nella decisione n. 2010/713/UE. Il
richiedente puo, tuttavia, scegliere un organismo di valutazione della conformita diverso per effettuare le
verifiche relative al tipo di veicolo modificato.

Le disposizioni relative ai certificati rilasciati dagli ON dovrebbero applicarsi mutatis mutandis ai certificati
rilasciati dagli OD.

Dichiarazione intermedia di verifica (DIV)
Ruoli e responsabilita in caso di utilizzo della dichiarazione intermedia di verifica (DIV):
Richiedente

» Decide se sia necessario suddividere il sottosistema in parti, e

» specifica quali parti del sottosistema o parte della procedura di verifica (come definito nei moduli di
valutazione) richiedono una DIV dall’ON.

ON (DIV)

y Effettua le valutazioni necessarie in base alla suddivisione del sottosistema o parte della verifica
effettuata dal richiedente, e

> rilascia le DIV.

ON (sottosistema)

» Se sono state rilasciate DIV, ne tiene conto prima di rilasciare il proprio certificato di verifica;
» verifica che la/e DIV coprano correttamente i pertinenti requisiti della o delle STI;
» controlla tutti gli aspetti che non sono coperti dalla/e DIV; e

» controlla le prove del sottosistema nel suo complesso.
OD (sottosistema)

> Solo gli ON possono rilasciare DIV, tuttavia, il principio mutatis mutandis potrebbe consentire lo
stesso approccio per gli OD nel caso di norme nazionali.
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> Se le procedure di valutazione per le norme nazionali non sono definite dalla legislazione nazionale,
€ opportuno applicare i moduli quali definiti dalle STI corrispondenti.

Informazioni supplementari

Il richiedente puo chiedere che le verifiche siano effettuate per qualsiasi parte in cui decida di suddividere il
sottosistema. La suddivisione del sottosistema puo essere effettuata secondo criteri diversi, in funzione delle
esigenze del richiedente.

L'ON puo rilasciare una dichiarazione intermedia di verifica (DIV) in relazione alle STI pertinenti con
riferimento a una parte di un sottosistema o una parte della procedura di verifica (progettazione, produzione
o collaudo). Le verifiche dovrebbero essere effettuate solo per le seguenti fasi della procedura di verifica CE:

» il progetto complessivo (ad esempio, esame del progetto SB/tipo);
» produzione: fabbricazione, montaggio dei componenti e taratura complessiva (es. SD); e/o

» prova finale (es. SD).

Una DIV puo essere rilasciata solo se sono dimostrati tutti i requisiti pertinenti della STI (comprese, se
necessario, le prove del tipo, es. SB). Alcune parti di un sottosistema sono coperte da requisiti delle STI che
possono essere dimostrati senza dover effettuare prove dinamiche su una rete, e possono essere coperti
dalla/e DIV [es. 4.2.3.1, regolamento (UE) n. 1302/2014 della Commissione, sugli scartamenti, o 4.2.2.4,
regolamento (UE) n. 1302/2014 della Commissione, sulla resistenza della struttura del veicolo].

Pertanto, le DIV possono essere utili per:
» ottenere l'autorizzazione temporanea ai fini dell’utilizzo del veicolo per prove sulla rete; e

» redigere il certificato CE di verifica.
Le DIV non dovrebbero essere utilizzate in sostituzione del certificato CE di verifica.

Se I'ON responsabile del sottosistema utilizza DIV, i moduli utilizzati per le DIV e la valutazione globale della
verifica possono essere diversi.

Documentazione relativa alla manutenzione

| processi di autorizzazione del tipo di veicolo e autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato e
I'utilizzo successivo (compresi I'esercizio e la manutenzione) dei veicoli sono due processi distinti, con
disposizioni diverse. Tuttavia, alcuni documenti relativi alla manutenzione (es. piano di manutenzione,
istruzioni di manutenzione) fanno parte della progettazione del tipo di veicolo e sono necessari per
mantenere i veicoli del tipo nello stato di funzionamento di progetto durante il funzionamento. La
documentazione tecnica che accompagna la dichiarazione «CE» di verifica dovrebbe contenere le
informazioni necessarie per conservare 'integrita dello stato di funzionamento del veicolo in tutto il suo ciclo
di vita.

| requisiti relativi alla documentazione di manutenzione sono descritti nelle STI.

Pertanto, i controlli da effettuare prima dell’autorizzazione relativa alla manutenzione dovrebbero essere
limitati alle prescrizioni delle STl e saranno contemplati dai certificati CE rilasciati dall’ON e dalla dichiarazione
CE di verifica rilasciata dal richiedente.

Per quanto riguarda gli aspetti relativi alla manutenzione disciplinati da norme nazionali, 'OD eseguira il
lavoro nei confronti dell’ON e sara contemplato dalla dichiarazione CE di verifica rilasciata dal richiedente. Le
norme nazionali possono coprire solo gli aspetti relativi alla manutenzione per i veicoli che non rientrano
nell’ambito di applicazione delle STI.

La documentazione relativa alla manutenzione dovrebbe essere inclusa nel fascicolo allegato alla domanda
di autorizzazione completata dal richiedente.

Nel caso di autorizzazione per un settore di impiego esteso, non & necessario aggiungere alla domanda e al
fascicolo ad essa allegato la documentazione della manutenzione (informazioni storiche relative alla
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manutenzione dei veicoli). Questo aspetto deve essere gestito dall'impresa ferroviaria, conformemente alle
disposizioni del proprio sistema di gestione della sicurezza.
3.4. Capitolo 3 - Fase 2: Impegno preliminare

3.4.1. Articolo 22: Impegno preliminare

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 21

L'impegno preliminare riguarda tutti i precedenti scambi ufficiali di informazioni tra il richiedente, I'ente
autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico. Si considera buona prassi coinvolgere
tempestivamente altre parti, che non hanno un ruolo formale nel processo di autorizzazione dei veicoli, al
fine di facilitare la preparazione della domanda. Potrebbero essere inclusi, su richiesta del richiedente:

» lo Stato membro per la non applicazione delle STI;

> I'ON per il riesame delle modalita, compresa l'individuazione/conferma delle STI applicabili al
progetto;

» I'OD per il riesame delle modalita, compresa l'individuazione/conferma delle norme nazionali
applicabili al progetto;

» I'organismo di valutazione (CSM RA) per il riesame delle modalita applicabili al progetto; e

» il gestore dell’infrastruttura per gli aspetti riguardanti le prove sulla rete, se del caso.

Gli aspetti piu informali, quali I'organizzazione di riunioni, la diffusione ecc. non sono descritti. Il testo
giuridico lascia all’ente organizzatore/alle NSA per il settore di impiego la flessibilita per decidere caso per
caso in merito alla natura e alla portata dei rispettivi contributi alle attivita relative all'impegno preliminare
in base al livello del loro contributo (ad esempio, un’unica riunione informativa, unicamente scambio di e-
mail, I’assegnazione di un unico esperto, ecc.).

Le attivita di impegno preliminare dovrebbero fungere da supporto all’approntamento del documento di
riferimento per l'impegno preliminare per I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato e promuovere lo scambio di informazioni sui requisiti applicabili e sul
contenuto e il livello di avanzamento del fascicolo allegato alla domanda.

L'ente autorizzatore/le NSA competenti per il settore di impiego specifico non dovrebbero utilizzare
I'impegno preliminare per effettuare valutazioni preliminari della domanda. La valutazione della domanda
da parte di questi ultimi dovrebbe iniziare quando il richiedente ha inviato una domanda completa tramite
lo sportello unico, come descritto nel capitolo 3.6.4. Tuttavia, le discussioni preliminari tra I'ente
autorizzatore/le NSA competenti per il settore di impiego specifico e il richiedente possono avere luogo dopo
I’elaborazione del documento di riferimento per I'impegno preliminare e prima che il richiedente presenti la
domanda.

La fase di impegno preliminare non e obbligatoria per il richiedente (che puo chiedere all’ente autorizzatore
di partecipare all'impegno preliminare o presentare direttamente la domanda e il fascicolo ad essa allegato).
Se il richiedente sceglie di non presentare una domanda di impegno preliminare, le fasi descritte nei capitoli
da 3.4.1 a3.4.4 non saranno eseguite e il richiedente non godra dei benefici dell'impegno preliminare
descritti di seguito.

Tuttavia, se il richiedente fa richiesta di un impegno preliminare:

> La prestazione di tale servizio al richiedente & obbligatoria per I'ente autorizzatore e per le NSA
competenti per il settore di impiego specifico, dietro pagamento di una tariffa.

\

> |l richiedente e responsabile per la preparazione di una proposta di impegno preliminare in
cooperazione con gli organismi di valutazione della conformita e il gestore dell’infrastruttura,
secondo necessita.
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> L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero decidere la
natura e la portata dei rispettivi contributi alle attivita di impegno preliminare.

» Le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero predisporre le modalita di cui
all’articolo 37, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, si veda
il capitolo 3.7.7.

» L’ente autorizzatore dovrebbe coordinarsi con il richiedente e le NSA competenti per il settore di
impiego specifico, se del caso, al fine di discutere il contenuto del documento di riferimento per
I'impegno preliminare e, se ritenuto pertinente ai fini della domanda, coordinare eventuali
informazioni pertinenti registrate a norma dell’articolo 8, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione, e tenerne conto, si veda il capitolo 3.7.10.

» L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero rivedere e
concordare il documento di riferimento per I'impegno preliminare proposto.

L'impegno preliminare dovrebbe consentire ad entrambi incontri diretti con tutte le parti interessate, ma
anche di scegliere alternative, quali il telefono o la videoconferenza, per ridurre i tempi e i costi di viaggio. Il
richiedente dovrebbe tenere un resoconto delle riunioni redigendo il verbale e trasmettendolo a tutti i
partecipanti per verifica e approvazione. | verbali delle riunioni possono essere archiviati presso lo sportello
unico.

Eventuali non conformita (si veda il capitolo 3.5.7):
> dovrebbero essere risolte tempestivamente; e
> non dovrebbero essere trasferite alla domanda.

Tuttavia, se nella fase di impegno preliminare esistono gia non conformita note, & importante garantire uno
sviluppo regolare della procedura di autorizzazione, per dare visibilita alle problematiche e avviare le relative
discussioni su come affrontarle.

A fini di trasparenza e chiarezza degli scambi tra I’Agenzia in quanto ente autorizzatore, le NSA competenti
per il settore di impiego specifico, e il richiedente, 'approccio da seguire in ogni caso di non conformita
determinato nella fase di impegno preliminare dovrebbe essere registrato e avere seguito sulla base degli
stessi principi utilizzati per I'autorizzazione stessa (si veda il capitolo 3.7.11). Lo stesso approccio che prevede
I'utilizzo di un registro delle criticita dalla fase di impegno preliminare e fortemente raccomandato anche
gualora I’ente autorizzatore sia una NSA. Il ricorso a tale approccio facilitera il trasferimento delle conoscenze
nel caso in cui cambino i membri della squadra di valutazione, ossia tra I'impegno preliminare e la
presentazione della domanda di autorizzazione. Le questioni risultanti dall'impegno preliminare non saranno
trasmesse alla domanda di autorizzazione, ma la squadra di valutazione puo accedere alle questioni registrate
per la fase di impegno preliminare tramite lo sportello unico, utilizzando il riferimento al documento di
riferimento per 'impegno preliminare fornito dal richiedente nella sua domanda.

L'impegno preliminare presenta i seguenti vantaggi:
» agevolare il contatto precoce tra le parti;

» sviluppare le relazioni tra I'ente autorizzatore, le NSA competenti per il settore di impiego specifico
e il richiedente;

» verificare che al richiedente siano state fornite informazioni sufficienti per consentirgli di conoscere
le aspettative nei suoi confronti, compresa la determinazione della portata della domanda;

» raggiungere un’intesa comune sull’interpretazione delle norme applicabili (in particolare le clausole
transitorie) per definire la base di riferimento per le norme applicabili (per maggiori informazioni
sulle norme applicabili si veda il capitolo 3.3.3); e

» chiarire come verra gestito il processo di autorizzazione dei veicolo e come saranno prese le decisioni.
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Oltre agli elementi obbligatori dell'impegno preliminare, che devono essere inclusi nella relativa
documentazione, il processo offre anche la possibilita di interagire con le parti sopra descritte e con altre
parti (come il gestore dell’infrastruttura o le imprese ferroviarie potenzialmente interessate dall’introduzione
dei nuovi veicoli) in relazione ad ulteriori aspetti che potrebbero dover essere considerati dopo il rilascio di
un’autorizzazione, come la valutazione della compatibilita con l'itinerario.

Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Fase 2, allegato XVIII.

3.4.2. Preparazione di una proposta di impegno preliminare e consultazione degli organismi di valutazione
della conformita.

Il richiedente & responsabile per la preparazione di una proposta di impegno preliminare in cooperazione con
gli organismi di valutazione della conformita e il gestore dell’infrastruttura, secondo necessita.

3.4.3. Articolo 23: Documentazione per I'impegno preliminare

Nel registrare le fasi relative alla propria parte della procedura di autorizzazione del veicolo [punto e)], il
richiedente dovrebbe fornire, in fase iniziale, una ripartizione delle attivita proposte a sostegno della
domanda di autorizzazione, in particolare, gli elementi che faranno parte della domanda. Cid dovrebbe
includere un piano di progetto iniziale, per individuare le date previste per ogni fase. Il richiedente potrebbe
successivamente dover aggiornare e modificare questo primo piano di progetto. Il capitolo 3.4.4 contiene
ulteriori informazioni sull’effetto delle modifiche della documentazione per I'impegno preliminare, rilevanti
per il documento di riferimento per I'impegno preliminare. Esso conterra la pianificazione del richiedente per
guanto riguarda:

» eventuali modalita di comunicazione e riunioni con I'ente autorizzatore e le NSA competenti per il
settore di impiego specifico;

» se del caso, la richiesta o le richieste per la non applicazione delle STI;

» L'effettuazione di valutazioni della conformita e I'esibizione di prove, compresa una descrizione della
metodologia di lavoro con gli organismi di valutazione della conformita. Le valutazioni della
conformita identificate devono essere dettagliate nell’elenco delle valutazioni di conformita
individuate come specificato nel punto h);

» I'esecuzione di prove sulla rete, se del caso, con le domande di autorizzazione temporanea e le
modalita pratiche specificate nel punto i), e

» la presentazione della domanda formale.

Per alcuni elementi della documentazione per I'impegno preliminare é richiesto un elenco, mentre per altri
sara sufficiente una descrizione. Ad esempio, una descrizione della pianificazione per I'utilizzo di un veicolo
per prove sulla rete comprendera, di norma, informazioni dettagliate sull’ubicazione, il gestore
dell’infrastruttura, 'operatore del treno di prova, le questioni per le quali si propongono prove sulla rete, i
veicoli da utilizzare, un riferimento alle procedure di gestione e la conferma dell’ambito di applicazione delle
modalita in essere al momento della preparazione della documentazione per I'impegno preliminare. E
improbabile che sia necessario elencare le singole prove sulla rete, le date specifiche o i membri del personale
coinvolti.

Per il modello di domanda di impegno preliminare (compresa la documentazione per I'impegno preliminare),
si veda I'allegato VII.

3.4.4. Articolo 24: Documento di riferimento per I'impegno preliminare
Per il modello relativo al documento di riferimento per I'impegno preliminare, si veda I'allegato VIII.
Documento di riferimento per I'impegno preliminare - status giuridico

Il documento di riferimento per I'impegno preliminare e costituito sulla base di un parere emesso dall’ente
autorizzatore e dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico sul metodo proposto dal richiedente
nella domanda di impegno preliminare.
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La legislazione prevale sul documento di riferimento per I'impegno preliminare, ai sensi dell’articolo 4,
paragrafo 2, della direttiva 2016/797. Cio significa che qualsiasi modifica della legislazione prevarra rispetto
al documento di riferimento per I'impegno preliminare. Le STl nuove o modificate, le norme nazionali e gli
altri regolamenti da considerare nella progettazione del veicolo dovrebbero specificare il proprio ambito di
applicazione e le disposizioni transitorie; si veda il capitolo 3.3.3.

I documento di riferimento per I'impegno preliminare costituisce un obbligo giuridico per I'ente
autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico; se tale documento contiene errori,
possono essere ritenuti responsabili in caso di conseguenze negative causate dagli errori, che incidono
negativamente sul richiedente.

Cambiamento di ente autorizzatore durante o dopo la fase di impegno preliminare

Se il richiedente desidera cambiare I'ente autorizzatore durante o dopo la fase di impegno preliminare, la
procedura riprendera dall’inizio, con una nuova domanda di impegno preliminare.

La logica sottesa alla necessita di una nuova domanda di impegno preliminare & che il richiedente dovra
sviluppare nuove relazioni con le parti coinvolte e concordare un nuovo documento di riferimento per
I'impegno preliminare. Il richiedente puo, tuttavia, riutilizzare le parti applicabili della sua domanda iniziale
di impegno preliminare.

Tempistica per I'impegno preliminare

Per evitare che I'impegno preliminare diventi un impegno a tempo indeterminato per le parti coinvolte, &
previsto un intervallo di tempo massimo legalmente consentito di 84 mesi (cio per garantire la coerenza con
i periodi di transizione definiti nelle STI e nelle norme nazionali, la validita dei certificati CE, gli accordi con il
gestore dell’infrastruttura, la pianificazione, ecc.). L'intervallo di tempo di 84 mesi consentira I'attribuzione
automatica dello status di «scaduto» al documento di riferimento per I'impegno preliminare, e la sua
archiviazione attraverso lo sportello unico. Lo scopo dell'intervallo di tempo & evitare la presenza di
documenti di riferimento per I'impegno preliminare inattivi e/o obsoleti presso lo sportello unico. Se i termini
previsti per il documento di riferimento per I'impegno preliminare scadono, il richiedente puo inviare una
nuova domanda di impegno preliminare o scegliere di non continuare con I'impegno preliminare. La scelta &
del richiedente.

Si raccomanda che il documento di riferimento per I'impegno preliminare sia elaborato entro le seguenti
scadenze:

> Prima autorizzazione: 18 mesi prima della domanda di autorizzazione.
»  Settore di impiego esteso e nuova autorizzazione: 6 mesi prima della domanda di autorizzazione.
> Rinnovo dell’autorizzazione: 3 mesi prima della domanda di autorizzazione.

Validita del documento di riferimento per I'impegno preliminare

Nel caso di modifiche che riguardano la documentazione per I'impegno preliminare di cui all’articolo 23 del
regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della Commissione, solo le modifiche di cui all’articolo 24,
paragrafo 4, del medesimo regolamento incidono sulla validita del documento di riferimento per I'impegno
preliminare. Nel caso di tali modifiche, il richiedente dovrebbe inviare una domanda di impegno preliminare
modificata e aggiornata, affinché il documento di riferimento per I'impegno preliminare possa essere
modificato e aggiornato e possa mantenere la sua validita. La domanda di impegno preliminare modificata e
aggiornata deve tenere conto solo delle modifiche e dei punti di interazione con le parti invariate. Le
modifiche della documentazione per I'impegno preliminare che non riguardano il documento di riferimento
per I'impegno preliminare dovrebbero essere comunicate dal richiedente all’ente autorizzatore e alle NSA
competenti per il settore di impiego specifico, ma non richiedono una domanda di impegno preliminare
modificata e aggiornata. Se il richiedente non e certo se una modifica riguardi la validita del documento di
riferimento per I'impegno preliminare, dovrebbe contattare I’ente autorizzatore per discutere gli effetti della
modifica.
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La validita del documento di riferimento per I'impegno preliminare pud essere influenzata anche dall’esito
delle attivita intraprese da una NSA nell’ambito del suo ruolo di supervisione.

3.5. Capitolo 4 - Fase 3: Valutazione di conformita

Questa fase riguarda tutte le valutazioni di conformita necessarie per |'autorizzazione del tipo di veicolo e/o
I"autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. Tuttavia, le valutazioni di conformita dettagliate
(sottosistemi, parti di sottosistemi, fasi delle verifiche, componenti di interoperabilita) non sono sviluppate
in questa sede. Le valutazioni della conformita dei sottosistemi sono responsabilita del richiedente ai sensi
dell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797. Per un orientamento sull’individuazione delle norme e degli
strumenti di conformita accettabili si veda il capitolo 3.3.3.

Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Fase 3, allegato XVIII.

3.5.1. Articolo 25: Valutazione di conformita

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 2
> Articolo 15
> Capo VI

Organismi di valutazione della conformita (OVC)

«Organismo di valutazione della conformita»/ & un’espressione terminologica generica definita nella norma
ISO/IEC 17000. Molto spesso viene utilizzato I"acronimo OVC. Il termine & definito anche all’articolo 2,
paragrafo 42, della direttiva (UE) 2016/797. L’articolo 2, paragrafo 41, di tale direttiva, definisce anche il
termine «valutazione della conformita».

La direttiva (UE) 2016/797 prevede diversi «organismi di valutazione della conformita». Il ruolo di ciascuno
di questi organismi consiste nel valutare la conformita di un prodotto, di un processo, di un sistema, ecc.,
rispetto ad una determinata serie di requisiti /o norme legislative. Nel contesto dell’autorizzazione del tipo
di veicolo e/o dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato possono essere coinvolti i seguenti
organismi di valutazione della conformita:

» Organismo notificato (ON): notificato da uno Stato membro per la valutazione di conformita di un
sottosistema strutturale rispetto alla pertinente normativa dell’Unione (STI). L'ON fornisce pertanto
una valutazione indipendente della conformita tecnica con la pertinente normativa dell’Unione (STI).

» Organismo designato (OD): designato da uno Stato membro ai sensi dell’articolo 15, paragrafo 8,
della direttiva (UE) 2016/797 per la valutazione della conformita rispetto alle norme nazionali. L'OD
fornisce pertanto una valutazione indipendente della conformita rispetto alle norme nazionali
applicabili.

Le prescrizioni e le responsabilita che incombono agli ON e agli OD sono trattate nel capo VI della direttiva
(UE) 2016/797.

Le autorita di notifica sono responsabili della valutazione, della notifica e del controllo degli organismi di
valutazione della conformita a norma dell’articolo 27 della direttiva 2016/797. In caso di perdurante mancata
ottemperanza alle prescrizioni e responsabilita da parte di un ON, I'autorita di notifica puo limitare,

(2) «Organismo di valutazione della conformita» & definito nel paragrafo 2.5 della norma ISO/IEC 17000 come «organismo che
effettua servizi di valutazione della conformita».
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sospendere o revocare la notifica dell’ON in questione, conformemente alle disposizioni dell’articolo 39 della
direttiva (UE) 2016/797.

Organismo di valutazione (CSM RA)

Gli organismi di valutazione (CSM RA) sono accreditati o riconosciuti a norma dell’articolo 7 del regolamento
di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per la valutazione della conformita a fronte del medesimo
regolamento. Le responsabilita degli organismi di valutazione (CSM RA) sono disciplinate dal regolamento di
esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione.

Gli organismi di valutazione (CSM RA) forniscono una valutazione indipendente della coerenza, della
completezza e dell’adeguatezza globali delle attivita di valutazione e di gestione dei rischi svolte dal
proponente, al fine di aumentare la fiducia nel fatto che il sistema in esame possa garantire il necessario
livello di sicurezza; cido ad integrazione dei processi gia attuati dal proponente (sistema di gestione della
qualita, sistema di gestione della sicurezza, ecc.).

Qual ¢ il ruolo dell’organismo di valutazione (CSM RA)?

L'organismo di valutazione (CSM RA) non effettua la valutazione dei rischi prevista nell’allegato | del
regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per la valutazione dei rischi, né fornisce
consulenza o soluzioni che potrebbero comprometterne l'indipendenza. Il proponente & responsabile
dell’esecuzione di tutte le attivita di valutazione e di gestione del rischio specificate nel regolamento di
esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione.

Il ruolo dell’organismo di valutazione (CSM RA) ¢ il seguente:

» Assicurare che il processo del proponente di valutazione e di gestione del rischio sia sistematico e
consenta allo stesso di:

o cogliere (ossia individuare), conoscere, analizzare e attenuare opportunamente tutti gli eventi
pericolosi ragionevolmente prevedibili associati al veicolo oggetto della valutazione, e

o individuare in modo sistematico ed esaustivo tutte le condizioni di applicazione in materia di
sicurezza necessarie per I'integrazione sicura del veicolo nell’infrastruttura e il funzionamento
e la manutenzione sicuri del veicolo. Tali condizioni di applicazione in materia sicurezza devono
essere incluse nel fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione.

»  Formulare un giudizio professionale sulla corretta applicazione del processo di valutazione del rischio
del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione e sull’adeguatezza dei risultati.

A tal fine, il regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione richiede all’organismo di
valutazione (CSM RA) di:

» controllare la corretta applicazione, da parte del proponente, del processo di gestione del rischio di
cui all’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione;

» controllare I'idoneita dell’applicazione di tale procedimento da parte del proponente e I'adeguatezza
dei risultati della valutazione dei rischi, in modo da conseguire gli obiettivi previsti in modo sicuro; e

> consegnare al proponente un rapporto di valutazione della sicurezza contenente i risultati del
controllo di conformita con i requisiti del regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della
Commissione e il giudizio e le conclusioni dell’'organismo di valutazione (CSM RA) sulla sicurezza e
I'idoneita del veicolo a soddisfare i requisiti di sicurezza.

Il rapporto di valutazione indipendente dell’organismo di valutazione (CSM RA) & una prova documentale
trasparente, a supporto del riconoscimento reciproco dei risultati del processo del proponente di valutazione
e di gestione del rischio. Esso evita ulteriori superflue valutazioni dei rischi o la duplicazione di attivita da
parte di altri organismi di valutazione della conformita.
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Non & previsto che I'organismo di valutazione (CSM RA) effettui un controllo esaustivo di tutte le prove a
sostegno della fissazione dei requisiti e della valutazione dei rischi effettuate dal richiedente. Il suo ruolo
dovrebbe essere piu sistemico, incentrato sul processo seguito dal richiedente per fissare i requisiti e
garantire che tutti i rischi siano coperti e controllati; a tal fine, I'organismo di valutazione (CSM RA) potrebbe
dover verificare in dettaglio alcune delle prove a sostegno.

Casi in cui e richiesta una valutazione indipendente da parte di un organismo di valutazione (CSM RA)

Una valutazione indipendente da parte di un organismo di valutazione (CSM RA) é richiesta nei tre casi
seguenti:

» Caso 1: se le pertinenti STI e/o le norme nazionali richiedono I'applicazione del regolamento di
esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione (o di sue parti specifiche), gli ON e/o gli OD sono
responsabili della valutazione della conformita del veicolo con tutti i requisiti delle pertinenti STl e/o
delle norme nazionali, compresa la conformita con i requisiti del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione.

Al fine di verificare la conformita al regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione
ed eseguire una valutazione indipendente della sicurezza, un ON deve soddisfare gli stessi requisiti
dell’organismo di valutazione (CSM RA):

o Scenario 1: se 'ON e/o I'OD soddisfano i requisiti e i criteri di cui all’allegato Il e sono
accreditati o riconosciuti ai sensi degli articoli7 e 9 del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione, possono effettuare una valutazione indipendente della
corretta applicazione del processo di valutazione del rischio di cui al regolamento di
esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione e dell'idoneita dei risultati di tale processo.

o Scenario 2: se 'ON e/o I'OD non soddisfano i requisiti e i criteri di cui all’allegato Il del
regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, non possono fornire una
valutazione indipendente della corretta applicazione del processo di valutazione del rischio
di cui al regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione e dell’idoneita dei
risultati di tale processo. In questo caso, I'ON e/o I'OD possono utilizzare il lavoro di
valutazione eseguito da un organismo di valutazione accreditato o riconosciuto (CSM RA) che
soddisfi tutti i requisiti prescritti. In tal caso:

=  |'organismo di valutazione (CSM RA) che svolge il lavoro di valutazione indipendente
deve trasmettere le proprie conclusioni allON e/o all’OD, o all’ente appaltante,
nell’ambito di un rapporto di valutazione indipendente della sicurezza. Tale rapporto
aiutera I'ON e/o I'OD a fornire le proprie conclusioni relative alla conformita con i
pertinenti requisiti di sicurezza delle STl e/o norme nazionali considerati.

= |'ONe/ol’OD possono verificare (senza ripetere il lavoro gia svolto) che I'organismo di
valutazione (CSM RA) abbia eseguito la valutazione indipendente conformemente ai
requisiti delle STl e/o delle norme nazionali e alla procedura descritta nel regolamento
di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, e abbia elaborato un rapporto di
valutazione ai sensi dell’articolo 15 del medesimo regolamento. | rapporti rilasciati
dall’organismo di valutazione (CSM RA) dovrebbero essere utilizzati dal’ON e/o
dall’OD quali prove valide.

Indipendentemente dal fatto che 'ON e/o I'OD svolgano direttamente la valutazione
indipendente della sicurezza o utilizzino i risultati dell’attivita svolta da un organismo di
valutazione (CSM RA), occorre evitare la duplicazione del lavoro. Pertanto, in pratica, dal
momento che il richiedente (proponente) nomina sia I’'ON e/o I’OD sia I'organismo di
valutazione (CSM RA), al fine di evitare la duplicazione del lavoro tra questi organismi di
valutazione della conformita, il richiedente (proponente) pud richiedere
contrattualmente che I'ON e/o I'OD e I'organismo di valutazione (CSM RA) si accordino su
CHI svolgera QUALE FUNZIONE e CHI RICONOSCERA RECIPROCAMENTE il lavoro dell’altro.
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Se i requisiti della rispettiva legislazione sono soddisfatti, la stessa societa puod agire come
ON, OD e organismo di valutazione (CSM RA) per il progetto oggetto di valutazione. I
diritto dell’Unione non richiede che questi diversi ruoli siano indipendenti.

\

» CASO 2: se la modifica del veicolo & rilevante, o si applica la procedura di cui all’allegato | del
regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, I’organismo di valutazione (CSM RA)
€ responsabile della valutazione indipendente.

» CASO 3: per il processo di fissazione dei requisiti del requisito essenziale «sicurezza» per i
sottosistemi e l'integrazione in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi per gli aspetti non
contemplati dalle STI e dalle norme nazionali.

Come viene effettuata la valutazione indipendente della sicurezza da parte di un organismo di valutazione
(CSM RA)?

Il regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione non richiede che I'organismo di valutazione
(CSM RA) effettui una valutazione indipendente completa della sicurezza ?, né che riveda
approfonditamente tutti i risultati delle attivita di gestione del rischio, né che controlli tutti i dettagli e tutti i
risultati della valutazione del rischio effettuata dal proponente. Cid non sarebbe efficace in termini di costi,
né necessario.

Rispetto alle valutazioni di conformita per una STI effettuate da un ON, che mira a verificare che tutti i
requisiti delle STI considerate siano soddisfatti (si tratta di «controlli basati sulle norme»), la valutazione
indipendente della sicurezza da parte di un organismo di valutazione (CSM RA) é «piuttosto rivolta a
formulare un giudizio sulla sicurezza», concentrando la valutazione sui settori a rischio pilu elevato. Si tratta
di un’attivita distinta, con una finalita diversa e competenze diverse. Per le esigenze specifiche della
valutazione indipendente della sicurezza, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione
(UE) n.402/2013 della Commissione, I'organismo di valutazione (CSM RA) deve verificare la corretta
applicazione da parte del richiedente (proponente) di una serie completa di procedimenti per la gestione
della qualita e della sicurezza della progettazione del veicolo.

Per fornire un giudizio, basato su prove, circa 'idoneita del veicolo oggetto della valutazione a soddisfare i
propri requisiti di sicurezza(®), 'organismo di valutazione (CSM RA) deve:

> avere una conoscenza approfondita della modifica rilevante, basata sulla documentazione fornita dal
richiedente (proponente);

» effettuare una valutazione dell’'organizzazione e dei procedimenti applicati dal richiedente
(proponente) per gestire la sicurezza e la qualita (es. ISO 9001) nelle fasi di progettazione e attuazione
della modifica rilevante, se tale organizzazione e tali procedimenti non sono gia certificati da un
organismo di valutazione della conformita pertinente. Se sono certificati, I'organismo di valutazione
(CSM RA) non dovrebbe procedere ad una nuova valutazione, ma porre in essere le misure specificate
di seguito;

» effettuare una valutazione dell’organizzazione approntata per gestire la modifica e una valutazione
dell’applicazione di tali processi di sicurezza e di qualita per la progettazione e |'attuazione della
modifica rilevante;

B regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione specifica le valutazioni che I'organismo di valutazione
(CSM RA) deve effettuare, ma non impone alcun metodo di lavoro specifico. La sezione 7.1 della norma ISO/IEC 17020:2012 di
cui all’allegato Il di tale regolamento specifica i requisiti generali relativi ai metodi e alle procedure di ispezione.

(4 siveda la definizione di «organismo di valutazione» all’articolo 3, paragrafo 14 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013
della Commissione.
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» effettuare una valutazione verticale rappresentativa® dei rischi principali, per verificare se il
richiedente (proponente) applichi correttamente i processi di sicurezza e qualita e se a seguito della
valutazione dei rischi siano state messe in atto misure adeguate di controllo del rischio;

» disporre di metodi di valutazione e tecniche di campionamento adeguati, nonché di una conoscenza
delle tecniche statistiche sufficiente per garantire, da un lato, che il metodo di campionamento sia
rappresentativo di tutto il processo e statisticamente corretto e, dall’altro, che la valutazione e
I'interpretazione dei risultati della valutazione dei rischi siano corrette; e

» se utilizza metodi o procedure non standardizzati, documentarli in modo adeguato e completo, per
motivi di trasparenza e per consentire il riconoscimento reciproco del suo rapporto di valutazione
della sicurezza.

L’organismo di valutazione (CSM RA) dovrebbe controllare che I'applicazione del processo di valutazione del
rischio da parte del richiedente (proponente) colga (ossia identifichi), comprenda, analizzi e attenui tutti i
rischi ragionevolmente prevedibili associati alla modifica rilevante, oggetto della valutazione. | compiti
principali dell’organismo di valutazione (CSM RA) per la valutazione indipendente della sicurezza sono
pertanto i seguenti:

» comprendere la portata e il contesto della modifica rilevante e, di conseguenza, I'intensita necessaria
di una valutazione indipendente della sicurezza o la portata della valutazione verticale;

» selezionare e pianificare una strategia di valutazione efficace sotto il profilo dei costi, basata sui rischi,
le priorita in funzione dei rischi e un giudizio professionale;

» raccogliere prove pertinenti applicando la strategia di valutazione selezionata;

» sulla base di tali prove, formulare un giudizio sulla conformita della valutazione e della gestione dei
rischi con i requisiti del regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione e
sull’idoneita della modifica rilevante a soddisfare i requisiti di sicurezza; e

y gestire tutti i risultati, compresi:

o lidentificazione proattiva e precoce delle (potenziali) problematiche (nell’ambito
dell’organismo di valutazione);

o la periodica segnalazione al richiedente/proponente delle problematiche individuate, per
consentire allo stesso di adottare misure correttive tempestive; e

o il monitoraggio delle problematiche sollevate per giungere ad una soluzione.

In ogni caso, il richiedente (proponente) puo essere in disaccordo con la valutazione effettuata
dall’organismo di valutazione (CSM RA). In tal caso, il richiedente (proponente) dovrebbe giustificare e
documentare le parti che non condivide; si veda I'articolo 15, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione
(UE) n. 402/2013 della Commissione.

Relazione tra le entita che effettuano una valutazione indipendente della sicurezza (norme CENELEC) e gli
organismi di valutazione (CSM RA)

Le metodologie descritte nel regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione e nelle norme
CEN/CENELEC EN 50126/50128/50129 non sono in contraddizione tra loro. Una delle differenze risiede nel
livello di controllo al quale I'ente che effettua la valutazione indipendente & soggetto: il sistema di
accreditamento o riconoscimento in base al regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione
rispetto a nessun controllo nell’ambito delle norme CENELEC.

(5) L’espressione «valutazione verticale» si riferisce ad un’analisi approfondita, da punto a punto, dell’applicazione del
procedimento di gestione del rischio di cui all’appendice dell’allegato |, del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della
Commissione, in relazione ai principali rischi del sistema interessato dalla valutazione. L'obiettivo & controllare una sezione
trasversale rappresentativa dei risultati della valutazione dei rischi e coprire tutte le fasi del processo di gestione del rischio di
cui all’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione.
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Come descritto nella nota esplicativa «Metodo comune di sicurezza per la valutazione del rischio e norme
CENELECH rif. 001 SST1117, di cui e prevista I’emanazione da parte dell’Agenzia, il regolamento di esecuzione
(UE) n. 402/2013 della Commissione e le norme CENELEC non dovrebbero essere considerati come due
strumenti distinti e consecutivi; & ragionevole utilizzarli in modo integrato e complementare. La conformita
con i requisiti dettagliati delle norme CENELEC puo fungere da «strumento di conformita accettabile» con i
requisiti generali del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, a condizione che una
valutazione indipendente sia effettuata da un organismo di valutazione accreditato o riconosciuto (CSM RA).
In caso contrario, I'organismo di valutazione (CSM RA) si assume la responsabilita esclusiva dell’accettazione
del lavoro svolto dall’entita o dalle entita che effettuano valutazioni indipendenti della sicurezza.

Tuttavia, i risultati di un’entita che effettua una valutazione indipendente della sicurezza non possono essere
riconosciuti automaticamente da un organismo di valutazione (CSM RA). Occorre evitare per quanto possibile
la duplicazione delle attivita. Spetta al richiedente (proponente) coordinare il lavoro degli organismi di
valutazione coinvolti, per evitare la duplicazione delle attivita e garantire, per quanto possibile, il
riconoscimento reciproco. Quanto piu I'entita che effettua una valutazione indipendente della sicurezza
soddisfa requisiti simili a quelli stabiliti nell’allegato Il del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della
Commissione, tanto piu I'organismo di valutazione (CSM RA) sarebbe in grado di accettare I'attivita svolta
dall’entita in questione.

3.5.2. Esecuzione della valutazione della conformita

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 2
> Articolo 15
> Allegato IV

Quando le pertinenti STI e/o norme nazionali prevedono l'uso del regolamento di esecuzione (UE)
n.402/2013 della Commissione, esse specificano anche la metodologia di valutazione dettagliata (se
necessario; ossia, le modalita di applicazione del regolamento) e i criteri di valutazione. In tal caso, il ruolo
dell’ON e/o dell’OD consiste nel verificare se cio sia stato applicato, ossia, se un organismo di valutazione
(CSM RA) abbia confermato la corretta applicazione del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della
Commissione, come richiesto dalla pertinente STl o norma nazionale. Un ON o un OD potrebbero non avere
la competenza per effettuare le valutazioni descritte nella STI o nella norma nazionale pertinenti, e/o nello
stesso regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, ma la stessa societa pud essere
accreditata per pil di un ruolo e potrebbe, pertanto, svolgere anche piu di una funzione di valutazione.

In ogni caso, la responsabilita finale della valutazione di conformita delle pertinenti STl e/o delle norme
nazionali spetta agli ON e/o agli OD. Il rapporto di valutazione rilasciato dall’organismo di valutazione
(CSM RA), ove le STI e/o le norme nazionali richiedano 'applicazione del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione, dovrebbe essere trattato dagli ON o dagli OD come qualsiasi altra prova
fornita dal richiedente nell’ambito della procedura di verifica CE per altri requisiti (per esempio, un verbale
di prova se le STl e/o le norme nazionali richiedono prove).

3.5.3. Acquisizione della documentazione dagli organismi di valutazione della conformita.
Il richiedente acquisisce la documentazione dagli organismi di valutazione della conformita.

3.5.4. Articolo 26: Esecuzione delle verifiche e individuazione delle prove da presentare

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 2
> Articolo 15
>  Articolo 21
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> Allegato IV

Il richiedente ai fini dell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797:
»  sceglie i moduli di verifica CE da utilizzare;
» individua le prove da fornire a dimostrazione della conformita del sottosistema ai requisiti;

» redige la documentazione tecnica da utilizzare per valutare la conformita del sottosistema ai requisiti
delle norme pertinenti; e

» redige le pertinenti dichiarazioni per il/i sottosistema/i e il veicolo.
L'organismo o gli organismi notificati:

> eseguono la procedura di verifica CE;

» rilasciano i certificati CE di verifica; e

» completano la documentazione tecnica allegata.

La procedura di verifica CE descritta nell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797 stabilisce che il sottosistema
deve soddisfare i requisiti del diritto dell’Unione e di tutte le pertinenti norme nazionali. Pertanto, il controllo
di conformita dovrebbe essere effettuato in base a tali requisiti, I'ON per le STl e I'OD per le norme nazionali.
Di conseguenza, le responsabilita degli OD dovrebbero essere le stesse degli ON.

Questo punto e in fase di sviluppo e fara parte del regolamento di esecuzione sulla dichiarazione CE di
verifica.

Le responsabilita degli ON si applicano mutatis mutandis agli OD.

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico non dovrebbero prescrivere i
requisiti in materia di prove, tuttavia, in caso di dubbio giustificato possono chiedere I'effettuazione di
ulteriori verifiche.

Quando i requisiti in materia di prove non sono obbligatori, ma conferiscono una presunzione di conformita,
dovrebbero essere definiti nei documenti pertinenti (come le linee guida).

Se obbligatori, i requisiti in materia di prove dovrebbero essere definiti nelle norme.

Tali requisiti sono coperti dalle STl e dalle norme nazionali che forniscono informazioni sufficienti sulle fasi di
valutazione per ciascun requisito [si vedano, ad esempio, il capitolo 6 e I'appendice H, tabella H.1 del
regolamento (UE) n. 1302/2014 della Commissione]:

» Le STl e le norme nazionali definiscono per ciascun requisito la dimostrazione obbligatoria (riesame
della progettazione, prova del tipo, ecc.) che spetta al richiedente.

»  Altri strumenti possono definire documenti/informazioni non obbligatori e fornire una presunzione
di conformita, ad esempio:

o linee guida di STI/norme nazionali;
o raccomandazione d’uso emessa dall’'ON; e
o strumenti di conformita accettabili.

Dichiarazioni del richiedente (dichiarazione CE di verifica, dichiarazione di conformita a un tipo):

> La dichiarazione CE di verifica di un sottosistema é redatta dal richiedente ed e trasmessa insieme
alla documentazione tecnica. Le informazioni da fornire nella dichiarazione CE di verifica sono
attualmente specificate nell’allegato V della direttiva 2008/57/CE. Tuttavia, il previsto regolamento
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di esecuzione sulla dichiarazione CE di verifica sostituira tale allegato e, insieme alle sue linee guida,
fornira disposizioni piu dettagliate.
» Le dichiarazioni CE di verifica dei sottosistemi sono archiviate nell’lERADIS (si veda il capitolo 3.8.4).

» La dichiarazione di conformita al tipo e fornita dal richiedente sulla base della procedura di verifica
CE.

» Le informazioni che il richiedente deve fornire sono attualmente specificate nel regolamento (CE)
n. 201/2011. Esso sara tuttavia sostituito dal futuro regolamento di esecuzione sulla dichiarazione CE
di verifica, recante disposizioni aggiornate.

Certificati rilasciati dagli organismi notificati (ON):
» Il contenuto dei certificati CE & determinato per ciascun tipo di modulo utilizzato.
Certificati rilasciati dagli organismi designati (OD):

» Le disposizioni relative ai certificati degli ON dovrebbero applicarsi mutatis mutandis ai certificati
degli OD.

Il processo di fissazione dei requisiti e le relative prove sono di competenza del richiedente. Gli ON e gli OD
non rivestono un ruolo formale in questo processo, anche se le societa che rivestono tali ruoli possono fornire
un contributo al richiedente; in questo caso, tali societa non agiscono come ON e/o OD. L'organismo di
valutazione (CSM RA) ha il compito di valutare il processo seguito dal richiedente e le relative prove, se
richiesto dal regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione; si veda il capitolo 3.3.1.

Per quanto riguarda le condizioni di utilizzo e altre restrizioni:

» Nel caso di non conformita, i certificati degli ON/OD possono contenere solo le condizioni di utilizzo
e le altre restrizioni stabilite dal richiedente. La documentazione tecnica dovrebbe contenere
informazioni dettagliate relative alle «restrizioni o limiti e condizioni di utilizzo».

» L’ente autorizzatore dovrebbe approvare le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni.

> Una non conformita che non puo essere coperta da condizioni di utilizzo e altre restrizioni non
dovrebbe essere consentita.

» L’autorizzazione rilasciata dall’ente autorizzatore puo includere condizioni di utilizzo aggiuntive e
altre restrizioni.

> Il controllo dell’OD é gestito dallo Stato membro.

3.5.5. Metodi alternativi per le norme nazionali

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 2
> Articolo 13
> Articolo 14

| metodi alternativi per le norme nazionali:
> possono essere proposti dal richiedente;

» dovrebbero fornire un’alternativa alla metodologia di verifica (non al requisito) per le norme
nazionali, e

> non sono vincolanti.

Metodi alternativi per una norma nazionale potrebbero essere: la dimostrazione della progettazione
(calcolo), il confronto con un veicolo autorizzato simile («dimostrazione in uso»), prove o una valutazione del
rischio.
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Esistono due tipi di metodi alternativi per le norme nazionali:
1. imetodialternativi per le norme nazionali obbligatorie;

2. i metodi alternativi per i requisiti non vincolanti (ad esempio, norma EN, guida operativa) che
conferiscono una presunzione di conformita.

Il metodo alternativo di tipo (1) (per le norme nazionali obbligatorie) dovrebbe essere gestito come
«strumento di conformita nazionale accettabile»; si veda il capitolo 3.3.3.

Il metodo alternativo di tipo (2) (per un requisito non vincolante che conferisce una presunzione di
conformita) dovrebbe essere valutato dall’OD e la NSA competente potrebbe essere coinvolta. Il richiedente
decide se sia necessario coinvolgere un organismo di valutazione (CSM RA). Lo Stato membro interessato
valuta se il metodo alternativo proposto sia accettabile e informa il richiedente in tal senso.

Quando un metodo alternativo e stato accettato come descritto sopra per i metodi alternativi di tipo (1) e
di tipo (2):
» il richiedente fornisce all’lOD il metodo alternativo accettato;

> I’OD utilizza il metodo alternativo accettato per la valutazione della conformita; e

» lo Stato membro interessato indica se un metodo alternativo accettato di tipo (2) puo diventare uno
«strumento di conformita nazionale accettabile».

| metodi alternativi per le norme nazionali possono essere inclusi nell'impegno preliminare; un richiedente
puo includere un metodo alternativo unicamente nella domanda, cid comporta tuttavia un rischio
sostanziale che sia rifiutata. In assenza di un impegno preliminare, il metodo alternativo non sarebbe stato
discusso con la NSA competente. L'impegno preliminare e volontario per il richiedente, anche nel caso in
cui sia utilizzato un metodo alternativo. In ogni caso, i tempi sono conformi alle procedure applicabili (ad
esempio, come definito negli atti di esecuzione).

Informazioni supplementari sulla descrizione del processo:

» | criteri decisionali per coinvolgere un organismo di valutazione (CSM RA) possono essere elaborati
in base alla condivisione delle esperienze.

> Il CSM per la valutazione del rischio di cui all’allegato| del regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione puo essere utilizzato dal richiedente per valutare/dimostrare che il
metodo alternativo & equivalente al metodo «originale».

3.5.6. Controllo se i risultati della verifica e della valutazione possono essere accettati

Il richiedente controlla se i risultati della verifica e della valutazione di conformita possono essere accettati
sulla base degli elementi di prova.

3.5.7. Articolo 27: Correzione delle non conformita

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 7

Si presume che le norme debbano essere pienamente rispettate a meno che sia concessa la non applicazione
di una STI e, pertanto, le opzioni per il richiedente si limitano alla modifica della progettazione o delle
condizioni di utilizzo e delle altre restrizioni. Le azioni correttive possono essere ripetute fino al
conseguimento della conformita. Le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni dovrebbero essere evitate per
guanto possibile. Le possibili condizioni di utilizzo e le altre restrizioni sono descritte al capitolo 3.3.6
«Determinazione delle condizioni di utilizzo e delle altre restrizioni».
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3.6. Capitolo 5 - Fase 4: Presentazione della domanda

Affinché la domanda sia considerata completa dall’ente autorizzatore e, se del caso, dalle NSA competenti
per il settore di impiego specifico, essa dovrebbe contenere le informazioni elencate nell’allegato I. La
compilazione della domanda e del fascicolo allegato alla stessa copre tutte le attivita connesse alla raccolta
della documentazione giustificativa richiesta per la domanda.

| certificati dovrebbero contenere le condizioni di utilizzo e le altre eventuali restrizioni, come descritto nella
direttiva (UE) 2016/797.

Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Fase 4, allegato XVIII.

3.6.1. Articolo 28: Prove da esibire all’atto della presentazione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 3

> Articolo 4

> Articolo 15
> Articolo 21
> Articolo 24
> Allegato Ill
> Allegato IV

Il richiedente che redige la dichiarazione CE di verifica del sottosistema o dei sottosistemi come specificato
nell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797 (il richiedente I'immissione sul mercato di un sottosistema
mobile) & tenuto a:

» redigere la dichiarazione CE di verifica del sottosistema o dei sottosistemi, comprese le condizioni
per le interfacce con altri sottosistemi; e

» assumere la piena responsabilita per il sottosistema.

La dichiarazione CE di verifica & redatta a livello del sottosistema, si tratta quindi di un documento intermedio
nel processo che porta all’autorizzazione del tipo di veicolo e/o all’autorizzazione all'immissione del veicolo
sul mercato.

Questo approccio consentira di immettere sul mercato il sottosistema mobile senza necessita di
autorizzazione.

Tuttavia, un sottosistema mobile non puo essere utilizzato finché non & parte di un veicolo/tipo di veicolo
autorizzato. La verifica del sottosistema per quanto riguarda le interfacce con altri sottosistemi di cui
all’articolo 15, paragrafo 3, della direttiva (UE) 2016/797 richiede un controllo solo degli elementi specificati
nella STI. Ne consegue che, fintanto che le STI non specificano in modo completo lI'interfaccia controllo-
comando e segnalamento di bordo (CCS) - materiale rotabile (RST) - non si tratta di un controllo esaustivo
della compatibilita tecnica e dell'integrazione in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi, ma semmai
semplicemente di un controllo di quanto e richiesto dalle STI.

Una verifica completa della compatibilita tecnica e dell'integrazione in condizioni di sicurezza dei due
sottosistemi avviene successivamente, quando i sottosistemi sono combinati e integrati in modo da formare
un veicolo.

Sebbene |'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato sia
una fase successiva alla dichiarazione CE di verifica per il sottosistema o sottosistemi mobili, la
documentazione per I'autorizzazione si trova principalmente nella documentazione tecnica che accompagna
ciascuna dichiarazione CE di verifica.
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La «Guida blu®» (https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide %E2%80%99-
implementation-eu-product-rules-0 en) specifica, nella sezione 4.1.1, come il fabbricante puo dimostrare la
conformita ai requisiti essenziali e si applica, per analogia, ai sottosistemi e ai veicoli. Essa integra I'elenco
dei contenuti che devono rientrare nella «documentazione tecnica che accompagna la dichiarazione CE di
verifica per un sottosistema» di cui all’articolo 15, paragrafo 4, della direttiva (UE) 2016/797.

3.6.2. Articolo 29: Compilazione della documentazione allegata alla domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 15
> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 54
> Allegato IV

Per compilare il contenuto del fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione, il richiedente
I"autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato come specificato nell’articolo 21 della direttiva (UE)
2016/797 e/o I'autorizzazione del tipo di veicolo di cui all’articolo 24 della medesima direttiva, dovrebbe:

» produrre prove documentali che attestano la fissazione dei requisiti in relazione ai requisiti essenziali;
» nel caso di rinnovo dell’autorizzazione, controllare se I'autorizzazione del tipo di veicolo sia valida;

> preparare e completare il contenuto richiesto per il fascicolo di autorizzazione conformemente
all’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, comprese le
dichiarazioni CE di verifica per tutti i sottosistemi e la documentazione tecnica allegata, redatte dal
richiedente come specificato nell’articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797.

Nuova autorizzazione o estensione del settore di impiego

La documentazione supplementare prevista in caso di nuova autorizzazione o di estensione del settore di
impiego ha la stessa natura del contenuto dell’autorizzazione esistente, ma & incentrata sulla parte in cui &
necessario un aggiornamento per quanto riguarda le modifiche relative alla nuova autorizzazione o al settore
di impiego esteso. Per facilitare sia I'approntamento, sia la valutazione del fascicolo di autorizzazione, il
richiedente dovrebbe mantenere la stessa struttura del fascicolo di autorizzazione esistente, per garantire la
coerenza delle prove fornite.

Nel caso di nuova autorizzazione o di estensione del settore di impiego, il richiedente dovrebbe fornire
ulteriore documentazione pertinente all’esistente documentazione completa allegata (decisione emessa ai
sensi dell’articolo 46 e fascicolo completo allegato a tale decisione; si veda anche il capitolo 3.8.1). Questa
dovrebbe essere considerata documentazione complementare al fascicolo esistente e non nel senso che il
richiedente deve fornire tutta la documentazione utilizzata per il precedente processo di autorizzazione.

Carro destinato al trasporto di merci pericolose

Conformemente al punto 2.4, lettera d), dell’allegato IV della direttiva (UE) 2016/797, la documentazione
tecnica allegata alla dichiarazione CE di verifica predisposta dal richiedente dovrebbe contenere i certificati
di verifica rilasciati in conformita di altri atti giuridici dell’Unione.

L’articolo 21 della direttiva (UE) 2016/797 stabilisce che la dichiarazione CE di verifica fa parte della
documentazione necessaria per ottenere un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o un’autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato. Cio significa che, nel caso di un carro cisterna per il trasporto di merci,
il richiedente deve ottenere I'omologazione a norma del RID, prima di presentare la domanda di
autorizzazione del tipo di veicolo e/o di autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato.

6 Comunicazione della Commissione «Guida blu» all’attuazione della normativa UE sui prodotti 2016, 2016/C 272/01.
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L'ente autorizzatore dovrebbe applicare il processo di autorizzazione dei veicoli come descritto
nell’articolo 21 della direttiva (UE) 2016/797 e verificare la presenza di prove del fatto che 'omologazione
per la cisterna sia stata fatta conformemente al RID e che sia ancora valida per il tipo di cisterna che
equipaggia il carro in questione.

3.6.3. Articolo 30: Contenuto e completezza della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 7

> Articolo 13
> Articolo 14
> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 54

Il modulo di domanda dovrebbe contenere prove documentali che comprendano come minimo gli elementi
specificati nell’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Le informazioni da aggiungere alla documentazione originale (vale a dire la documentazione esistente o la
documentazione relativa all’autorizzazione precedente) applicabili al settore di impiego esteso dovrebbero
consistere nel fornire prove in merito a:

a) limmissione sul mercato del sottosistema o dei sottosistemi di cui il veicolo € composto (il
sottosistema materiale rotabile e il sottosistema controllo-comando e segnalamento di bordo)
conformemente all’articolo 20 della direttiva (UE) 2016/797, sulla base della dichiarazione «CE» di
verifica;

b) la compatibilita tecnica dei sottosistemi di cui alla lettera a) all’interno del veicolo, stabilita sulla base
delle pertinenti STI (casi specifici) e, se del caso, delle norme nazionali pertinenti per la non
applicazione della/e STl e dei punti in sospeso;

c) lintegrazione in condizioni di sicurezza dei sottosistemi di cui alla lettera a) all'interno del veicolo,
stabilita sulla base della/e STI pertinente/i e, se del caso, delle norme nazionali pertinenti per la non
applicazione della/e STl e dei punti in sospeso, e del CSM; e

d) la compatibilita tecnica del veicolo con la rete o le reti incluse nel settore di impiego di cui al
paragrafo 2, stabilita sulla base della/e STI pertinente/i e, se del caso, delle norme nazionali
pertinenti per la non applicazione delle STl e dei punti in sospeso, dei registri dell’infrastruttura e del
CSM per la valutazione del rischio.

Nel caso dei tipi di veicoli autorizzati a norma della direttiva 2008/57/CE o anteriormente (senza estensione
dell’ambito di applicazione delle STI), le informazioni da aggiungere alla documentazione originale per gli
aspetti di cui alle lettere b), c) e d), dovrebbero includere anche le norme nazionali applicabili per tutti i
parametri.

L'ambito di applicazione della prima serie di STI applicabili ai veicoli era limitato all’esercizio sulla rete
ferroviaria TEN (dalle STl «2002» alle STI «2011»). In questo caso, le norme nazionali sono ancora applicabili
alla rete non TEN. Si raccomanda, tuttavia, di utilizzare per quanto possibile il riconoscimento reciproco delle
norme nazionali, al fine di limitare inutili ripetizioni nei controlli.

Dal 2014 e dall’entrata in vigore della nuova serie di STI modificate (ai sensi della direttiva 2008/57/CE), le
STl applicabili ai veicoli coprono non solo la rete TEN, ma anche il resto della rete ferroviaria dell’Unione
(come indicato nell’allegato | della direttiva (UE) 2016/797). Cio implica che le restanti norme nazionali
dovrebbero coprire:
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> la compatibilita tecnica con la rete per le specificita connesse alla rete esistente e non prese in
considerazione dalle STI; e/o
» ipuntiin sospeso o i casi specifici menzionati ma non descritti nelle STI.

| casi specifici nelle STl riguardano principalmente la compatibilita tecnica con la rete. Per il settore diimpiego
esteso, i pertinenti punti in sospeso nelle STI sono quelli relativi alla compatibilita tecnica con la rete. Le
norme nazionali relative ai punti in sospeso che non riguardano la compatibilita tecnica con la rete
dovrebbero essere reciprocamente riconosciute.

3.6.4. Articolo 31: Presentazione della domanda di autorizzazione tramite lo sportello unico

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:
> Articolo 12

Tutte le domande di autorizzazione dei veicoli dovrebbero essere presentate tramite lo sportello unico di cui
al regolamento (UE) 2016/796, a prescindere da chi sara I’ente autorizzatore. Sono compresi anche i veicoli
che rientrano nell’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797, ma che non rientrano (e non sono
destinati a rientrare) nelle STI (ad esempio, tram-treni, scartamenti metrici dei binari), con I'unica eccezione
dei tram-treni per i quali la direttiva (UE) 2016/797 consente agli Stati membri di definire una procedura
specifica.

Il richiedente dovrebbe presentare la domanda di autorizzazione del tipo di veicolo/autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato tramite lo sportello unico utilizzando il modulo di domanda elettronico
e selezionare I'ente autorizzatore se il settore di impiego € limitato a uno Stato membro.

Se uno Stato membro ha adottato norme nazionali che richiedono una procedura di autorizzazione specifica
per I'autorizzazione di tram-treni (quando la direttiva (UE) 2016/797 lo consente), I’Agenzia non dovrebbe
essere coinvolta nella procedura di autorizzazione.

Se il settore di impiego riguarda piu di uno Stato membro, lo sportello unico selezionera automaticamente
I’Agenzia come ente autorizzatore. Se il settore di impiego € limitato a uno Stato membro, il richiedente pud
scegliere I'ente autorizzatore responsabile per il rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o
dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. In quest’ultimo caso, tramite lo sportello unico il
richiedente potra selezionare solo I’Agenzia e la NSA competente per il settore di impiego specifico. Le
informazioni gia presentate dal richiedente durante I'eventuale fase di impegno preliminare saranno
riutilizzate per evitare oneri aggiuntivi per il richiedente.

Se lo Stato membro non ha escluso dall’ambito di applicazione della direttiva (UE) 2016/797 e non ha quindi
adottato una particolare procedura nazionale di autorizzazione per i tram-treni, € opportuno applicare
I'articolo 21 della direttiva (UE) 2016/797. Il richiedente puo quindi scegliere I’Agenzia o la NSA nel caso di
autorizzazione per un settore di impiego limitato a uno Stato membro. Tuttavia, in questo caso le STl non
sono applicabili, mentre lo sono solo le norme nazionali; pertanto, la parte di valutazione effettuata dall’ente
autorizzatore relativa alle norme sara interamente coperta dalla valutazione delle NSA competenti per il
settore di impiego specifico.

Se la procedura di autorizzazione (a partire dalla fase di impegno preliminare, ove utilizzata) & avviata tramite
lo sportello unico, il richiedente dovrebbe selezionare I'ente autorizzatore a norma dell’articolo 21,
paragrafi 5 e 8, della direttiva (UE) 2016/797 (se il settore di impiego € limitato a una o pil reti interne a uno
Stato membro, sia che presenti la domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato all’autorita nazionale preposta alla sicurezza di tale Stato membro, sia
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che la presenti all’Agenzia). A partire dal momento di tale selezione, il richiedente non potra modificare la
propria scelta dell’ente autorizzatore, a meno che non ritiri la domanda iniziale e presenti una nuova
domanda all’altro ente autorizzatore. In tal caso, il richiedente dovrebbe ricominciare I'intero processo di
autorizzazione dall’inizio.

Solo il richiedente puo ritirare una domanda. L’ente autorizzatore deve adottare una decisione (positiva o
negativa) quando una domanda é stata presentata tramite lo sportello unico.

Nel caso di un’autorizzazione in conformita al tipo, € utile che I'ente autorizzatore sia la stessa entita che ha
rilasciato I'autorizzazione del tipo di veicolo, in quanto pu0 essere in una posizione migliore per effettuare
alcuni dei controlli descritti nell’allegato Il del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione
(per esempio, non applicazione delle STl collegate al tipo, validita dell’autorizzazione del tipo esistente, ecc.).

La domanda dovrebbe essere presentata con sufficiente anticipo rispetto al momento in cui il richiedente
chiede I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. Il
richiedente dovrebbe tener conto del fatto che i tempi massimi specificati nell’articolo 34 del regolamento
di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione potrebbero essere prorogati se, durante il controllo di
completezza della domanda, viene riscontrata una mancanza di informazioni o se viene sollevato un dubbio
giustificato (e in presenza di un accordo debitamente registrato con il richiedente per prorogare il termine).

Nella pianificazione relativa al suo progetto, il richiedente un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o
un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato deve tener conto del fatto che I'autorizzazione
rilasciata e solo una pietra miliare e che vi sono ulteriori aspetti da considerare prima che un veicolo possa
essere utilizzato come previsto. | fattori che il richiedente deve considerare nella sua pianificazione per
guando la domanda deve essere presentata dovrebbero comprendere:

» la portata dell’eventuale impegno preliminare eventualmente condotto, se del caso;

> i tempi per la presentazione della domanda e la successiva valutazione da parte dell’ente
autorizzatore;

» la complessita e/o le incertezze relative alla domanda; e

» eventuali tempi supplementari necessari per effettuare i controlli prima dell’utilizzo dei veicoli
autorizzati [controllo dell’autorizzazione, registrazione, compatibilita con l'itinerario e integrazione
nella composizione del treno dove & destinato a operare, si veda I'articolo 23 della direttiva (UE)
2016/797].

Lo sportello unico assegnera un numero di identificazione unico per ciascuna domanda, che puo essere
aggiunto a tutte le versioni stampate dei documenti relativi ai singoli casi.

3.7. Capitolo 6 - Fase 5: Trattamento della domanda
Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Fase 5, allegato XVIII.

3.7.1. Trasmissione della domanda dallo sportello unico all’ente autorizzatore (Agenzia/NSA)

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

>  Articolo 12

3.7.2. Articolo 32: Controllo della completezza della domanda
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Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

L'ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero valutare Ila
completezza della domanda e del fascicolo ad essa allegato, conformemente al capitolo 3.6.3, entro un mese
dalla data di ricezione della domanda e informare il richiedente di conseguenza.

3.7.3. Articolo 33: Conferma della ricezione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:
> Articolo 12

La risposta automatica che conferma la ricezione della domanda e del fascicolo ad essa allegato indichera
che la data di ricezione della domanda é il primo giorno lavorativo comune a tutte le autorita interessate. In
guesta fase non sara effettuato alcun controllo.

La risposta automatica che conferma la ricezione della domanda sara trasmessa dallo sportello unico:

» al responsabile del programma dell’Agenzia e al/ai punto/i di contatto della NSA del settore di
impiego, se il settore di impiego (selezionato dal richiedente) interessa piu di uno Stato membro o se
il settore di impiego interessa uno Stato membro e il richiedente ha scelto I'’Agenzia come ente
autorizzatore; oppure

» al punto di contatto della NSA se il settore di impiego interessa uno Stato membro e il richiedente ha
scelto la NSA come ente autorizzatore.

Lo sportello unico:

» aggiornera automaticamente I’elenco dei punti di contatto della domanda e del fascicolo ad essa
allegato con i dati del punto di contatto del richiedente, delle NSA competenti per il settore di
impiego specifico e del responsabile del programma dell’Agenzia (se del caso);

» fornira automaticamente agli utenti interessati I'accesso alla domanda e al fascicolo ad essa allegato;
e

» registrera automaticamente la data di presentazione della domanda e del fascicolo ad essa allegato
(la data di presentazione sara presa in considerazione dal responsabile del progetto per calcolare la
data di ricezione della domanda in una fase successiva).

| tempi (si veda il capitolo 3.7.4) decorrono dalla data di ricezione della domanda. Il responsabile del progetto
dovrebbe calcolare la data di ricezione della domanda sulla base della data di presentazione della domanda
e del fascicolo ad essa allegato (registrati presso lo sportello unico) e del primo giorno lavorativo comune alle
autorita interessate.

Per informare il richiedente (entro un mese dalla data di ricezione della domanda) del risultato della
valutazione dell’ente autorizzatore e delle NSA competenti per il settore di impiego specifico in merito alla
completezza della domanda e del fascicolo ad essa allegato (conformemente al capitolo 3.6.2) dovrebbe
essere utilizzato il modello per la conferma/rifiuto della domanda completa e del fascicolo ad essa allegato
(si veda I'allegato VI).
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3.7.4. Articolo 34: Tempi per la valutazione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
>  Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:
> Articolo 58

| tempi specificati nell’articolo 34 del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della Commissione
dovrebbero essere riconosciuti come termini massimi per lo svolgimento dei compiti e non come obiettivi.
Le parti interessate dovrebbero cercare di portare a termine i propri compiti senza inutili ritardi.

La risposta automatica che conferma la ricezione della domanda sara notificata dallo sportello unico al
richiedente, all’ente autorizzatore e alle NSA competenti per il settore di impiego specifico.

La notifica sara inviata alla persona di contatto del richiedente identificata nel modulo di domanda, in copia
all’ente autorizzatore e alle NSA competenti per il settore di impiego specifico. Lo sportello unico fornira un
link al quale consultare il fascicolo allegato alla domanda.

Il controllo della completezza dovrebbe avere luogo entro un mese dalla data di ricezione della domanda, nel
rispetto dei seguenti tempi:

> unmassimo di una settimana per I'ente autorizzatore per individuare le NSA competenti per il settore
di impiego specifico (se del caso) e trasmettere il fascicolo a tali autorita;

» un massimo di due settimane per le NSA competenti per il settore di impiego specifico (se del caso),
per sollevare eventuali problematiche riguardanti la completezza del fascicolo e per I’Agenzia per
verificarne la completezza; e

> un massimo di una settimana per I'ente autorizzatore per confermare la completezza o richiedere
informazioni aggiuntive.

L’ente autorizzatore, congiuntamente alle NSA competenti per il settore di impiego specifico, pud sospendere
la domanda se le informazioni fornite sono incomplete ai sensi dell’articolo 34, paragrafo 4, del regolamento
di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione. La valutazione della domanda (e il termine di quattro mesi
per la valutazione) inizieranno dalla presentazione di tutte le informazioni mancanti da parte del richiedente.

La valutazione della domanda dovrebbe essere effettuata dall’ente autorizzatore e dalle NSA competenti per
il settore di impiego specifico, per fornire una garanzia ragionevole che il richiedente e gli operatori che lo
sostengono abbiano adempiuto i loro obblighi e le loro responsabilita nelle fasi di progettazione, produzione,
verifica e convalida del veicolo e/o del tipo di veicolo, al fine di garantire la conformita con i requisiti essenziali
della legislazione applicabile in modo tale che il veicolo possa essere immesso sul mercato e possa essere
usato nel settore di impiego del tipo di veicolo conformemente alle condizioni di utilizzo e alle altre restrizioni
specificate nella domanda.

Il completamento della procedura sara controllato tramite lo sportello unico a partire dalla data della risposta
automatica che conferma la ricezione della domanda. In tutti i casi di autorizzazione, ad eccezione
dell’autorizzazione in conformita al tipo, I'ente autorizzatore dovrebbe rispettare i seguenti termini:

> Entro un mese dalla data di ricezione della domanda, valutare se il fascicolo allegato alla domanda e
le eventuali prove documentali richieste siano completi. Il richiedente dovrebbe essere informato di
conseguenza.
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> Se il fascicolo allegato alla domanda € completo, adottare la decisione finale relativa al rilascio
dell’autorizzazione del tipo di veicolo/dell’autorizzazione all’'immissione del veicolo sul mercato entro
quattro mesi dalla conferma della completezza della domanda.

» Se il fascicolo allegato alla domanda non & completo, adottare la decisione finale relativa al rilascio
dell’autorizzazione del tipo di veicolo/dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato entro
quattro mesi dalla presentazione delle informazioni necessarie da parte del richiedente.

Per I'autorizzazione in conformita al tipo, la decisione dovrebbe essere emessa entro un mese dalla data di
ricezione della domanda.

Dopo il completamento del riconoscimento/rifiuto della domanda completa e del fascicolo ad essa allegato,
come descritto nel capitolo 3.7.3, I'ente autorizzatore dovrebbe, in coordinamento con le NSA competenti
per il settore di impiego specifico ed entro quattro mesi dalla conferma della ricezione della domanda
completa:

» definire 'ambito di valutazione;
» effettuare la valutazione; e
» formulare la propria raccomandazione per la decisione finale.

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico possono chiedere, ciascuno per
la propria parte nel corso della valutazione, informazioni e chiarimenti supplementari, compresi anche
eventuali casi di non conformita. Tali richieste:

» dovrebbero sempre specificare i tempi per la risposta (adeguati alla complessita dell’argomento); e

> non dovrebbero sospendere i tempi per la valutazione, a meno che non vengano sollevati dubbi
giustificati che ostano all’effettuazione della valutazione, o di parti della stessa.

Si tratta di un meccanismo che consente al richiedente di fornire prove supplementari (per risolvere le
problematiche individuate durante la valutazione) senza sospendere i tempi per la valutazione. E un caso
diverso dal dubbio giustificato, in cui i tempi di valutazione possono essere sospesi se vi & un accordo
debitamente registrato con il richiedente.

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero essere quanto piu
possibile specifici, per aiutare il richiedente a comprendere il livello di dettaglio richiesto nella risposta, senza
imporre I'azione o le azioni a rimedio.

Per essere considerata soddisfacente, la risposta scritta del richiedente dovrebbe essere tale da risolvere i
dubbi espressi e dimostrare che le soluzioni proposte soddisferanno i requisiti. Essa dovrebbe includere un
nuovo testo e/o una riformulazione volta a sostituire quanto era insoddisfacente nella domanda, con una
spiegazione circa il modo in cui affronta le carenze individuate. Il richiedente puo, inoltre, fornire informazioni
pertinenti a supporto, nonché modificare/aggiungere testo pertinente al testo contenuto nella domanda. Se
I’ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico non condividono le misure e/o
i tempi proposti, dovrebbero contattare prontamente il richiedente per risolvere il problema.

Poiché non & possibile prevedere, ai fini della valutazione, quando un dubbio giustificato potrebbe essere
sollevato, né i tempi necessari per gestirlo, la tempistica non & stata specificata. Tuttavia, laddove I'ente
autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico abbiano un dubbio giustificato,
dovrebbero immediatamente sollevarlo e gestirlo.

3.7.5. Articolo 35: Comunicazioni nel corso della valutazione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 21
>  Articolo 24
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Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 12

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero prevedere che il
personale competente necessario sia messo a disposizione per consentire il completamento del processo di
autorizzazione nei tempi previsti. E opportuno che tale personale sia presente al piu tardi entro una
settimana dalla data di ricezione della domanda. Le informazioni relative al personale competente assegnato
alla procedura dovrebbero essere registrate presso lo sportello unico.

Le informazioni registrate presso lo sportello unico dovrebbero includere i recapiti degli esperti dell’ente
autorizzatore e delle NSA competenti per il settore di impiego specifico, al fine di facilitare il lavoro di
coordinamento tra le diverse parti o anche all'interno di un’organizzazione. Presso ciascuna autorita
dovrebbe essere nominata una persona di riferimento, secondo il caso. Tale informazione dovrebbe essere
resa nota al richiedente.

Il richiedente potra contattare la squadra di autorizzazione tramite un apposito modulo. Tale modulo
indirizzera la richiesta alla persona di contatto competente. A tal fine, il modulo di contatto distinguera tra le
domande sulle parti riguardanti le STl e quelle relative alle pertinenti norme nazionali della domanda (in base
al settore di impiego selezionato).

Per un orientamento sull’utilizzo del registro delle criticita si veda il capitolo 3.7.11.

3.7.6. Articolo 36: Gestione delle informazioni riguardanti la valutazione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
>  Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 12

Gestione delle informazioni

Tutti i documenti di lavoro intermedi, compresa la corrispondenza informale con il richiedente, possono
essere archiviati presso lo sportello unico.

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico restano liberi di creare un proprio
sistema di gestione delle informazioni, coerente con il processo proposto (ad esempio, definendo una politica
di stoccaggio, compresi il periodo di conservazione e il luogo di stoccaggio), in particolare per gestire i
documenti di lavoro intermedi e la corrispondenza informale.

3.7.7. Articolo 37: Coordinamento tra I’ente autorizzatore e le autorita nazionali di sicurezza competenti per
lo specifico settore di impiego ai fini della valutazione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 14, paragrafo 10
> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:
> Articolo 12
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Coordinamento tra I’ente autorizzatore e le autorita nazionali di sicurezza competenti per lo specifico
settore di impiego

Le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero tenere conto della classificazione delle
norme nazionali e del riconoscimento transnazionale di cui all’articolo 14, paragrafo 10, della direttiva (UE)
2016/797 (nonché dell’atto esecuzione di cui a tale articolo) e adottare le modalita necessarie a norma
dell’articolo 37, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione. Cio dovrebbe
avere lo scopo di evitare duplicazioni delle valutazioni per le norme nazionali classificate come equivalenti
per gli Stati membri interessati e il settore di impiego. Per le norme nazionali equivalenti, le NSA competenti
per il settore di impiego specifico dovrebbero applicare il principio del riconoscimento reciproco per i
seguenti aspetti della valutazione, elencati nell’allegato Il del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione: punti 5, 6, 7,9, 10, 12 e 13. Le modalita dovrebbero tenere in considerazione:

» il raggruppamento logico degli aspetti e delle norme nazionali da valutare, ossia, pud essere utile per
effettuare la valutazione di un tema specifico;

» lalingua della documentazione fornita dal richiedente allo scopo di ridurre la necessita di traduzione;
e

» laripartizione del carico di lavoro e altri aspetti della pianificazione.
Le modalita dovrebbero come minimo descrivere:

> quale NSA competente per il settore di impiego € responsabile per i diversi aspetti della valutazione,
nel caso in cui la valutazione di un parametro con norme nazionali equivalenti sia condivisa da diverse
NSA competenti per il settore di impiego specifico; e

» la pianificazione e il coordinamento delle valutazioni.

Le modalita dovrebbero essere documentate e concordate con le NSA competenti per il settore di impiego
specifico e successivamente comunicate al richiedente e all’ente autorizzatore tramite lo sportello unico.

L’ente autorizzatore puo decidere di coordinarsi con le NSA competenti per il settore di impiego specifico,
compresa I'organizzazione di incontri diretti, a seconda del livello di avanzamento del fascicolo allegato alla
domanda.

Se vi sono questioni significative da sollevare, I'ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di
impiego specifico possono chiedere di incontrare il richiedente, allo scopo di evitare molteplici scambi di
corrispondenza per risolvere questioni in sospeso.

L’ente autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero confermare con il
richiedente un’eventuale data prestabilita o, in alternativa, fissare una data. In entrambi i casi, la conferma
dovrebbe essere inviata tramite lo sportello unico con richiesta di conferma di ricezione. La conferma
dovrebbe contenere i dettagli delle questioni che destano preoccupazioni.

Se I'incontro e ritenuto necessario, gli obiettivi dovrebbero essere fissati come segue:
» assicurarsi che il richiedente abbia compreso chiaramente gli ambiti di non conformita individuati;
» discutere delle misure necessarie per porre rimedio a tali problemi; e

» convenire in merito alla natura di ulteriori informazioni e di eventuali prove giustificative da fornire
(piano d’azione).

Eventuali divergenze d’opinione tra gli esperti (compresi gli esperti appartenenti alla stessa entita)
dovrebbero essere registrate nel fascicolo di valutazione.

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero concludere, non piu
tardi di una settimana dalla fine del periodo di valutazione di quattro mesi, ciascuna per la parte di sua
competenza, che la domanda soddisfa tutti i requisiti o che non sono probabili ulteriori progressi
nell’ottenere risposte soddisfacenti alle questioni in sospeso e quindi registrare, tramite lo sportello unico, i
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risultati delle rispettive valutazioni, comprese eventuali divergenze di opinione e la raccomandazione per il
rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo/autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato (si vedano
i modelli per i fascicoli di valutazione, allegati da IX a XI).

3.7.8. Articolo 38: Valutazione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

>  Articolo 21
>  Articolo 24

Per avere una garanzia ragionevole (si veda il capitolo 3.2.2.12) che il richiedente e gli operatori che lo
sostengono abbiano adempiuto i loro obblighi e le loro responsabilita, I'ente autorizzatore e le NSA
competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero essere soddisfatti:

» dell’efficacia del processo seguito dal richiedente e dagli operatori che lo sostengono; e
» della coerenza, completezza e pertinenza della documentazione fornita dal richiedente.

| requisiti per la valutazione della domanda, che deve essere effettuata dall’ente autorizzatore e dalle NSA
competenti per il settore di impiego specifico, sono specificati negli allegati Il e lll [ai sensi degli articoli 39
e 40 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione]. Le diverse parti della domanda
richiedono approcci diversi per il controllo. Ad esempio:

» Lapresentazione & completa? Il richiedente ha incluso tutto quello che ha dichiarato di avere incluso?

» | requisiti definiti sono stati rispettati esplicitamente? Cid comprende i requisiti per i firmatari e le
strutture dei documenti in conformita con i requisiti giuridici dell’Unione, per elementi come le
dichiarazioni CE di verifica.

»  Gli elementi della domanda rientrano nel periodo di validita? Molti aspetti della domanda hanno
periodi di validita limitati, come I'accreditamento degli organismi di valutazione della conformita, la
validita dei certificati CE, ecc.

» | riferimenti incrociati sono coerenti? Le domande sono documenti complessi e non & raro che
elementi come i certificati siano aggiornati in una parte della domanda, ma non in un’altra. Se esiste
un documento di riferimento per 'impegno preliminare, la domanda & coerente con lo stesso?

» Le norme selezionate e la scelta del caso di autorizzazione sono valide? Valutare se I'ambito di
applicazione della norma sia compatibile con il modo in cui viene utilizzato nella domanda. E stata
sostituita? Le non conformita alle norme obbligatorie applicabili sono trattate in modo adeguato e le
soluzioni alternative sono in grado di controllare in modo completo gli eventuali rischi associati? Si
noti che, nel caso di non conformita con una norma, spetta all’ente autorizzatore/alle NSA
competenti per il settore di impiego specifico valutare le eventuali soluzioni alternative; i risultati di
un organismo di valutazione (CSM RA) dovrebbero essere tenuti in considerazione, tuttavia,
quest’ultimo non puo decidere in merito alle soluzioni alternative da applicare. Si veda anche il
capitolo 3.5.7 di queste linee guida, relativo all’articolo 27 «Correzione delle non conformita» del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

» Untipo di veicolo esistente, se utilizzato, & ancora pertinente e dispone di un’autorizzazione del tipo
di veicolo valida? Cio puo essere influenzato da modifiche delle regole e delle norme applicabili al
tipo di veicolo esistente e da differenze nelle caratteristiche del tipo di veicolo per il quale viene
presentata una domanda, rispetto al tipo di veicolo utilizzato come base.

» | processi sono stati applicati correttamente? Cio richiede la considerazione degli elementi definiti
dei processi e la partecipazione dei soggetti corretti. Il valutatore dovrebbe confermare che
I'applicazione, ad esempio, di un procedimento di valutazione del rischio puo portare a una serie di
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risultati ragionevoli e che la richiesta non dovrebbe essere respinta, a condizione che le conclusioni
proposte rientrino giustificatamente in tale serie di risultati.

»  Esistono prove a supporto delle asserzioni? Ad esempio, nel caso in cui sia stata dichiarata la
conformita con una regola/norma, il valutatore puo scegliere di rivedere la completezza delle prove
a supporto, quale indicatore della corretta applicazione dei processi di valutazione.

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico non dovrebbero:

» ripetere o duplicare le attivita svolte da altri soggetti [ad esempio ON, OD, organismo di valutazione
(CSM RA)]; e

» utilizzare la procedura di autorizzazione per controllare o valutare la competenza degli organismi di
valutazione della conformita.

Se una NSA competente per il settore di impiego viene a conoscenza di quelle che considera scarse
prestazioni da parte degli organismi di valutazione della conformita, essa dovrebbe:

» portare questo fatto all’attenzione dell’ente autorizzatore.

Se I’ente autorizzatore viene a conoscenza di quelle che considera scarse prestazioni da parte degli organismi
di valutazione della conformita, esso dovrebbe:

» portare questo fatto all’attenzione dell’organismo di valutazione interessato;

» portare questo fatto all’attenzione dell’organismo di supervisione/ accreditamento/ controllo della
competenza dell’organismo di valutazione della conformita;

» portare questo fatto all’attenzione delle NSA competenti per il settore di impiego specifico; e

» decidere se sia necessario applicare un livello di controllo piu elevato a parti del processo di verifica
e di valutazione svolto da tale organismo di valutazione della conformita.

3.7.9. Articolo 39: Valutazione della domanda da parte dell’ente autorizzatore

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
>  Articolo 24

Controllo della metodologia applicata per la fissazione dei requisiti (applicabile solo nel caso in cui non si
tratti di una metodologia standardizzata)

Per quanto riguarda la metodologia per la fissazione dei requisiti, I’ente autorizzatore dovrebbe valutare la
metodologia utilizzata dal richiedente nel caso in cui si tratti di una metodologia non standardizzata [esempi
di metodologie standardizzate per la fissazione dei requisiti sono il regolamento di esecuzione (UE)
n. 402/2013 della Commissione, la norma EN 50126]. Il controllo da parte dell’ente autorizzatore della
metodologia applicata per la fissazione dei requisiti dovrebbe basarsi sui criteri di cui all’allegato Il del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Controllo della completezza, pertinenza e coerenza delle prove sulla base della metodologia applicata per
la fissazione dei requisiti

L'ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero effettuare un
controllo di alto livello’ (vale a dire una verifica della completezza, della pertinenza e della coerenza) delle
prove sulla base della metodologia utilizzata per la fissazione dei requisiti, che dovrebbero fare parte del

7 Alto livello e basso livello sono termini generalmente utilizzati per classificare, descrivere e indicare gli obiettivi specifici di
un’operazione sistematica. | controlli di alto livello si riferiscono a valutazioni di natura piu astratta e relative agli obiettivi generali
e alle caratteristiche sistemiche. | controlli di basso livello comportano valutazioni individuali piu specifiche, incentrate sui
dettagli.
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fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione per i casi di prima autorizzazione, nuova autorizzazione e
settore di impiego esteso.

Non & previsto che I'ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico debbano
effettuare un controllo esaustivo di tutte le prove a sostegno della fissazione dei requisiti/valutazione dei
rischi effettuate dal richiedente per gli aspetti non legati alla sicurezza, per i quali non esiste una valutazione
indipendente effettuata da un organismo di valutazione (CSM RA).

Il suo ruolo dovrebbe essere pil sistemico, incentrato sul processo seguito dal richiedente per fissare e
soddisfare i requisiti; a tal fine I’ente autorizzatore potrebbe dover controllare in dettaglio alcune delle prove
a sostegno. L'ampiezza e la portata dei controlli sono descritte negli allegati Il e lll del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Se il processo di gestione del rischio stabilito nell’allegato | del regolamento (UE) n. 402/2013 é stato usato
come metodologia di fissazione dei requisiti

Se il processo di gestione del rischio descritto nell’allegato | del regolamento (UE) n.402/2013 ¢ la
metodologia usata per la fissazione dei requisiti, I'ente autorizzatore dovrebbe incentrare I'attenzione sulla
verifica:

» che la dichiarazione del proponente [articolo 16 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013
della Commissione] sia firmata e comprovi che tutti gli eventi pericolosi individuati e i rischi associati
risultino controllati; e

» che la dichiarazione di valutazione [articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della
Commissione] comprovi la dichiarazione.

Se come metodologia di fissazione dei requisiti & stata usata una metodologia diversa dal processo di
gestione del rischio stabilito nell’allegato | del regolamento (UE) n. 402/2013 (ove consentito)

L’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero controllare le prove
dell’applicazione della metodologia secondo i criteri di cui agli allegati Il e lll del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione, ciascuno per la parte di valutazione che gli compete (limitatamente alle
norme nazionali nel caso delle NSA competenti per il settore di impiego specifico):

» La definizione del sistema € completa e coerente con la progettazione del veicolo?
» L'individuazione e la classificazione degli eventi pericolosi & coerente e plausibile?
»  Tutti i rischi sono stati gestiti e attenuati correttamente?
» La gestione degli eventi pericolosi & strutturata e coerente nel corso della procedura?
y  ecc.
Informazioni pertinenti registrate a norma dell’articolo 8, paragrafo 2
Se I’ente autorizzatore & I’Agenzia, le NSA competenti per il settore di impiego specifico controllano se sono

state registrate informazioni pertinenti a norma dell’articolo 8, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione e ne tengono conto nelle loro valutazioni.

Se I'ente autorizzatore e la NSA, non vi sono NSA competenti per il settore di impiego specifico coinvolte
nella valutazione. In tal caso, I'ente autorizzatore (NSA) dovrebbe controllare se sono state registrate
informazioni pertinenti a norma dell’articolo 8, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione e tenerne conto nella sua valutazione della domanda.

Legislazione che non riguarda il settore ferroviario

La direttiva (UE) 2016/797 impone al richiedente I'obbligo di garantire il rispetto di tutta la pertinente
normativa dell’Unione (per un riferimento a un elenco informativo della pertinente normativa dell’Unione si
veda il capitolo 3.3.1 di queste linee guida). Cio fa parte del processo di fissazione dei requisiti, per garantire
che tutti i rischi siano adeguatamente coperti e ricondotti ad una pertinente misura di attenuazione. La
voce 8.6 dell’allegato Il «Elementi valutati dall’ente autorizzatore» include un controllo in tal senso da parte
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dell’ente autorizzatore. Al fine di fornire una «garanzia ragionevole» che il richiedente abbia adempiuto le
proprie responsabilita e i propri obblighi, I'ente autorizzatore dovrebbe controllare che si sia tenuto conto di
altre norme legislative dell’UE, esaminando la coerenza tra i risultati del processo di fissazione dei requisiti e
la/e dichiarazione/i CE di verifica. L'ente autorizzatore non & tenuto a garantire che tutte le pertinenti
normative dell’Unione siano state determinate e soddisfatte; questa & responsabilita del richiedente.

Alcune norme nell’ambito del «diritto dell’Unione pertinente» non sono applicabili alle ferrovie. Tuttavia,
alcune altre norme dell’UE che non sono specifiche per il settore ferroviario devono comunque essere
rispettate [ad esempio, il regolamento (CE) n. 1907/2006 REACH, la direttiva 2014/30/UE sulla compatibilita
elettromagnetica, il regolamento (UE) 2016/1628 sulle emissioni delle macchine mobili non stradali, ecc.].

3.7.10. Articolo 40: Valutazione della domanda da parte delle autorita nazionali di sicurezza competenti per
il settore di impiego specifico

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 6

> Articolo 14
> Articolo 21
> Articolo 24

Il ruolo delle NSA per il settore di impiego specifico
Le NSA per il settore di impiego dovrebbero:

» Per le norme nazionali pertinenti, controllare la completezza, la pertinenza e la coerenza della
domanda rispetto alla compatibilita tecnica del veicolo con la rete nel settore di impiego specificato
dal richiedente.

» Rispondere alle consultazioni avviate dalla NSA di uno Stato confinante in relazione a veicoli
provenienti dallo Stato confinante che circolano verso stazioni vicine alla frontiera.

» Rilasciare autorizzazioni prowvvisorie ai fini dell’utilizzo del veicolo per veicolo per prove sulla rete, se
necessario. Adottare misure al fine di garantire che le prove sulla rete siano effettuate.

Modalita necessarie al fine di prendere in considerazione la classificazione delle norme nazionali e il
riconoscimento transnazionale

Per gli aspetti non valutati in ragione delle modalita di cui all’articolo 37, paragrafo 1, del regolamento di
esecuzione (UE)2018/545 della Commissione (si vedano anche gli orientamenti nel capitolo 3.7.7), &
sufficiente che nel rapporto di valutazione rilasciato dalla NSA competente per il settore di impiego specifico
sia fatto riferimento a tali modalita.

Controllo della completezza, pertinenza e coerenza delle prove sulla base della metodologia applicata per
la fissazione dei requisiti

Le NSA competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero effettuare un controllo di alto livello delle
prove sulla base della metodologia utilizzata per la fissazione dei requisiti solo se come metodologia di
fissazione dei requisiti & stata usata una metodologia diversa dal processo di gestione del rischio stabilito
nell’allegato | del regolamento (UE) n. 402/2013 e solo per le norme nazionali per il settore di impiego in
questione, come specificato nell’allegato Il del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione.

Condivisione delle esperienze

Nelle loro valutazioni, le NSA competenti per il settore di impiego specifico, in aggiunta agli aspetti specificati
nell’allegato Ill, dovrebbero controllare se sono state registrate informazioni pertinenti a norma
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dell’articolo 8, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione e tenerne conto
nelle loro valutazioni. Se vengono sollevate problematiche in relazione alla condivisione delle esperienze,
registrate a norma dell’articolo 8, paragrafo2, del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione, tali problematiche dovrebbero essere annotate nel registro delle criticita (si veda il
capitolo 3.7.11). Cio garantira che anche gli altri membri della squadra di valutazione abbiano accesso alle
informazioni.

Le informazioni derivanti dall’esperienza maturata registrate a norma dell’articolo 8, paragrafo 2, del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione possono fornire informazioni e conoscenze
sulle prestazioni di tipi di veicoli gia autorizzati e sui loro sistemi componenti, per orientare la valutazione
delle domande. Vi possono essere diverse fonti di condivisione delle esperienze registrate a norma
dell’articolo 8, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Le attivita di controllo svolte dalle NSA possono costituire una delle fonti di condivisione delle esperienze
pertinenti registrate a norma dell’articolo 8, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione, per quanto riguarda I'autorizzazione del tipo di veicolo/I’autorizzazione all'immissione del
veicolo sul mercato. L'utilizzo da parte delle NSA delle informazioni e delle conoscenze acquisite dalle attivita
di controllo fornisce un mezzo per valutare I'efficacia dei processi del richiedente per la progettazione, la
produzione, la verifica e la convalida del tipo di veicolo/veicolo.

| fabbricanti di veicoli, i principali richiedenti I’autorizzazione del tipo di veicolo/autorizzazione all’'immissione
del veicolo sul mercato, non sono al centro delle attivita di controllo da parte delle NSA. Tuttavia, € probabile
che le attivita di controllo delle imprese ferroviarie forniscano alle NSA conoscenze sui veicoli utilizzati dalle
imprese ferroviarie, pertinenti per la valutazione delle domande di autorizzazione del tipo di
veicolo/autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. Di particolare interesse saranno le attivita
reattive risultanti da problemi con i veicoli, quali incidenti, inconvenienti o gravi interruzioni del servizio.

La condivisione delle esperienze potrebbe riguardare veicoli esistenti che utilizzano la stessa piattaforma di
progettazione utilizzata per la domanda oggetto della valutazione, oppure riferirsi a sistemi in uso su veicoli
esistenti. Anche se i veicoli possono essere assemblati da costruttori diversi, molti dei sistemi montati sugli
stessi saranno dello stesso fornitore. La comprensione delle tematiche comuni consentira di dare priorita agli
elementi considerati come parte della valutazione della domanda. Tali tematiche comuni possono riguardare
anche l'interazione del veicolo con l'infrastruttura.

3.7.11. Articolo 41: Classificazione delle problematiche

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Registrazione delle problematiche nel registro delle criticita

Durante la valutazione della domanda, I’ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego
specifico potrebbero individuare questioni in cui il contenuto della domanda non e chiaro, presenta
problematiche derivanti dalle informazioni pertinenti registrate a norma dell’articolo 8, paragrafo 2, del
regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della Commissione, o manca di elementi di prova. Tali
problematiche richiederanno una risposta da parte del richiedente.

Nel registro delle criticita dovrebbero essere annotati tutti gli aspetti risultanti dalla valutazione dei quali si
dovrebbe tenere conto ai fini della decisione e non solo gli aspetti che impedirebbero all’ente autorizzatore
di adottare la decisione di rilasciare ’autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del
veicolo sul mercato.
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Eventuali problemi redazionali o di presentazione, o errori tipografici, non dovrebbero costituire motivo per
asserire che il richiedente non ha dimostrato la conformita, a meno che pregiudichino la chiarezza delle prove
fornite dallo stesso.

Il richiedente puo0 rispondere a una questione tramite lo sportello unico, ad esempio caricando un
documento, fornendo informazioni aggiuntive, ecc.

Quando la squadra di valutazione € composta da piu valutatori, & probabile che il richiedente riceva richieste
identiche o simili in relazione a questioni individuate dai diversi valutatori. Il registro delle criticita dello
sportello unico pud contribuire a evitare che la stessa problematica venga sollevata piu volte da valutatori
diversi. Prima di sollevare una questione, il valutatore dovrebbe consultare il registro delle criticita per
verificare se la problematica sia gia stata registrata da un altro valutatore.

La registrazione e la classificazione delle problematiche costituiscono una parte importante delle valutazioni
effettuate dall’ente autorizzatore e dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico. Al fine di
assistere i valutatori nel loro lavoro, lo sportello unico prevede la funzionalita di precompilazione dei rispettivi
fascicoli di valutazione, utilizzando le informazioni pertinenti dal registro delle criticita. | valutatori possono
modificare le informazioni precompilate nei fascicoli di valutazione.

Classificazione delle problematiche

Le problematiche potranno variare in termini di gravita e la classificazione € uno strumento utile per
contribuire a risolverle in modo adeguato. Ogni categoria di problematica richiedera un approccio diverso.
La descrizione delle problematiche riflette cid che accadrebbe se il richiedente non fornisse le informazioni
aggiuntive (ad esempio, una problematica di «tipo 3» puo essere infine chiusa senza condizioni e restrizioni
di utilizzo).

Quando una problematica viene creata e classificata, 'ente autorizzatore e/o le NSA per il settore di impiego
effettuano una valutazione preliminare.

Problematica di «tipo 1»:
> Un aspetto della domanda non & chiaro. Il richiedente ¢ invitato a chiarirlo.
» Il richiedente fornisce una risposta.
»  Se la risposta risolve con successo I'incertezza, la questione e «chiusa».

» Se larisposta non risolve la situazione, o non vi e risposta, la questione é classificata come «questione
pendente». Il richiedente puo essere invitato a chiarire ulteriormente.

» La mancata chiusura di una problematica di «tipo 1» non costituisce motivo di rifiuto di una
domanda. Se la problematica non é chiusa in modo soddisfacente, I'ente autorizzatore utilizzera il
proprio giudizio per procedere alla valutazione utilizzando le informazioni disponibili.

Problematica di «tipo 2»:

» Richiede una modifica del fascicolo di domanda o un’azione marginale da parte del richiedente. Il
richiedente ne € informato.

» L’azione e lasciata al richiedente.

» Il richiedente fornisce una risposta contenente la modifica del fascicolo o il risultato dell’azione che
ha intrapreso.

» Se la risposta contiene una soluzione soddisfacente, la questione & «chiusa».

» Se larisposta non risolve la questione, o non vi e risposta, la questione & classificata come «questione
pendente».
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La mancata chiusura di una problematica di «tipo2» non costituisce motivo di rifiuto di una
domanda. Se la problematica non é chiusa in modo soddisfacente, I'ente autorizzatore utilizzera il
proprio giudizio per procedere alla valutazione utilizzando le informazioni disponibili.

Problematica di «tipo 3»:

)

Richiede una modifica del fascicolo di domanda da parte del richiedente (non conformita). Per
adottare la decisione di rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o dell’autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato sono richieste condizioni di utilizzo pil restrittive e altre
restrizioni.

Il richiedente & invitato a proporre le azioni da intraprendere (condizioni di utilizzo piu restrittive e
altre restrizioni).

Il richiedente presenta una proposta scritta relativa alle condizioni di utilizzo piu restrittive e alle altre
restrizioni da applicare.

L’entita che ha sollevato la problematica, I'ente autorizzatore o la NSA per il settore di impiego, valuta
la proposta.

Se soddisfacente, la proposta di condizioni pil restrittive o altre restrizioni costituisce parte della
domanda. La questione € «chiusa», la valutazione procede e il problema non osta piu all’'adozione
della decisione di rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o dell’autorizzazione all'immissione
del veicolo sul mercato.

Se insoddisfacente, la proposta e respinta. Il problema rimane «questione pendente» e il richiedente
e invitato a presentare ulteriori proposte.

Se non & possibile trovare una proposta soddisfacente relativa a condizioni di utilizzo piu restrittive
e altre restrizioni, la domanda sara considerata essenzialmente incompleta e sara rifiutata.

Problematica di «tipo 4»:

)

Richiede una modifica del fascicolo di domanda da parte del richiedente (non conformita). La
problematica deve essere risolta prima che sia adottata la decisione di rilascio dell’autorizzazione del
tipo di veicolo e/o dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. Puo costituire la base
di un dubbio giustificato, come specificato nell’articolo 42 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione. Per un orientamento sui dubbi giustificati, si vedano i
capitoli 3.2.2.7 € 3.7.12.

Il richiedente € invitato a proporre azioni da intraprendere per risolvere il problema.

Il richiedente presenta una proposta scritta in merito alle azioni da intraprendere per risolvere la
problematica e ai tempi necessari per presentare la modifica per il fascicolo di domanda.

L’entita che ha sollevato la problematica, I'ente autorizzatore o la NSA per il settore di impiego, valuta
la proposta.

Se soddisfacente, I'entita che ha sollevato il problema informa il richiedente e stabilisce un termine
entro il quale il richiedente deve fornire la modifica del fascicolo di domanda.

Se insoddisfacente, I'entita che ha sollevato il problema informa il richiedente dei motivi per cui la
proposta & insoddisfacente e il problema & classificato come «questione pendente». Il richiedente
dovrebbe presentare una proposta modificata tenendo conto dei motivi addotti.

Il richiedente presenta la modifica del fascicolo di domanda conformemente alla proposta accettata.

Se soddisfacente, la modifica & inclusa nel fascicolo di domanda. La questione e «chiusa», la
valutazione procede e il problema non osta piu all’'adozione della decisione di rilascio
dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato.
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> Se non e soddisfacente, la modifica non & inclusa nel fascicolo di domanda. Il problema rimane
«questione pendente» e il richiedente e invitato a presentare ulteriori modifiche del fascicolo di
domanda.

> Se il richiedente non ha presentato una modifica nei tempi stabiliti dall’entita che ha sollevato la
problematica, la modifica non sara trattata e il problema restera «questione pendente».

| problemi di «tipo 3» possono risolversi in un’autorizzazione con condizioni e restrizioni di utilizzo al termine
del periodo di valutazione se il richiedente fornisce le informazioni pertinenti; € possibile che le informazioni
aggiuntive fornite dal richiedente consentano di chiudere la questione senza condizioni di utilizzo aggiuntive
e altre restrizioni.

Se le questioni di «tipo 4» non possono essere chiuse prima della scadenza del termine definito per la
valutazione - o del termine esteso se e stato sollevato un dubbio giustificato e il periodo di tempo é stato
prorogato tramite un accordo debitamente registrato con il richiedente - la domanda sara considerata
essenzialmente incompleta e rifiutata. Per questa categoria di problemi non & possibile, in linea di principio,
definire condizioni di utilizzo aggiuntive e altre restrizioni che consentono il rilascio dell’autorizzazione
(diversamente sarebbe stata inizialmente classificata come problematica di «tipo 4»). Tuttavia, dopo
un’ulteriore analisi della questione e una discussione con il richiedente, un problema di «tipo 4» potrebbe
essere chiuso con I'applicazione di condizioni di utilizzo e altre restrizioni.

3.7.12. Articolo 42: Dubbio giustificato

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Dubbio giustificato

La definizione di dubbio giustificato & descritta nel capitolo 3.2.2.7 (compreso un chiarimento su come i
problemi di «tipo 4» si correlano ai dubbi giustificati).

Un dubbio giustificato puo essere individuato nel corso delle valutazioni effettuate dall’ente
autorizzatore/dalla NSA competente per il settore di impiego specifico e puo riguardare i seguenti aspetti:

» il soddisfacimento dei requisiti essenziali durante le diverse fasi del processo (progettazione,
fabbricazione, verifica e convalida) da parte del richiedente e degli operatori che lo sostengono, al
fine di garantire la conformita con tutta la legislazione pertinente;

» gli aspetti della progettazione che potrebbero ostare all’utilizzo in condizioni di sicurezza del veicolo
nel settore di impiego, se utilizzato in conformita alle condizioni definite e previste per I'utilizzo e alle
altre restrizioni;

» il processo seguito dal richiedente e dagli operatori che lo sostengono. Per questi ultimi si tratta, in
particolare, di questioni riguardanti le competenze e il lavoro svolti dal’ON, dal’OD e/o dall’autorita
di valutazione (CSM RA), e che possono essere motivo di limitazione, sospensione o revoca della
notifica come specificato nell’articolo 39, paragrafo 1, della direttiva (UE) 2016/797 o che giustificano
misure a norma dell’articolo 11, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione n. 402/2013/UE della
Commissione;

» la coerenza e la pertinenza della documentazione fornita;
» non conformita a norma dell’articolo 26, paragrafo 2, della direttiva 2016/797/CE; e/o

» le informazioni pertinenti registrate a norma dell’articolo 8, paragrafo2, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.
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Il dubbio giustificato sollevato dovrebbe essere debitamente comprovato con informazioni dettagliate sulle
questioni che, secondo I'ente autorizzatore/la NSA competente per il settore di impiego specifico, non sono
state adeguatamente prese in considerazione nella domanda. Tali dettagli dovrebbero essere specifici e
identificare chiaramente le parti del fascicolo di domanda inadeguate.

| mezzi utilizzati per risolvere il dubbio giustificato sono di competenza del richiedente. L'ente
autorizzatore/la NSA competente per il settore di impiego specifico sono tenuti a descrivere il fondamento
del dubbio giustificato in modo che al richiedente sia chiaro cosa occorre fare per eliminare il dubbio, senza
imporre una soluzione.

Nel caso in cui I'ente autorizzatore/le NSA competenti per il settore di impiego specifico sollevino un dubbio
giustificato e il richiedente, tramite un accordo debitamente registrato con I'ente autorizzatore, concordi
sulla necessita di fornire ulteriori informazioni, il richiedente dovrebbe proporre le azioni correttive e i tempi
(compresa una proroga dei tempi per la valutazione, se del caso). L’ente autorizzatore e la NSA competente
per il settore di impiego specifico riesamineranno la proposta e informeranno il richiedente in merito ai
risultati della loro valutazione.

A seconda della natura del dubbio giustificato, il richiedente potrebbe avere bisogno di un ulteriore periodo
di tempo per fornire le informazioni supplementari (in particolare, se sono necessarie prove sulla rete). In tal
caso, I'ente autorizzatore puo, con I'accordo debitamente registrato del richiedente, concordare una proroga
del termine per la valutazione oltre i quattro mesi previsti dall’articolo 21, paragrafo 4, della direttiva (UE)
2016/797.

In caso di disaccordo con una decisione dell’ente autorizzatore/NSA competente per il settore di impiego
(riguardante il dubbio giustificato, i tempi e/o le misure correttive) risultante nel rifiuto della domanda di
autorizzazione, il richiedente puo avviare la procedura di ricorso.

L’ente autorizzatore non dovrebbe rilasciare un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o un’autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato se i dubbi giustificati sollevati non sono stati risolti e la domanda e il
fascicolo ad essa allegato non sono stati modificati di conseguenza dal richiedente.

Un problema di «tipo 4», come specificato nell’articolo 41, paragrafo 1, lettera d), del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione, non sara sempre un dubbio giustificato. Se & chiaro (ossia se
non vi € dubbio che le prove fornite non consentono il rilascio dell’autorizzazione) che il problema, se non
risolto con una modifica del fascicolo, portera al rifiuto diretto della domanda, € opportuno sollevare una
problematica di «tipo 4», non considerata dubbio giustificato. In tal caso, non vi sara una sospensione della
valutazione, né una proroga del periodo.

3.7.13. Articolo 43: Controlli che deve eseguire I’ente autorizzatore riguardo alle valutazioni effettuate dalle
autorita nazionali di sicurezza competenti per il settore di impiego specifico

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
>  Articolo 24

| controlli che I'ente autorizzatore deve eseguire per quanto riguarda le valutazioni effettuate dalle NSA
competenti per il settore di impiego specifico dovrebbero consistere solo in un controllo della completezza
delle valutazioni effettuate (liste di controllo compilate e tutte le questioni chiuse) e della coerenza tra le
valutazioni della domanda effettuate dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico. Non dovrebbe
essere un controllo delle valutazioni dettagliate effettuate dalle NSA competenti per il settore di impiego.
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3.7.14. Articolo 44: Arbitrato a norma dell’articolo 21, paragrafo 7, della direttiva (UE) 2016/797 e
dell’articolo 12, paragrafo 4, lettera b), del regolamento (UE) 2016/796

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
>  Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

>  Articolo 55
>  Articolo 61

Per la descrizione del processo di arbitrato, riesame e ricorso, si veda il diagramma per la Fase5,
allegato XVIII, inclusi i diagrammi per le Sottofasi 5.1 e 5.2.

Arbitrato a norma dell’articolo 21, paragrafo 7, della direttiva (UE) 2016/797

Il disaccordo dell’Agenzia con una valutazione di una o piu NSA per il settore di impiego dovrebbe essere
notificato alle NSA competenti per il settore di impiego specifico tramite lo sportello unico, unitamente alle
motivazioni di tale disaccordo.

Se I'ente autorizzatore e in disaccordo con la raccomandazione di una NSA per il settore di impiego, o
individua una problematica nel corso del processo di garanzia, dovrebbe riesaminarle insieme alle NSA
competenti per il settore di impiego specifico. Se necessario, tale riesame dovrebbe coinvolgere il
richiedente, per concordare una valutazione reciprocamente accettabile e, se I'accordo non puo essere
raggiunto, I'ente autorizzatore dovrebbe adottare azioni opportune.

Il settore di impiego dovrebbe essere indicato dal richiedente nel modulo di domanda. Tuttavia, in caso di
arbitrato tra I’Agenzia e le NSA competenti per il settore di impiego specifico, potrebbero essere previste
ulteriori esclusioni di una o pili parti della/e rete/i interessate dal settore di impiego previsto, in conformita
con 'articolo 21, paragrafo 7, della direttiva (UE) 2016/797.

Se non & possibile giungere ad un accordo reciprocamente accettabile tra I'ente autorizzatore e le NSA
competenti per il settore di impiego specifico, e se la decisione dell’ente autorizzatore include reti del settore
di impiego per cui tali NSA hanno espresso una valutazione negativa, queste ultime possono sottoporre la
guestione all’arbitrato della commissione di ricorso, conformemente al regolamento interno di quest’ultima.

L’autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato possono essere
sospese per tutta la durata dell’arbitrato, compreso il coordinamento necessario per giungere una
valutazione reciprocamente accettabile. L’Agenzia dovrebbe comunicare al richiedente i motivi della
sospensione.

Arbitrato a norma dell’articolo 12, paragrafo 4, lettera b), del regolamento (UE) 2016/796

Nei casi in cui non sia possibile assicurare la coerenza delle decisioni entro un mese dall’inizio del processo di
coordinamento tra I’Agenzia e l'autorita (o le autorita) nazionali preposte alla sicurezza interessate, la
guestione dovrebbe essere sottoposta da queste ultime alla commissione di ricorso, conformemente alle
norme e alle procedure della stessa.

La commissione di ricorso dovrebbe decidere se la coerenza delle decisioni debba essere assicurata o meno.

La decisione della commissione di ricorso adottata nell’ambito del processo di arbitrato dovrebbe essere
notificata all’Agenzia e all’autorita (o alle autorita) nazionali preposte alla sicurezza interessate,
conformemente alle norme e alle procedure della commissione di ricorso.
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Tali autorita dovrebbero adottare le proprie decisioni definitive conformemente alle conclusioni della
commissione di ricorso, agendo nell’ambito delle proprie procedure interne e fornendo una motivazione di
tale decisione.

La procedura di arbitrato si applica solo quando I’Agenzia € I'ente autorizzatore.

Tale procedura si applica in caso di disaccordo tra I’ente autorizzatore e una NSA per il settore di impiego sui
risultati delle valutazioni effettuate. Come specificato nell’articolo 21, paragrafo 7, della direttiva (UE)
2016/797, la procedura di arbitrato deve essere risolta entro un mese. Durante il periodo di applicazione
della procedura di arbitrato, il processo di autorizzazione pud essere sospeso; in tal caso e sospeso anche il
periodo specificato nel capitolo 3.7.4. L'Agenzia dovrebbe comunicare al richiedente i motivi della
sospensione.

Il riesame della questione o delle questioni con le NSA competenti per il settore di impiego specifico potrebbe
comportare modifiche del rapporto di valutazione.

Se la decisione dell’ente autorizzatore comporta I'esclusione di reti dal settore di impiego rispetto alla
domanda, a seguito della decisione negativa di una NSA per il settore di impiego, e se in una fase successiva
(dopo il rilascio dell’autorizzazione) il richiedente puo fornire prove soddisfacenti alle NSA competenti per il
settore di impiego specifico, il richiedente puo presentare all’Agenzia una nuova domanda, chiedendo
I’estensione del settore di impiego.

3.7.15. Articolo 45: Conclusioni della valutazione della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Nell’lambito delle conclusioni delle attivita di valutazione, «controlla in modo indipendente» significa che i
controlli sono effettuati da una persona, nell’'ambito dell’organizzazione dell’ente autorizzatore, che non e
stata coinvolta direttamente nella valutazione della domanda. Potrebbe trattarsi di un altro valutatore, che
non é stato coinvolto nella valutazione da controllare, o dell’entita che detiene il potere decisionale.

Il fascicolo di valutazione che deve essere completato dall’ente autorizzatore conformemente all’articolo 40
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione si trova nell’allegato X.

Il fascicolo di valutazione riguardante le conclusioni della valutazione della domanda da completare a cura
dell’ente autorizzatore si trova nell’allegato XI.

3.7.16. Articolo 46: Decisione relativa all’autorizzazione o al rifiuto della domanda

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 12
> Articolo 55
> Articolo 58
> Articolo 59
> Articolo 60

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.
© 2018 Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati 104 /174



AGENZIA DELL’UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

L’ente autorizzatore dovrebbe adottare la decisione di rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo e/o
dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato, o la decisione di rifiuto della domanda, entro una
settimana dal completamento della valutazione.

L'ente autorizzatore dovrebbe rilasciare I'autorizzazione se la valutazione degli elementi elencati
nell’allegato I, e se del caso nell’allegato lll, fornisce una garanzia ragionevole che il richiedente e gli
operatori che lo sostengono abbiano adempiuto i loro obblighi e le loro responsabilita nella misura richiesta.

Se la valutazione degli elementi elencati nell’allegato Il, e se del caso nell’allegato Ill, non fornisce una
garanzia ragionevole che il richiedente e gli operatori che lo sostengono abbiano adempiuto le loro
responsabilita nella misura richiesta, I'ente autorizzatore dovrebbe rifiutare la domanda.

Nella sua decisione I’ente autorizzatore dovrebbe citare:
» le condizioni di utilizzo del veicolo e le altre restrizioni (si veda il capitolo 3.3.6);
> le motivazioni della decisione; e

» le modalita di ricorso avverso la decisione.

La decisione di autorizzazione non dovrebbe riportare condizioni di utilizzo e restrizioni limitate nel tempo, a
meno che:

» Cio0 sia necessario dal momento che la conformita alle STI e/o alle norme nazionali non puo essere
dimostrata completamente prima del rilascio dell’autorizzazione, e/o

» leSTle/ole norme nazionali prescrivono chiaramente che il richiedente dovrebbe produrre una stima
di conformita plausibile.

In tal caso, I'autorizzazione potrebbe includere una condizione in base alla quale I'uso reale dimostra una
prestazione in linea con la stima entro un periodo di tempo specifico.

La decisione finale dovrebbe essere registrata presso lo sportello unico e trasmessa al richiedente e alle NSA
competenti per il settore di impiego specifico insieme alla documentazione di valutazione tramite lo sportello
unico.

Se la decisione ¢ di rifiuto della domanda, o se la domanda & accolta a condizione che si applichino diverse
condizioni di utilizzo del veicolo e altre restrizioni rispetto a quelle specificate dal richiedente nella sua
domanda, il richiedente puo chiedere che I'ente autorizzatore riveda la propria decisione e, se non e
soddisfatto, puo presentare ricorso dinanzi all’autorita competente in conformita con I'articolo 21,
paragrafo 11, della direttiva (UE) 2016/797.

L'autorizzazione dovrebbe garantire ai richiedenti e alle imprese ferroviarie una certezza giuridica e, di
conseguenza, condizioni di utilizzo e restrizioni limitate nel tempo dovrebbero essere evitate.

In presenza di motivi che giustificano condizioni di utilizzo e restrizioni limitate nel tempo, un’autorizzazione
puo includere una condizione in base alla quale I'uso reale dimostra una prestazione in linea con la stima
entro un periodo di tempo specificato (ad esempio, che entro il tempo «t» I'affidabilita non sia inferiore
all’80% del valore stimato).

Il sistema di gestione della sicurezza dell'impresa ferroviaria (soggetto al controllo delle NSA) dovrebbe
prevedere metodi per controllare prestazioni, guasti e malfunzionamenti. Cio dovrebbe essere applicato in
modo che:

» sia verificato che nell’'uso reale i requisiti essenziali sono soddisfatti e la conformita & mantenuta
rispetto ai valori stimati al momento dell’autorizzazione; e

» siano adottate misure correttive ove necessario (ad esempio, in caso di guasti di progettazione ed
endemici che impediscono il conseguimento delle stime iniziali).

Inoltre, se la condivisione delle esperienze sotto la supervisione di una NSA dimostra che:
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» un veicolo, una serie di veicoli e/o un tipo di veicolo non corrisponde alle stime fornite per
I'autorizzazione; e

> non sono state adottate misure correttive soddisfacenti,

la NSA puo chiedere all’ente autorizzatore di sospendere e revocare I'autorizzazione del veicolo, della serie
di veicoli e/o del tipo di veicolo.

3.8. Capo 7 - Fase 6 Documentazione finale e autorizzazione
Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Fase 6, allegato XVIII.

3.8.1. Articolo 47: Documentazione finale relativa all’autorizzazione del tipo di veicolo e/o all’autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

La documentazione completa allegata alla decisione emessa in conformita con I'articolo 46 del regolamento
di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione & composta dalla domanda presentata dal richiedente e dal
fascicolo ad essa allegato e da tutti i documenti utilizzati dall’ente autorizzatore per giungere alla sua
decisione, compresa la decisione dell’ente autorizzatore.

La decisione di rilasciare I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato dovrebbe basarsi sulle informazioni fornite nella domanda e nel fascicolo (finale) di valutazione.

I modelli per i formati standard per |'autorizzazione del tipo di veicolo e I'autorizzazione all'immissione del
veicolo sul mercato si trovano negli allegati IV e V.

L'ente autorizzatore dovrebbe completare la chiusura amministrativa assicurando che tutta la
documentazione e tutti i registri siano stati riesaminati, organizzati e archiviati.

L’ente autorizzatore dovrebbe coordinarsi con le NSA competenti per il settore di impiego specifico per
individuare gli insegnamenti tratti da utilizzare per le valutazioni future.

Cio pud comprendere informazioni relative a problematiche e rischi, nonché le pratiche che hanno avuto
esito positivo che sono applicabili a future valutazioni e che potrebbero essere condivisibili con altri organismi
(o addirittura apprese dagli stessi) in vista di un miglioramento costante.

3.8.2. Articolo 48: Informazioni contenute nell’autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 48

Condizioni di utilizzo e altre restrizioni

A seguito della valutazione, I'ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di impiego specifico
possono prevedere ulteriori condizioni di utilizzo e altre restrizioni. Per ulteriori spiegazioni sull’approccio in
tre fasi (condizioni previste in base alla progettazione, condizioni derivanti dalla valutazione di conformita,
condizioni imposte dall’ente autorizzatore e dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico), si veda
il capitolo 3.3.6.
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3.8.3. Articolo 49: Informazioni contenute nell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato rilasciata

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 25
> Articolo 46

Identificazione dei veicoli:

Un veicolo registrato e identificato dal suo numero europeo del veicolo, un codice numerico identificativo
come definito nell’appendice 6 della decisione 2007/756/CE.

Dopo il rilascio di un’autorizzazione d’immissione di un veicolo sul mercato, il veicolo dovrebbe essere
registrato nel RIN. Sulla base della richiesta di registrazione da parte del detentore, I'ente preposto alla
registrazione dovrebbe attribuire un NEV al veicolo. Il rilascio dell’autorizzazione all'immissione del veicolo
sul mercato e la registrazione del veicolo possono essere combinati, svolgersi in parallelo o essere effettuati
in sequenza (autorizzazione di immissione del veicolo sul mercato rilasciata prima della registrazione), a
seconda delle procedure interne dell’ente preposto alla registrazione e dell’ente autorizzatore. Una prassi
comune per I'ente preposto alla registrazione € quella di prenotare anticipatamente per il detentore un
numero, che diventera il NEV al momento dell'immatricolazione del veicolo.

Tuttavia, prima del rilascio dell’autorizzazione all'immissione sul mercato, il veicolo deve essere identificato.
Nel caso in cui il NEV non sia ancora stato prenotato o assegnato quando la domanda di autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato & presentata dal richiedente, I'identificazione del veicolo pud essere
effettuata utilizzando il sistema del fabbricante di identificazione del veicolo o mediante I'identificazione del
numero di serie del prodotto.

3.8.4. Articolo 50: Registrazione nell’lERATV e nel’lERADIS

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 42
> Articolo 48

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

>  Articolo 37

ERATV

L’ente autorizzatore dovrebbe sempre rilasciare un’autorizzazione del tipo di veicolo, anche se il richiedente
ha richiesto solo un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato (tranne nel caso di autorizzazione
in conformita al tipo).

Le decisioni relative all’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato e all’autorizzazione del tipo di
veicolo saranno conservate presso lo sportello unico. L'ERATV ¢ il registro dei tipi di veicoli autorizzati.

Le informazioni dell’lERATV dovrebbero far parte della domanda di autorizzazione.

La responsabilita dei dati registrati nell’lERATV ricade sull’ente autorizzatore. Cio non vieta, tuttavia, che il
richiedente possa completare una parte dei dati richiesti per conto dell’ente autorizzatore.

E previsto che I'atto di esecuzione relativo al registro dei tipi di veicoli autorizzati, previsto dall’articolo 48,
paragrafo 2, della direttiva (UE) 2016/797, includa la possibilita di registrare le versioni e/o le varianti del tipo
di veicolo.
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ERADIS
Il regolamento (UE) 2016/796 impone I'obbligo di rendere pubblici i seguenti documenti:
» le dichiarazioni «CE» di verifica dei sottosistemi;
» le dichiarazioni «CE» di conformita dei componenti di interoperabilita; e
» le dichiarazioni «CE» di idoneita all'impiego dei componenti di interoperabilita.
La direttiva (UE) 2016/797 impone agli ON I'obbligo di fornire all’Agenzia:
» i certificati «CE» di verifica dei sottosistemi;
» i certificati «CE» di conformita dei componenti di interoperabilita; e
» i certificati «CE» di idoneita all'impiego dei componenti di interoperabilita.

L'Agenzia ha istituito il registro ERADIS per archiviare tali certificati e dichiarazioni. Il registro dovrebbe essere
utilizzato:

» dairichiedenti per presentare le dichiarazioni CE;
» dai fabbricanti di componenti di interoperabilita per presentare le dichiarazioni CE; e
» dagli ON per presentare i certificati CE.

Non esiste una base giuridica per imporre agli OD I'obbligo di fornire all’Agenzia i propri certificati per le
norme nazionali. Tuttavia, potrebbe essere applicato il principio «mutatis mutandis»; pertanto, gli OD
dovrebbero caricare i certificati nel’lERADIS quando la pertinente funzione sara sviluppata e disponibile
nell’lERADIS.

Registrazione dei veicoli nel RIN

Ogni veicolo dovrebbe essere registrato nel RIN specificando il tipo di veicolo e, se del caso, la combinazione
specifica di versione e/o variante del tipo di veicolo alla quale il veicolo o la serie di veicoli appartengono. La
registrazione dei veicoli & effettuata su richiesta dei detentori e non fa parte del processo di autorizzazione
dei veicoli.

Per 'ECVVR/il RIN:
» Il detentore fornisce i dati ed e responsabile dell’integrita degli stessi.
» L’ente preposto alla registrazione controlla |la coerenza globale e aggiorna il RIN.

Se il settore di impiego é limitato a un solo Stato membro, ogni veicolo dovrebbe essere immatricolato solo
nel registro di immatricolazione nazionale (RIN) di tale Stato membro. Eventuali modifiche future del settore
di impiego dovrebbero essere registrate solo nel RIN in cui I'autorizzazione é stata inizialmente registrata.

Se il settore di impiego di un veicolo copre pilu di uno Stato membro, il veicolo dovrebbe essere registrato in
uno solo degli Stati membri interessati e il detentore dovrebbe decidere in quale degli Stati membri
interessati intende registrare il proprio veicolo.

Se il settore di impiego del veicolo & esteso:

» Il veicolo dovrebbe essere immatricolato solo nel RIN dello Stato membro in cui & stato inizialmente
autorizzato.

» Il detentore dovrebbe chiedere all’organismo responsabile della registrazione di aggiornare la
registrazione con i dati relativi al riferimento all’autorizzazione del tipo di veicolo che copre il settore
di impiego esteso.

Per i carri conformi al paragrafo 7.1.2 dell’allegato del regolamento STI WAG (UE) n. 321/2013, il detentore
dovrebbe decidere in quale Stato membro dev’'essere immatricolato il veicolo. Quando il detentore registra
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il proprio veicolo, dovrebbe indicare anche tutti gli Stati membri in cui il veicolo & autorizzato e il settore
d’impiego coperto dall’autorizzazione.

| registri dei veicoli di tutti gli Stati membri dell’UE e degli Stati membri dell’OTIF che non sono Stati membri
dell’UE dovrebbero essere collegati all’lECVVR, che puo quindi fornire informazioni su tutti i veicoli registrati.

Responsabilita dell’integrita dei dati da inserire nei registri

L’entita che tiene il registro (ossia I'ente preposto alla registrazione per il registro dei veicoli, I'’Agenzia per
I’ERATV e I'ERADIS) dovrebbe effettuare il controllo di base rispetto alle specifiche (ad esempio formato dei
dati, campi obbligatori/facoltativi, ecc.) e/o ai dati di riferimento.

Il richiedente e responsabile della fornitura dei dati tecnici per 'ERATV e dell’'integrita dei dati forniti. Il
richiedente puo inserire i dati tecnici nell’ERATV (richiedendo prima I'accesso), anche se |'ente autorizzatore
e responsabile della convalida e del controllo della coerenza dei dati (ossia di verificare che i dati inseriti dal
richiedente siano coerenti con la documentazione tecnica del veicolo).

Per quanto riguarda 'ECVVR/il RIN, il detentore fornisce i dati ed & responsabile dell’integrita degli stessi.
L’ente preposto alla registrazione controlla la coerenza globale e aggiorna il RIN.

Il previsto registro internazionale dei beni mobili - Attrezzature ferroviarie

Il protocollo di Lussemburgo annesso alla convenzione di Citta del Capo relativa alle garanzie internazionali
su beni mobili strumentali riguardante alcuni aspetti inerenti al materiale rotabile ferroviario (protocollo
ferroviario) € un trattato globale volto a facilitare il finanziamento dei veicoli ferroviari fornendo il
riconoscimento e la registrazione internazionali degli interessi di garanzia finanziaria di tali beni. Esiste gia un
regime analogo per gli aeromobili ( www.internationalregistry.aero/ir-web/ ).

Il protocollo ferroviario & stato adottato nel 2007. Per entrare in vigore, richiede quattro ratifiche e un
certificato di prontezza dell’OTIF, in qualita di segreteria dell’autorita di sorveglianza. Al 27 giugno 2017 lo
status era di tre ratifiche (Unione europea, Gabon e Lussemburgo), sette firme (Francia, Germania, Italia,
Mozambico, Svezia, Svizzera e Regno Unito) e discussioni in corso con 19 governi.

Il protocollo ferroviario fornira un sistema per i diritti dei creditori i cui interessi saranno registrati e
consultabili in un registro internazionale con sede a Lussemburgo e gestito da Regulis SA (come nel caso del
registro internazionale dei beni mobili aeronautico). Esso si applica al finanziamento dei veicoli ferroviari
utilizzati sia a livello nazionale che internazionale e introdurra inoltre un nuovo sistema di numerazione
universale unico e permanente per i veicoli ferroviari (Unique Rail Vehicle Identification System) - URVIS).

Il numero di identificazione (URVIS) sara:
» apposto sul veicolo;

» associato nel registro internazionale al nome del fabbricante e al numero di identificazione del
fabbricante per il veicolo; o

» associato nel registro nazionale a un numero di identificazione nazionale o regionale.

Il veicolo pud essere iscritto nel registro internazionale e pud essergli attribuito il numero URVIS prima,
durante o dopo il rilascio dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato. Possono essere registrati
anche veicoli gia esistenti, autorizzati in base ad un altro regime.

Il richiedente potra utilizzare il numero URVIS per identificare il veicolo nella sua domanda di autorizzazione
all'immissione del veicolo sul mercato.

Per maggiori informazioni sul protocollo ferroviario e il relativo registro internazionale:

)  Www.unidroit.org

> www.railworkinggroup.org
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3.8.5. Articolo 51: Riesame a norma dell’articolo 21, paragrafo 11, della direttiva (UE) 2016/797

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

>  Articolo 12
> Articolida 58 a 62

Per la descrizione del processo, si veda il diagramma per la Sottofase 5 2, allegato XVIIL.
Riesame

Il richiedente puo chiedere un riesame a norma dell’articolo 21, paragrafo 11, della direttiva (UE) 2016/797
per due casi; se la decisione contiene:

» unrifiuto (non viene rilasciata autorizzazione); o

y differenti condizioni di utilizzo del veicolo e altre restrizioni rispetto a quelle specificate dal
richiedente nella domanda.

Se la decisione negativa e ribaltata nell’ambito del processo di riesame, I'ente autorizzatore dovrebbe
rilasciare senza indugio 'autorizzazione del tipo di veicolo e/o I'autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato.

Se la decisione negativa dell’ente autorizzatore & confermata, il richiedente pud presentare ricorso dinanzi
alla commissione di ricorso (per le domande per le quali I'Agenzia & stata selezionata come ente
autorizzatore) o presso I'organo nazionale competente per i ricorsi (per le domande per le quali la NSA

competente é stata scelta come ente autorizzatore), conformemente alla procedura nazionale.
Ricorso

| ricorsi avverso una decisione dell’Agenzia dovrebbero essere presentati alla commissione di ricorso
conformemente al regolamento interno della stessa.

Se la commissione di ricorso constata la fondatezza dei motivi del ricorso, I’Agenzia, in coordinamento con le
NSA competenti per il settore di impiego specifico, dovrebbe adottare la sua decisione definitiva
conformemente alle conclusioni della commissione di ricorso e fornire una motivazione.

Se la decisione oggetto di ricorso dinanzi alla commissione di ricorso o all’organo nazionale competente per
i ricorsi & ribaltata, I'ente autorizzatore dovrebbe rilasciare I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o
I"autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato senza indugio e comunque al piu tardi entro il mese
successivo alla notifica delle conclusioni da parte della commissione di ricorso.

La decisione della commissione di respingere il ricorso dovrebbe essere registrata presso lo sportello unico e
riflettersi nel fascicolo allegato alla domanda. Al termine della procedura di ricorso, la decisione finale
dell’ente autorizzatore, comprese le conclusioni notificate dalla commissione di ricorso, dovrebbe essere
notificata al richiedente e alle NSA competenti per il settore di impiego specifico, tramite lo sportello unico.

3.8.6. Articolo 52: Archiviazione di una decisione emessa ai sensi dell’articolo 46 e della documentazione
completa ad essa allegata

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 21
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> Articolo 24
Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 12
> Articolo 77

E possibile reimportare la documentazione dall’archivio storico nello sportello unico (ed esportarla nei
sistemi delle NSA).

La documentazione archiviata dovrebbe includere tutti i documenti utilizzati dall’ente autorizzatore per
adottare la decisione di autorizzazione, quali:

» ladomanda e il fascicolo ad essa allegato (quali presentati dal richiedente).

» i documenti integrativi presentati dal richiedente su richiesta dell’ente autorizzatore e aggiunti alla
documentazione originale (dall’ente autorizzatore).

» il registro delle criticita (compresi i contenuti), ecc.
Dovrebbe inoltre includere:
» i documenti prodotti dall’ente autorizzatore;
» idocumenti prodotti dalle NSA competenti per il settore di impiego specifico; e
» la decisione di autorizzazione.
Conclusione della durata di vita di un veicolo

Le disposizioni relative alla conclusione della durata di vita del veicolo sono definite nell’allegato della
decisione relativa al RIN:

» disposizioni relative al ritiro dell'immatricolazione; e

» codici per il «ritiro» di un’autorizzazione. Contiene, ad esempio, la data della cancellazione ufficiale
e/o altra disposizione di eliminazione e il codice della modalita del ritiro.

3.9. Capo 8 - Sospensione, revoca o modifica di un’autorizzazione precedentemente rilasciata

3.9.1. Articolo 53: Sospensione, revoca o modifica di un’autorizzazione precedentemente rilasciata

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 26
Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 55
> Articolo 58
> Articolo 59
>  Articolo 60

Le condizioni per la sospensione, revoca o modifica di un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o di
un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato sono definite nell’articolo 26 della direttiva (UE)
2016/797.

Il criterio per la revoca e che sia dimostrato che il tipo di veicolo (ossia il progetto) non soddisfa i requisiti
essenziali al momento dell’autorizzazione. La revoca & pertanto un’azione da intraprendere per gestire la
progettazione o fabbricazione difettosa di un tipo di veicolo o di veicoli di un tipo di veicolo. Non deve essere
utilizzata nel caso di inosservanza dei requisiti essenziali causata da azione o inazione del sistema di gestione
della sicurezza dell'impresa ferroviaria o del soggetto responsabile della manutenzione (ad esempio, un
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sistema di gestione della sicurezza che non controlla adeguatamente la manutenzione, per cui i veicoli non
soddisfano pil i requisiti essenziali).

In caso di revoca di un’autorizzazione del tipo di veicolo, non & prevista la revoca automatica
dell’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato per i veicoli conformi a tale tipo. Tuttavia, i veicoli
interessati dovrebbero essere ritirati, il che significa che non possono pil essere utilizzati, a norma
dell’articolo 26, paragrafo 8, della direttiva (UE) 2016/797.

3.9.2. Articolo 54: Effetti della sospensione, della revoca o della modifica di un’autorizzazione
precedentemente rilasciata sulla registrazione in ERATV, ERADIS e nei registri dei veicoli

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 26
> Articolo 42
> Articolo 47
> Articolo 48

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

>  Articolo 37

3.10. Capo 9 - Disposizioni finali

3.10.1. Articolo 55: Disposizioni transitorie

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:

> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 54
> Articolo 55
> Articolo 57
> Articolo 58
> Articolo 59

Riferimenti pertinenti al regolamento (UE) 2016/796:

> Articolo 12

Durante la transizione verso il nuovo regime e nei casi in cui I’Agenzia sara I'ente autorizzatore:

» Se il richiedente intende interagire con I’Agenzia prima della presentazione di una domanda di
autorizzazione, dovrebbe contattare I’Agenzia con sufficiente anticipo rispetto all’entrata in vigore
del regolamento (UE) 2018/545.

Nei casi in cui le NSA saranno I'ente autorizzatore:

> Nei casi in cui esiste un impegno preliminare € necessario tener conto del nuovo quadro normativo
e delle modalita pratiche da applicare.

Nei casi in cui I’Agenzia sara I'ente autorizzatore, ma uno o piu Stati membri nel settore di impiego hanno
notificato I’Agenzia o la Commissione in conformita all’articolo 57, paragrafo 2, della direttiva (UE) 2016/797:

»  Gli Stati membri che non hanno ancora recepito la direttiva (UE) 2016/797 dovrebbero applicare, per
guanto possibile, i principi di riconoscimento transnazionale e la procedura di autorizzazione
simultanea descritta nella guida per I'applicazione del documento di riferimento.
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Veicoli autorizzati nel quadro di regimi precedenti

Qualora non sia possibile reperire prove documentali dell’autorizzazione rilasciata e/o del fascicolo allegato
all’autorizzazione per i veicoli autorizzati nel quadro di regimi precedenti (in particolare, prima della direttiva
2008/57/CE), I'ente autorizzatore dovrebbe considerare il veicolo come autorizzato, a condizione che cio si
rifletta nell’iscrizione nel RIN (si veda I’allegato |, punto 18.6).

Nel caso di prima autorizzazione rilasciata a norma della direttiva 2008/57/CE, per la quale vi € una domanda
di estensione del settore di impiego ai sensi della direttiva (UE) 2016/797, I’Agenzia dovrebbe essere I'ente
autorizzatore a norma degli articoli 21, paragrafi5 e 8, e 54, della direttiva (UE) 2016/797: il settore di
impiego interessa due o piu Stati membri. Poiché si tratterebbe di un’estensione del settore di impiego,
I’autorizzazione proroga I'autorizzazione esistente al/ai nuovo/i Stato/i membro/i.

3.10.2. Articolo 59: Entrata in vigore e applicazione

Riferimenti pertinenti alla direttiva (UE) 2016/797:
> Articolo 21
> Articolo 24
> Articolo 57
> Articolo 58
> Articolo 59

3.11. Allegati

L’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione descrive le informazioni che
dovrebbero essere incluse nella domanda di autorizzazione e nel fascicolo allegato alla domanda. Non si
riferisce a documenti o prove specifici. Il richiedente puo decidere come strutturare il fascicolo allegato alla
domanda di autorizzazione, purché siano incluse tutte le informazioni richieste.

Gli allegatill e lll descrivono le valutazioni che I'ente autorizzatore e le NSA competenti per il settore di
impiego specifico devono effettuare con riferimento alle informazioni contenute nella domanda di
autorizzazione e nel fascicolo ad essa allegato. Se una NSA agisce in qualita di ente autorizzatore, dovrebbe
controllare gli elementi negli allegati Il e lll. Se I’Agenzia agisce in qualita di ente autorizzatore, dovrebbe
valutare gli elementi di cui all’allegato Il, mentre le NSA competenti per il settore di impiego specifico
dovrebbero valutare gli elementi di cui all’allegato Il per la rispettiva parte.
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Allegato | Contenuto della domanda
Informazioni facoltative

Informazioni sul fabbricante/ente appaltante (solo nei casi in cui non ¢ il richiedente):

Denominazione legale

Nome del fabbricante/ente appaltante
Acronimo

Indirizzo postale completo

Telefono

Fax

Indirizzo e-mail

Sito web

. Numero partita IVA

10. Altre informazioni pertinenti

WoNOUHWNE

Guida all’allegato |

Punto 10.1 - Numero di identificazione del tipo

Al tipo di veicolo/variante del tipo di veicolo/versione del tipo di veicolo & assegnato un codice dall’ERATV ai
sensi dell’articolo 48 della direttiva (UE) 2016/797. E possibile prenotare un numero di tipo di
veicolo/variante del tipo di veicolo/versione del tipo di veicolo e il richiedente pud precompilare i dati
pertinenti nel’ERATV.

Un modulo di domanda unica puo coprire sia I'autorizzazione del tipo di veicolo, sia I'autorizzazione del primo
veicolo di quel tipo di veicolo.

Punto 18.1 - Prove a sostegno per la fissazione dei requisiti in conformita con I'articolo 13, paragrafo 1

Per il requisito essenziale «sicurezza» dei sottosistemi e per I'integrazione di sicurezza tra i sottosistemi
relativamente agli aspetti non trattati dalle STl e dalle norme nazionali, le prove a sostegno per la procedura
di fissazione dei requisiti includono il rapporto di valutazione della sicurezza [articolo 15 del regolamento di
esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione] rilasciato dall’'organismo di valutazione (CSM RA). La
dichiarazione del proponente [articolo 16 del regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della
Commissione] & trattata al punto 18.10.

Se il richiedente utilizza un’altra metodologia, le prove che deve fornire dovrebbero conferire all’ente
autorizzatore la certezza di fornire lo stesso livello di garanzia della metodologia prevista nell’allegato | del
regolamento (UE) n.402/2013 [si vedano i criteri di cui all’allegato I, punto 7.2, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione].

Punto 18.2 - Tabella di mappatura che indica dove possono essere reperite le informazioni necessarie alla
valutazione degli elementi conformemente agli allegati Il e Ill

La «tabella di mappatura» e destinata ad essere utilizzata per la valutazione della domanda, al fine di facilitare
la comprensione dei collegamenti tra i documenti forniti dal richiedente e gli elementi che I'ente
autorizzatore e/o le NSA competenti per il settore di impiego specifico devono controllare.

E opportuno che il richiedente consulti gli allegati Il e Il per meglio comprendere cosa sara valutato e quali
sono la documentazione e il livello di dettaglio necessari.
Punto 18.5 - Dichiarazioni CE di verifica dei sottosistemi mobili compresa la documentazione tecnica

allegata [articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797]

La dichiarazione CE di verifica di un sottosistema & accompagnata dalla documentazione tecnica. Tale
documentazione & raccolta dal richiedente e dovrebbe comprendere come minimo:
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> un elenco dei componenti d’interoperabilita incorporati nel sottosistema; e

> la documentazione prodotta dagli organismi di valutazione della conformita.

Punto 18.6 - Fascicolo allegato alla domanda e alla decisione della precedente autorizzazione o, se del caso,
riferimento alla decisione emessa a norma dell’articolo 46 e alla documentazione completa allegata
relativa alla decisione archiviata presso lo sportello unico

Per i veicoli e/o i tipi di veicoli che non hanno ottenuto un’autorizzazione ai sensi della direttiva (UE)
2016/797, i seguenti documenti sono considerati equivalenti:

» Se il veicolo/tipo di veicolo ha ottenuto un’autorizzazione ai sensi della direttiva 2008/57/CE:

o Ladecisione di autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata a norma dell’articolo 26, paragrafi 1
0 2, della direttiva 2008/57/CE e la decisione o le decisioni adottate a norma degli articoli 22
e 23 della direttiva 2008/57/CE per un veicolo conforme alle STI, compresa la documentazione
a supporto delle decisioni.

o La decisione di autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata a norma dell’articolo 26, paragrafi 1
o0 2, della direttiva 2008/57/CE e la decisione o le decisioni adottate a norma degli articoli 24
e 25 della direttiva 2008/57/CE per un veicolo non conforme alle STI, compresa la
documentazione a supporto delle decisioni.

o L'autorizzazione del tipo di veicolo rilasciata a norma dell’articolo 26, paragrafi 1 o 2, della
direttiva 2008/57/CE e la decisione relativa all’autorizzazione successiva del/i veicolo/i in
conformita al tipo di veicolo a norma dell’articolo 26, paragrafo 3, della direttiva 2008/57/CE.

» Se il veicolo/tipo di veicolo ha ottenuto un’autorizzazione anteriormente all’entrata in vigore della
direttiva 2008/57/CE:

o le decisioni relative alle autorizzazioni iniziali, compresi eventuali documenti giustificativi. E
opportuno che vi sia una chiara indicazione del campo di applicazione e della base giuridica
della decisione; o

o se al momento della messa in servizio del veicolo non era richiesta alcuna autorizzazione, &
sufficiente fornire prova che:

= non era richiesta alcuna autorizzazione; e

= il veicolo era stato messo in servizio ed € rimasto in servizio (ossia la registrazione).

Punto 18.7 - Indicazione specifica, e se del caso?, descrizione della metodologia usata per la fissazione dei
requisiti

Il processo di fissazione dei requisiti riguarda tutti i requisiti pertinenti per il veicolo e/o tipo di veicolo in
questione. Nel caso di prima autorizzazione dovrebbero rientrare nel processo di fissazione dei requisiti il
tipo di veicolo nel suo complesso e/o il veicolo. Nel caso di nuova autorizzazione, il processo di fissazione dei
requisiti dovrebbe comprendere le parti modificate e i punti di interazione tra le parti modificate e le parti
invariate. Infine, per un’estensione del settore di impiego, il processo di fissazione dei requisiti dovrebbe
coprire gli aspetti relativi alle norme nazionali applicabili al settore di impiego esteso che non richiedono una
modifica della progettazione del veicolo (tale modifica dovrebbe essere oggetto di una nuova autorizzazione
nel settore di impiego originale).

La descrizione della metodologia usata per la fissazione dei requisiti puo fare riferimento a documenti
esistenti oppure riutilizzare tali documenti esistenti generati nel quadro di altri processi gia stabiliti dal
fabbricante/fornitore (ossia nello specifico processi di gestione della qualita, di gestione delle modifiche o di
gestione dei requisiti).

8 Metodologia non standardizzata
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Punto 18.9 - Se non rientrano completamente nelle specifiche tecniche di interoperabilita e/o nelle norme
nazionali, prove documentali della compatibilita tecnica del veicolo con la rete nel settore di impiego

La documentazione di cui al punto 18.7 si riferisce alla descrizione della metodologia usata per il processo di
fissazione dei requisiti. La documentazione di cui al punto 18.1 si riferisce alle prove sulla base
dell’applicazione della metodologia usata per la fissazione dei requisiti. Infine, la documentazione di cui al
punto 18.9 si riferisce alla dimostrazione (prova) della compatibilita tecnica del veicolo con la rete, qualora
tali aspetti non siano contemplati dalle pertinenti STl e/o dalle norme nazionali.

Punti 18.8, 18.10, 18.11 e 18.12 - Metodo comune di sicurezza per la valutazione del rischio e dichiarazione
del proponente [articolo 16 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione]

Nel caso di modifica di un veicolo e/o tipo di veicolo esistente & sempre prevista I'applicazione del
regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione. Se la modifica & considerata rilevante, il
rapporto di valutazione della sicurezza di cui all’articolo 15 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013
della Commissione dovrebbe essere inserito nel fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione
(punto 18.11), unitamente alla dichiarazione del proponente (richiedente) di cui all’articolo 16 del
regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione (punto 18.12).

A norma dell’articolo 4 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, se il richiedente
ritiene che la modifica non sia rilevante, non & necessario applicare il procedimento di gestione del rischio di
cui al regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione e, pertanto, non & necessario
coinvolgere un organismo di valutazione (CSM RA). Di conseguenza, se vi & ancora necessita di richiedere
un’autorizzazione a norma dell’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797, e per quanto riguarda
la modifica (non il processo di fissazione dei requisiti), non & necessario includere nel fascicolo allegato alla
domanda di autorizzazione i documenti contenenti le informazioni di cui ai punti 18.11 e 18.12.

Tuttavia, &€ sempre necessario eseguire un processo di fissazione dei requisiti. Se il richiedente deve ottenere
un’autorizzazione a norma dell’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797, per il processo di
fissazione dei requisiti in relazione al requisito essenziale «sicurezza» all'interno dei sottosistemi e
all'integrazione in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi, si applica il procedimento di valutazione del
rischio descritto nell’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n.402/2013 della Commissione. Il
controllo degli aspetti connessi alla sicurezza del processo di fissazione dei requisiti dovrebbe essere
effettuato da un organismo di valutazione (CSM RA) e nel fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione
e necessario includere il rapporto di valutazione della sicurezza e la dichiarazione del proponente di cui agli
articoli 15 e 16 del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione per il processo di
fissazione dei requisiti e i documenti contenenti le informazioni di cui ai punti 18.8 e 18.10.

Le informazioni di cui ai punti 18.8, 18.10, 18.11 e 18.12 possono essere contenute in uno o pit documenti;
& anche possibile che diversi organismi di valutazione (CSM RA) siano responsabili di parti diverse delle
valutazioni. La decisione spetta al richiedente (proponente).

Se non vi sono aspetti connessi alla sicurezza e/o all'integrazione in condizioni di sicurezza tra i sottosistemi
nel processo di fissazione dei requisiti e la modifica non é rilevante, il richiedente deve comunque coinvolgere
un organismo di valutazione (CSM RA) e includere nel fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione i
documenti contenenti le informazioni di cui ai punti 18.8, 18.10, 18.11 e 18.12. Tali documenti costituiscono
prova che un organismo di valutazione (CSM RA) ha controllato il processo seguito dal richiedente per
giungere alla conclusione che di fatto non vi sono aspetti connessi alla sicurezza o all’integrazione in
condizioni di sicurezza tra i sottosistemi.

Punto 18.13 - Informazioni richieste per il registro europeo dei tipi di veicoli autorizzati (a norma
dell’allegato Il della decisione 2011/665/UE)

La sezione 3 dell’allegato Il della decisione 2011/665/UE relativa al’ERATV sara aggiornata al fine di includere
il settore di impiego di un tipo di veicolo.

Firme
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Tutti i documenti che devono essere firmati dal richiedente, dall’Agenzia e dalle NSA avranno una firma
elettronica tramite lo sportello unico.
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Allegato Il Elementi valutati dall’ente autorizzatore
Guida all’allegato Il

Punto 6 - Valutazione della metodologia per la fissazione dei requisiti

| capitoli 3.7.8, 3.7.9 e 3.7.10 forniscono ulteriori orientamenti sulle valutazioni che I'ente autorizzatore e/o
le NSA competenti per il settore di impiego specifico devono effettuare per quanto riguarda la metodologia
per la fissazione dei requisiti.

Nel valutare una metodologia non standardizzata, I'ente autorizzatore e tenuto a verificare diversi aspetti,
come specificato nel punto 6.2. L'obiettivo & ottenere assicurazione che il processo seguito dal richiedente
per fissare i requisiti applicabili e dimostrare che sono soddisfatti anche i requisiti essenziali diversi dalla
sicurezza sia adeguato e garantisca un livello di fiducia analogo a quello descritto nel regolamento di
esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, per quanto riguarda la fissazione e il conseguimento del
requisito essenziale della sicurezza. In tal caso, I'ente autorizzatore svolgerebbe il compito che un organismo
di valutazione (CSM RA) avrebbe svolto nel quadro del regolamento; la portata e la profondita dei controlli
dipendono dalla metodologia applicata e dal grado di valutazione indipendente che la metodologia richiede.

Per quanto riguarda il grado di valutazione indipendente, va rilevato che il processo di gestione del rischio
descritto nell’allegato | del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione richiede il
coinvolgimento di un organismo di valutazione (CSM RA), definisce inoltre le competenze che un’entita deve
dimostrare per agire in qualita di organismo di valutazione (CSM RA) e istituisce un sistema di
accreditamento/riconoscimento per gli organismi di valutazione (CSM RA).

Altre metodologie, tuttavia, non richiedono una valutazione indipendente o, se richiesta, vi sono differenze
per quanto riguarda I'approccio e/o i criteri che un’entita dovrebbe soddisfare per svolgere questa attivita (e
precisamente il sistema di accreditamento/riconoscimento). Alcune metodologie possono essere simili a
quella del regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione, mentre altre possono avere criteri
diversi e nessun sistema di accreditamento/riconoscimento/controllo.

Per determinare in quale misura i risultati di una valutazione indipendente non effettuata nell’ambito del
regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione (ove consentito) possano essere presi in
considerazione nel valutare le prove fornite nel fascicolo allegato alla domanda di autorizzazione, I'ente
autorizzatore dovrebbe esaminare la metodologia applicata per la fissazione dei requisiti, come descritto al
punto 18.1 dell’allegato I, e al punto 7.2 dell’allegato Il, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione. In particolare, I’ente autorizzatore dovrebbe controllare a cosa sono correlati i requisiti nella
valutazione indipendente (se del caso) e se assicurano lo stesso livello di garanzia.

Punto 8 - Dichiarazioni CE di verifica e certificati CE [articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797]

Negli orientamenti per il regolamento di esecuzione della Commissione relativo alle dichiarazioni CE di
verifica sono fornite maggiori informazioni sulla dichiarazione «CE» di verifica di un sottosistema e sui
certificati CE. Tra l'altro, viene trattata la gestione della dichiarazione di conformita di un componente
interoperabilita, quando non e coinvolto un organismo notificato (conformemente ai moduli CA, CA1 e CA2
della decisione 2010/713/CE).

Punto 8.6 Tutta la legislazione applicabile &€ contemplata, compresa la legislazione che non riguarda il
settore ferroviario

Ai sensi della direttiva (UE) 2016/797, il richiedente & chiaramente tenuto a garantire il rispetto di tutta la
pertinente normativa dell’Unione. Il processo di fissazione dei requisiti € lo strumento adatto per consentire
al richiedente di garantire che tuttii rischi siano adeguatamente coperti e ricondotti ad una pertinente misura
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di attenuazione. Tali misure di attenuazione potrebbero essere le disposizioni del diritto dell’Unione
applicabile (per alcuni rischi).

L'allegato Il (e in particolare il punto 8.6) descrive gli aspetti che devono essere verificati dall’ente
autorizzatore per stabilire una «garanzia ragionevole» che il richiedente abbia adempiuto le proprie
responsabilita. Da questo punto di vista, I'ente autorizzatore dovrebbe verificare che il richiedente abbia
tenuto conto di altre norme legislative dell’UE. Non impone all’ente autorizzatore I'obbligo di garantire o
valutare che la legislazione sia effettivamente rispettata (si veda il capitolo 3.7.9).

Il controllo che deve essere eseguito dall’ente autorizzatore € un controllo della coerenza tra i risultati del
processo di fissazione dei requisiti e la/le dichiarazione/i CE di verifica.
Punto 10 - Controllo delle valutazioni effettuate dalle autorita nazionali di sicurezza per il settore di

impiego, come specificato nell’articolo 43

| dettagli dei controlli che devono essere effettuati dall’ente autorizzatore sono specificati nell’articolo 43 del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Il compito dell’ente autorizzatore non & quello di controllare, ricontrollare o sovra-controllare la valutazione
effettuata da altri soggetti coinvolti nella procedura di autorizzazione, ma di verificare la coerenza di tale
valutazione.

Punto 20 - Prove che la progettazione del tipo di veicolo non ha subito modifiche

Il rinnovo dell’autorizzazione & limitato al caso in cui, dopo la valutazione a fronte della modifica della/e
norma/e, & dimostrato che il tipo di veicolo & conforme, senza modifiche della progettazione.

Una nuova autorizzazione & I'autorizzazione rilasciata dopo la ristrutturazione/il rinnovo (modifica di una
progettazione) di un veicolo esistente e/o di un tipo di veicolo gia autorizzato.
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Allegato Il Aspetti valutati dalle autorita nazionali di sicurezza competenti per il settore di impiego
specifico

Guida all’allegato Il

Punto 5 - Prove sufficienti sulla base della metodologia usata per la fissazione dei requisiti solo per le norme
nazionali per il settore di impiego in questione

Le NSA per il settore di impiego, per quanto riguarda le norme nazionali, svolgeranno un ruolo anche nel
controllare le prove dell’applicazione di una metodologia non standard per la fissazione dei requisiti. |
controlli dovrebbero avere carattere sistemico, essere incentrati sul processo e sulla pertinenza delle norme
nazionali utilizzate come misure di attenuazione nel procedimento di valutazione del rischio. A tal fine, le
NSA per il settore di impiego potrebbero dover controllare in dettaglio alcune prove a supporto.
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Allegato IV Modello per la domanda di autorizzazione del tipo di veicolo

AUTORIZZAZIONE DEL TIPO DI VEICOLO

Autorizzazione del tipo di veicolo in conformita alla direttiva (UE) 2016/797 e al regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALL’AUTORIZZAZIONE
Numero di identificazione della
domanda:

Numero unico europeo di
identificazione:

Ente autorizzatore:

Base giuridica che consente | Articolo 24, paragrafo 1, della direttiva (UE) 2016/797 e articolo 21,

all’'ente autorizzatore di | del regolamento (UE)2016/796 / riferimento alla pertinente
rilasciare questa autorizzazione | legislazione nazionale se I'autorizzazione del tipo di veicolo e
del tipo di veicolo: rilasciata da una NSA

Caso di autorizzazione come
specificato nell’articolo 14 del
regolamento di  esecuzione
(UE) 2018/545 della
Commissione:

2. RICHIEDENTE
Denominazione legale:

Nome del richiedente:

3. TIPO DI VEICOLO
Categoria:

Sottocategoria:

3.1 VARIANTE 1 E VERSIONE 1 DEL TIPO DI VEICOLO [POSSONO ESSERE AGGIUNTE
ULTERIORI COMBINAZIONI DI VARIANTI/VERSIONI DEL TIPO DI VEICOLO]

Nome:

Nome alternativo:

Numero di identificazione del tipo di
veicolo (riferimento alla registrazione del
tipo di veicolo nell’ERATV):

Caratteristiche essenziali di | Siveda l'allegato 1
progettazione:

Valori dei parametri relativi al controllo | Si veda I'allegato 2
della compatibilita tecnica tra il veicolo e
il settore di impiego:

Determinazione della variante del tipo di
veicolo e conformita della versione con le
STl e I'insieme delle norme nazionali:
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Riferimenti alla/e dichiarazione/i CE di
verifica del/i sottosistema/i:

Riferimenti al diritto nazionale o
dell’Unione a cui la variante e la versione
del tipo di veicolo & conforme

4. ALLEGATI
Allegato 1 Caratteristiche essenziali di progettazione

Allegato 2 Valori dei parametri relativi al controllo della compatibilita tecnica tra il veicolo e il
settore di impiego

Allegato 3 Procedura di ricorso
Allegato 4
Allegato 5
Allegato 6
Allegato 7

5. MOTIVAZIONI COMPROVATE ALLA BASE DELLA DECISIONE
Riferimenti alle  motivazioni
comprovate alla base della
decisione:

6. RICORSO
Possibilita e strumenti per | Allegato 3
presentare ricorso avverso la
decisione:

Relativi limiti temporali: Allegato 3

Data e luogo della decisione di rilascio dell’autorizzazione del tipo di veicolo:

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore:
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Allegato V Modello per la domanda di autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato

AUTORIZZAZIONE ALL’'IMMISSIONE DEL VEICOLO SUL MERCATO

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato in conformita alla direttiva (UE) 2016/797 e al
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALL’AUTORIZZAZIONE
Numero di identificazione della domanda:

Numero unico europeo di identificazione:

Ente autorizzatore:

Base giuridica che consente all’ente | Articolo 21, paragrafo 4, della direttiva (UE) 2016/797 e

autorizzatore di rilasciare questa | articolo 20 del regolamento (UE) 2016/796 / riferimento

autorizzazione all'immissione del veicolo sul | alla legislazione nazionale pertinente se I'autorizzazione

mercato: all'immissione del veicolo sul mercato ¢ rilasciata da una
NSA

Caso di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14  del regolamento  di
esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione:

2. RICHIEDENTE
Denominazione legale:

Nome del richiedente:

3. VEICOLO
3.1 VEICOLO
Numero di identificazione del tipo di veicolo
(riferimento alla registrazione del tipo di
veicolo nell’lERATV)

Individuazione del veicolo:

Individuazione del settore di impiego:

Determinazione delle condizioni di utilizzo
del veicolo e altre restrizioni:

Riferimenti alla/e dichiarazione/i CE di
verifica del/i sottosistema/i:

Riferimenti al diritto nazionale o dell’Unione
a cui il veicolo & conforme:

Nel caso di un’autorizzazione in conformita
al tipo, il riferimento alla dichiarazione di
conformita a un tipo di veicolo autorizzato:

3.2 SERIE DI VEICOLI
Numero di identificazione del tipo di veicolo
(riferimento alla registrazione del tipo di
veicolo nell’ERATV):

Identificazione dei veicoli della serie:

Individuazione del settore di impiego:
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Determinazione delle condizioni di utilizzo
del veicolo e altre restrizioni:

Riferimenti alla/e dichiarazione/i CE di
verifica del/i sottosistema/i:

Riferimenti al diritto nazionale o dell’Unione
a cui il veicolo e conforme:

Nel caso di un’autorizzazione in conformita
al tipo, il riferimento alla dichiarazione di
conformita a un tipo di veicolo autorizzato:

4. ALLEGATI
Allegato 1 Procedura di ricorso

Allegato 2

5. MOTIVAZIONI COMPROVATE ALLA BASE DELLA DECISIONE
Riferimenti alle  motivazioni
comprovate alla base della
decisione:

6. RICORSO
Possibilita e strumenti per | Allegato 1
presentare ricorso avverso la
decisione:

Relativi limiti temporali: Allegato 1

Data e luogo della decisione di rilascio dell’autorizzazione di immissione del veicolo sul mercato:

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore:
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Allegato VI ~ Modello per la conferma/rifiuto della ricezione del fascicolo completo della domanda

CONFERMA/RIFIUTO DELLA RICEZIONE DEL FASCICOLO DI DOMANDA COMPLETO

Conferma/rifiuto della ricezione della domanda completa come specificato nell’articolo 34 del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione per un’autorizzazione del tipo di veicolo e/o
un’autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato in conformita alla direttiva (UE) 2016/797 e del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA DOMANDA
Numero di identificazione della domanda:

Riferimento al documento di riferimento per
I'impegno preliminare (se del caso):

Data della conferma di ricezione della domanda
[articolo 33 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data di ricezione della domanda [articolo 2,
paragrafo 4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Ente autorizzatore:

Autorita nazionali di sicurezza competenti per il
settore di impiego specifico (se del caso):

Tipo di domanda:

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo
sul mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Caso/i di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di nuova autorizzazione e
autorizzazione per un settore di impiego esteso
come specificato nell’articolo 14, paragrafo 3,
letteraa), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di prima autorizzazione e
autorizzazione in conformita al tipo come
specificato nell’articolo 14, paragrafo 3,
letterab), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

2. RICHIEDENTE
Denominazione
legale:
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Nome del
richiedente:

3. LA DOMANDA E [articolo 34 del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione]:
COMPLETA

La decisione finale sull’autorizzazione deve essere presa entro quattro mesi dalla data della
conferma di ricezione del fascicolo completo.

Si osservi che nel corso della valutazione potrebbero essere richieste informazioni
supplementari.
INCOMPLETA

Le seguenti informazioni sono mancanti e devono essere presentate per poter procedere alla
valutazione:

<<dettagli>>

La decisione finale sull’autorizzazione deve essere presa entro quattro mesi dalla data di
presentazione delle informazioni mancanti.

Si osservi che nel corso della valutazione potrebbero essere richieste informazioni
supplementari.

ESSENZIALMENTE
INCOMPLETA

<<motivi>>

La domanda e respinta.

Data:

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore
Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie / Autoritd nazionale
preposta alla sicurezza

Firmatario autorizzato dell’Autorita nazionale preposta alla sicurezza per
il settore di impiego (se del caso)
Settore di impiego

Firmatario autorizzato dell’Autorita nazionale preposta alla sicurezza per
il settore di impiego (se del caso)
Settore di impiego
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DOMANDA DI IMPEGNO PRELIMINARE

Domanda di impegno preliminare prima della presentazione di una domanda di autorizzazione del tipo di
veicolo e/o di autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato in conformita alla direttiva (UE)
2016/797 e al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI SULLA DOMANDA DI IMPEGNO PRELIMINARE

Tipo di domanda:

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

2. RICHIEDENTE

Denominazione legale:

Nome del richiedente:

Acronimo (facoltativo):

Indirizzo postale completo:

Telefono:

Fax (facoltativo):

Indirizzo e-mail:

Sito web (facoltativo):

Numero partita IVA (facoltativo):

Altre informazioni pertinenti
(facoltativo):

Persona di contatto:

Nome:

Cognhome:

Titolo o funzione:

Indirizzo postale completo:

Telefono:

Fax (facoltativo):

Indirizzo e-mail:

Lingue da usare:

3. DOCUMENTAZIONE PER L'IMPEGNO PRELIMINARE

Descrizione del tipo di veicolo e/o del veicolo da
autorizzare:

Varianti e/o versioni previste
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Descrizione dei compiti e delle attivita per
svilupparlo

Scelta dell’ente autorizzatore:

Caso/i di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di nuova autorizzazione e
autorizzazione per un settore di impiego esteso come
specificato nell’articolo 14, paragrafo 3, lettera a), del
regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione:

Domanda congiunta di prima autorizzazione e
autorizzazione in conformita al tipo come specificato
nell’articolo 14, paragrafo 3, lettera b), del
regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione:

Indicazione dettagliata del settore di impiego
interessato:

Indicazione dettagliata delle condizioni di utilizzo del
veicolo e delle altre restrizioni previste, determinate
a norma dell’articolo 20 del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione:

Fasi che il richiedente deve seguire relativamente alla
parte da esso svolta della procedura di autorizzazione
del veicolo, compresa la pianificazione riguardante le
prove sulla rete (se del caso):

Indicazione della metodologia da seguire nel processo
di fissazione dei requisiti, in conformita con
I'articolo 13 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Elenco delle regole e dei requisiti individuati che
devono essere applicati in conformita con gli
articoli17 e 18 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Elenco delle valutazioni di conformita individuate a
norma dell’articolo 21 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione [compresi i moduli
da applicare e I'uso delle dichiarazioni intermedie di
verifica («DIV») (se del caso)]:

Descrizione delle modalita pratiche ai fini dell’uso del
veicolo per le prove sulla rete (se del caso):

Elenco del contenuto della documentazione che il
richiedente prevede di presentare all’ente
autorizzatore e alle autorita nazionali di sicurezza
competenti per il settore di impiego specifico per
chiedere I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o
I'autorizzazione di immissione del veicolo sul
mercato:
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Proposta riguardante le lingue da utilizzare per il
processo di autorizzazione dei veicoli a norma
dell’articolo 10 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Descrizione dell’organizzazione del richiedente
relativa alla parte da esso svolta nella procedura di
autorizzazione del veicolo, comprensiva fra I'altro
delle informazioni di contatto del richiedente, delle
informazioni sulle persone di contatto, delle richieste
di organizzazione del coordinamento e delle riunioni
con l'ente autorizzatore e le autorita nazionali di
sicurezza interessate dal determinato settore di
impiego:

4. ALLEGATI
Allegato 1

Allegato 2
Allegato 3
Allegato 4
Allegato 5
Allegato 6
Allegato 7

Data:
Firmatario autorizzato del richiedente
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Allegato VIII  Modello per il documento di riferimento per I'impegno preliminare

DOCUMENTO DI RIFERIMENTO PER L'IMPEGNO PRELIMINARE

Parere sul metodo proposto dal richiedente nella domanda di impegno preliminare con riferimento a una
domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato in
conformita alla direttiva (UE) 2016/797 e al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI SUL DOCUMENTO DI RIFERIMENTO PER L'IMPEGNO PRELIMINARE
Numero di identificazione del documento di
riferimento per I'impegno preliminare:

2. INFORMAZIONI SULLA DOMANDA DI IMPEGNO PRELIMINARE
Numero di identificazione della domanda:

Data di ricezione della domanda di impegno
preliminare:

Data della conferma di ricezione della domanda di
impegno preliminare completa:

Ente autorizzatore:

Autorita nazionali di sicurezza competenti per il
settore di impiego specifico (se del caso):

Tipo di domanda:

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Descrizione del tipo di veicolo e/o del veicolo da
autorizzare:

{ Varianti e/o versioni previste

3. RICHIEDENTE
Denominazione legale:

Nome del richiedente:

4. DOCUMENTO DI RIFERIMENTO PER L'IMPEGNO PRELIMINARE
Elemento dell'impegno preliminare Ente autorizzatore e autorita nazionali di
sicurezza competenti per il settore di impiego
(se del caso) - parere sulla proposta del
richiedente

Descrizione del tipo di veicolo e/o del veicolo da
autorizzare:

Varianti e/o versioni previste

Descrizione dei compiti e delle attivita per
svilupparlo
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Scelta dell’ente autorizzatore:

Caso/i di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di nuova autorizzazione e
autorizzazione per un settore di impiego esteso
come specificato nell’articolo 14, paragrafo 3,
letteraa), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di prima autorizzazione e
autorizzazione in conformita al tipo come
specificato nell’articolo 14, paragrafo 3, lettera b),
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione:

Indicazione dettagliata del settore di impiego
interessato:

Indicazione dettagliata delle condizioni di utilizzo del
veicolo e delle altre restrizioni previste, determinate
a norma dell’articolo 20 del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione:

Fasi che il richiedente deve seguire relativamente
alla parte da esso svolta della procedura di
autorizzazione  del veicolo, compresa |la
pianificazione riguardante le prove sulla rete (se del
caso):

Indicazione della metodologia da seguire nel
processo di fissazione dei requisiti, in conformita
con l'articolo 13 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Elenco delle regole e dei requisiti individuati che
devono essere applicati in conformita con gli
articoli 17 e 18 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Elenco delle valutazioni di conformita individuate a
norma dell’articolo21 del regolamento di
esecuzione (UE)2018/545 della Commissione
[compresi i moduli da applicare e l'uso delle
dichiarazioni intermedie di verifica («DIV») (se del
caso)]:

Descrizione delle modalita pratiche ai fini dell’'uso
del veicolo per le prove sulla rete (se del caso):

Elenco del contenuto della documentazione che il
richiedente prevede di presentare all’'ente
autorizzatore e alle autorita nazionali di sicurezza
competenti per il settore di impiego specifico per
chiedere I'autorizzazione del tipo di veicolo e/o
I'autorizzazione di immissione del veicolo sul
mercato:
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Proposta riguardante le lingue da utilizzare per il
processo di autorizzazione dei veicoli a norma
dell’articolo 10 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Descrizione dell’'organizzazione del richiedente
relativa alla parte da esso svolta nella procedura di
autorizzazione del veicolo, comprensiva fra l'altro
delle informazioni di contatto del richiedente, delle
informazioni sulle persone di contatto, delle
richieste di organizzazione del coordinamento e
delle riunioni con I'’ente autorizzatore e le autorita
nazionali di sicurezza interessate dal determinato
settore di impiego:

5. ALLEGATI

Allegato 1

Allegato 2

Allegato 3

Allegato 4

Allegato 5

Allegato 6

Allegato 7

Per le ragioni sopra esposte, secondo il parere delle organizzazioni firmatarie la domanda di impegno
preliminare presentata dal richiedente propone un approccio soddisfacente/insoddisfacente per una
domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o di autorizzazione all'immissione di un veicolo sul
mercato.

Informazioni:
1.

2.
Commissione «[iln caso di modifiche che riguardano la documentazione relativa all’impegno
preliminare e che sono pertinenti per il documento di riferimento per I'impegno preliminare, il
richiedente invia una domanda di impegno preliminare modificata e aggiornata, tenendo conto solo
delle modifiche e dei punti di interazione con le parti invariate».

Data:

Come specificato nell’articolo 22, paragrafo 2, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione: «L’intervallo di tempo che intercorre tra I'emissione del parere di cui all’articolo 24,
paragrafo 2, e la presentazione della domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o della domanda
di autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato da parte del richiedente non deve superare gli
84 mesi».

Ai sensi dell’articolo 24, paragrafo4, del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore
Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie / Autorita nazionale
preposta alla sicurezza

Firmatario autorizzato dell’Autorita nazionale preposta alla sicurezza per
il settore di impiego (se del caso)
| Settore di impiego

Firmatario autorizzato dell’Autorita nazionale preposta alla sicurezza per
il settore di impiego (se del caso)
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Settore di impiego

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.
© 2018 Agenzia dell’'Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati 133 /174



AGENZIA DELL’UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

Allegato IX Modello per il fascicolo di valutazione come specificato nell’articolo 39, paragrafo 5
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione e il controllo che deve
essere eseguito dall’ente autorizzatore con riferimento alle valutazioni effettuate dalle
NSA competenti per il settore di impiego specifico, come specificato nell’articolo 43 del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

FASCICOLO DI VALUTAZIONE DELL’ENTE AUTORIZZATORE COME SPECIFICATO NELL’ARTICOLO 39,
PARAGRAFO 5 DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA COMMISSIONE E IL
CONTROLLO CHE DEVE ESSERE ESEGUITO DALL’ENTE AUTORIZZATORE CON RIFERIMENTO ALLE
VALUTAZIONI EFFETTUATE DALLE NSA COMPETENTI PER IL SETTORE DI IMPIEGO SPECIFICO, COME
SPECIFICATO NELL’ARTICOLO 43 DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA
COMMISSIONE

Valutazione della domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del
veicolo sul mercato in conformita alla direttiva (UE) 2016/797 e al regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA DOMANDA
Numero di identificazione della domanda:

Riferimento al documento di riferimento per
I'impegno preliminare (se del caso):

Data della conferma di ricezione della domanda
[articolo 33 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data di ricezione della domanda [articolo 2,
paragrafo4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data per la conferma di ricezione della domanda
completa:

Data per la presentazione delle informazioni
mancanti da parte del richiedente in caso di
domanda incompleta:

Ente autorizzatore:

Autorita nazionali di sicurezza competenti per il
settore di impiego specifico (se del caso):

Tipo di domanda:

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Caso/i di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di nuova autorizzazione e
autorizzazione per un settore di impiego esteso
come specificato nell’articolo 14, paragrafo 3,
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letteraa), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di prima autorizzazione e
autorizzazione in conformita al tipo come
specificato nell’articolo 14, paragrafo 3, lettera b),
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione:

2. RICHIEDENTE
Denominazione
legale:

Nome del
richiedente:

3. VALUTAZIONE EFFETTUATA COME SPECIFICATO NELL’ARTICOLO 39, PARAGRAFO 5, DEL
REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545
Dichiarazione relativa al risultato (negativo o
positivo) della valutazione per il settore di impiego
in questione:

Condizioni di utilizzo e altre restrizioni (se del caso):

Sintesi delle valutazioni eseguite:

Relazione stilata sulla base del registro delle criticita | Allegato 1
per il settore di impiego in questione:

Elenco comprovante che tutti gli aspetti specificati | Allegato 2
nell’allegato Il del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione sono stati
valutati:

Elenco comprovante che tutti gli aspetti specificati
nell’allegato lll del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione sono stati valutati
(se del caso):

Documentazione relativa al controllo se siano state
registrate informazioni pertinenti a norma
dell’articolo 8, paragrafo2, del regolamento di
esecuzione (UE)2018/545 della Commissione (se
del caso):

4. CONTROLLO CHE DEVE ESSERE ESEGUITO DALL'ENTE AUTORIZZATORE CON RIFERIMENTO ALLE
VALUTAZIONI EFFETTUATE DALLE NSA COMPETENTI PER IL SETTORE DI IMPIEGO SPECIFICO, COME
SPECIFICATO NELL’ARTICOLO 43 DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE)2018/545 DELLA
COMMIISSIONE (SE DEL CASO)

Controllo se le valutazioni delle NSA competenti per
il settore di impiego siano coerenti tra loro per
guanto attiene ai risultati delle valutazioni di cui
all’articolo 40, paragrafo 6, lettera a):

Se le valutazioni delle NSA per il settore di impiego
non sono coerenti, risultato del controllo specificato
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nell’articolo 45, paragrafo3 del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione:

Le liste di controllo di cui all’articolo 40, paragrafo 6,
lettera d), sono state completate in tutte le parti:

Tutte le problematiche pertinenti sono state risolte:

Se I'elenco o gli elenchi sono incompleti e/o vi sono
problematiche che non sono state chiuse, risultato
dell’indagine specificato nell’articolo 45,
paragrafo5 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

In caso di disaccordo tra I'ente autorizzatore e le
NSA competenti per il settore di impiego specifico,
risultato della procedura di arbitrato di cui
all’articolo 21, paragrafo7 della direttiva (UE)

2016/797:
5. ALLEGATI
Allegato 1 Relazione stilata sulla base del registro delle criticita per il settore di impiego in

questione

Allegato 2 Elenco comprovante che tutti gli aspetti specificati nell’allegato Il del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione sono stati valutati

Allegato 3
Allegato 4
Allegato 5
Allegato 6
Allegato 7

Data:

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore
Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie / Autorita
nazionale preposta alla sicurezza
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Allegato X Modello per il fascicolo di valutazione come specificato nell’articolo 40, paragrafo 6,
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

FASCICOLO DI VALUTAZIONE DELLE NSA PER IL SETTORE DI IMPIEGO, COME SPECIFICATO
NELL’ARTICOLO 40, PARAGRAFO 6, DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA
COMMISSIONE

Valutazione della domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del
veicolo sul mercato in conformita alla direttiva (UE) 2016/797 e al regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA DOMANDA
Numero di identificazione della domanda:

Riferimento al documento di riferimento per
I'impegno preliminare (se del caso):

Data della conferma di ricezione della domanda
[articolo 33 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data di ricezione della domanda [articolo 2,
paragrafo4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data per la conferma di ricezione della domanda
completa:

Data per la presentazione delle informazioni
mancanti da parte del richiedente in caso di
domanda incompleta:

Ente autorizzatore:

Autorita nazionali di sicurezza competenti per il
settore di impiego specifico (se del caso):

Tipo di domanda:

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Caso/i di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di nuova autorizzazione e
autorizzazione per un settore di impiego esteso
come specificato nell’articolo 14, paragrafo 3,
letteraa), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di prima autorizzazione e
autorizzazione in conformita al tipo come
specificato nell’articolo 14, paragrafo 3, lettera b),
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del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione:

2. RICHIEDENTE
Denominazione
legale:

Nome del
richiedente:

3. VALUTAZIONE
Dichiarazione relativa al risultato (negativo o
positivo) della valutazione per il settore di impiego
in questione:

Condizioni di utilizzo e altre restrizioni (se del caso):

Sintesi delle valutazioni eseguite:

Relazione stilata sulla base del registro delle criticita | Allegato 1
per il settore di impiego in questione:

Elenco comprovante che tutti gli aspetti specificati | Allegato 2
nell’allegato Ill del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione sono stati
valutati:

Documentazione relativa al controllo se siano state
registrate informazioni pertinenti a norma
dell’articolo 8, paragrafo2, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione:

4. ALLEGATI
Allegato 1 Relazione stilata sulla base del registro delle criticita per il settore di impiego in
questione

Allegato 2 Elenco comprovante che tutti gli aspetti specificati nell’allegato Il del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione sono stati valutati

Allegato 3
Allegato 4
Allegato 5
Allegato 6
Allegato 7

Data:
Firmatario autorizzato della NSA competente per il settore di impiego
| Settore di impiego :
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Allegato XI Modello per il fascicolo di valutazione riguardante le conclusioni della valutazione
della domanda come specificato nell’articolo 45, paragrafo 4, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

FASCICOLO DI VALUTAZIONE RIGUARDANTE LE CONCLUSIONI DELLA VALUTAZIONE DELLA DOMANDA
COME SPECIFICATO NELL’ARTICOLO 45, PARAGRAFO 4, DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE
(UE) 2018/545 DELLA COMMISSIONE

Conclusioni dell’ente autorizzatore relative alla valutazione della domanda di autorizzazione del tipo di
veicolo e/o autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato in conformita alla direttiva (UE) 2016/797
e al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA DOMANDA
Numero di identificazione della domanda:

Riferimento al documento di riferimento per
I'impegno preliminare (se del caso):

Data della conferma di ricezione della domanda
[articolo 33 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data di ricezione della domanda [articolo 2,
paragrafo4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data per la conferma di ricezione della domanda
completa:

Data per la presentazione delle informazioni
mancanti da parte del richiedente in caso di
domanda incompleta:

Ente autorizzatore:

Autorita nazionali di sicurezza competenti per il
settore di impiego specifico (se del caso):

Tipo di domanda:

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Caso/i di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di nuova autorizzazione e
autorizzazione per un settore di impiego esteso
come specificato nell’articolo 14, paragrafo 3,
letteraa), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di prima autorizzazione e
autorizzazione in conformita al tipo come
specificato nell’articolo 14, paragrafo 3, lettera b),
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del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione:

2. RICHIEDENTE
Denominazione
legale:

Nome del
richiedente:

3. VERIFICA DELLA PROCEDURA DI VALUTAZIONE DELLA DOMANDA COME SPECIFICATO
NELL’ARTICOLO 45, PARAGRAFO 1, DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE DELLA COMMISSIONE
ol .
Le diverse fasi del processo di valutazione della
domanda sono state applicate correttamente:

Sussistono prove sufficienti in grado di dimostrare
che tutti gli aspetti pertinenti della domanda sono
stati valutati:

Il richiedente ha ricevuto le risposte scritte ai
problemi di tipo 3 e 4 e le richieste di informazioni
supplementari:

| problemi di tipo 3 e 4 sono stati risolti o, in caso
contrario, sono state fornite motivazioni
chiaramente comprovate:

Le valutazioni e le decisioni prese sono
documentate, giuste e coerenti:

Le conclusioni cui si & giunti sono basate sui fascicoli
di valutazione e rispecchiano la valutazione nel suo
complesso:

4. MOTIVAZIONI COMPROVATE ALLA BASE DELLE CONCLUSIONI
Conferma della corretta applicazione
dell’articolo 45, paragrafo 1, del regolamento di
esecuzione (UE)2018/545 della Commissione,
accompagnata eventualmente da commenti:

Conclusione che il processo di valutazione della
domanda non e stato applicato correttamente,
comprese le ragioni chiare e specifiche per cui si &
giunti a tale conclusione:

5. ALLEGATI
Allegato 1

Allegato 2
Allegato 3

Data:

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore
Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie / Autorita
nazionale preposta alla sicurezza
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Allegato XIl  Modello per la decisione relativa all’autorizzazione o al rifiuto della domanda, come
specificato nell’articolo 46 del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione

DECISIONE RELATIVA ALL’AUTORIZZAZIONE O AL RIFIUTO DELLA DOMANDA, COME SPECIFICATO
NELL’ARTICOLO 46 DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA COMMISSIONE

Decisione dell’ente autorizzatore relativa all’autorizzazione o al rifiuto della domanda di autorizzazione del
tipo di veicolo e/o autorizzazione all'immissione del veicolo sul mercato in conformita alla direttiva (UE)
2016/797 e al regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA DOMANDA
Numero di identificazione della domanda:

Data della conferma di ricezione della domanda
[articolo 33 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data di ricezione della domanda [articolo 2,
paragrafo4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione]:

Data per la conferma di ricezione della domanda
completa:

Data per la presentazione delle informazioni
mancanti da parte del richiedente in caso di
domanda incompleta:

Data per il completamento della valutazione:

Ente autorizzatore:

Autorita nazionali di sicurezza competenti per il
settore di impiego specifico (se del caso):

Tipo di domanda:

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Caso/i di autorizzazione come specificato
nell’articolo 14 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di nuova autorizzazione e
autorizzazione per un settore di impiego esteso
come specificato nell’articolo 14, paragrafo 3,
letteraa), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

Domanda congiunta di prima autorizzazione e
autorizzazione in conformita al tipo come
specificato nell’articolo 14, paragrafo 3, lettera b),
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione:
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2. RICHIEDENTE
Denominazione
legale:

Nome del
richiedente:

3. DECISIONE RELATIVA ALL’AUTORIZZAZIONE O AL RIFIUTO DELLA DOMANDA, COME SPECIFICATO
NELL’ARTICOLO 46 DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA COMMISSIONE
Motivazioni comprovate alla base della decisione, | Allegato 1
come previsto all’articolo 45, paragrafo5, del
regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione:

La valutazione degli elementi elencati nell’allegato Il
e, se del caso, nell’allegato lll, fornisce una garanzia
ragionevole che il richiedente e gli operatori che lo
sostengono abbiano adempiuto le rispettive
responsabilita nella misura richiesta in conformita
con l'articolo 38 del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione?:

Condizioni di utilizzo del veicolo e altre restrizioni:

Dichiarazione relativa alle motivazioni della
decisione:

Possibilita e strumenti per presentare ricorso e | Allegato 2
relativi limiti temporali:

4. CONCLUSIONI
Decisione di rilascio
dell’autorizzazione:

Decisione di rifiuto della domanda:

5. ALLEGATI
Allegato 1 Fascicolo di valutazione riguardante le conclusioni della valutazione della domanda,
come specificato nell’articolo 45, paragrafo 4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione

Allegato 2 Procedura di ricorso
Allegato 3

Data:

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore
Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie / Autorita nazionale
preposta alla sicurezza
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Allegato XIlIl  Elenco dei contenuti per la notifica come specificato nell’articolo 16, paragrafo 4, del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

(R) informazioni raccomandate che I'entita che gestisce la modifica deve trasmettere.
(O) altre informazioni che I’entita che gestisce la modifica puo trasmettere.

(1) Tipo di notifica (R):
(a) Veicolo singolo; o
(b) Serie di veicoli

(2) Settore di impiego (R)
(a) Stati memobri
(b) Reti (per Stato membro)
(c) Stazioni situate negli Stati membri confinanti con caratteristiche di rete similari, quando tali stazioni
sono vicine alla frontiera, come specificato nell’articolo 21, paragrafo 8, della direttiva (UE) 2016/797
(se del caso)
(d) Intera rete dell’'UE

(3) Ente autorizzatore da notificare (R):
(a) L'Agenzia; o
(b) L’autorita nazionale preposta alla sicurezza dello Stato membro [solo nel caso di un settore di impiego
limitato a uno Stato membro e richiesto dal richiedente come specificato nell’articolo 21,
paragrafo 8, della direttiva (UE) 2016/797]

(4) Informazioni sull’entita che gestisce la modifica (R):
(a) Denominazione legale (R)
(b) Nome (R)
(c) Acronimo (O)
(d) Indirizzo postale completo (R)
(e) Telefono (R)
(f) Fax(O)
(g) Indirizzo e-mail (R)
(h) Sito web (0)
(i) Numero partita IVA (O)
(j)  Altre informazioni pertinenti (O)

(5) Informazioni della persona di contatto (R):
(a) Nome (R)
(b) Cognome (R)
(c) Titolo o funzione (R)
(d) Indirizzo postale completo (R)
(e) Telefono (R)
(f) Fax(O)
(g) Indirizzo e-mail (R)
(h) Lingue da usare: (R)

(6) Detentore attuale dell’autorizzazione del tipo di veicolo (se del caso) (R):
(a) Denominazione legale (R)
(b) Nome del detentore dell’autorizzazione del tipo (R)
(c) Acronimo (O)
(d) Indirizzo postale completo (R)
(e) Telefono (R)
(f) Fax(0O)
(g) Indirizzo e-mail (R)
(h) Sito web (0)
(i) Numero partita IVA (O)
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(j) Altre informazioni pertinenti (O)

(7) Informazioni degli organismi di valutazione (R):
(a) Organismo(i) notificato(i):
(1) Denominazione legale (R)
) Nome dell’'organismo notificato (R)
) Numero di identificazione dell’organismo notificato (R)
) Acronimo (O)
(5) Indirizzo postale completo (R)
)  Telefono (R)
)  Fax (O)
) Indirizzo e-mail (R)
(9) Sito web (0)
(10) Numero partita IVA (O)
(11) Altre informazioni pertinenti (O)
(b) Organismo/i designato/i:
(1) Denominazione legale (R)

(2)  Nome dell’organismo designato (R)
(3) Acronimo (O)

(4) Indirizzo postale completo (R)

(5) Telefono (R)

(6) Fax(O)

(7)  Indirizzo e-mail (R)

(8) Sito web (O)

(9) Numero partita IVA (O)

(10) Altre informazioni pertinenti (O)
(c) Organismo divalutazione (CSM RA):

(1) Denominazione legale (R)

(2) Nome dell’organismo di valutazione (CSM RA) (R)
(3) Acronimo (O)
(4) Indirizzo postale completo (R)
(5) Telefono (R)
(6) Fax(O)
(7)  Indirizzo e-mail (R)
)

Sito web (0)
(9)  Numero partita IVA (O)
(10) Altre informazioni pertinenti (O)

(8) Descrizione del tipo di veicolo (se del caso; *da specificare ai sensi dell’allegato Il della decisione
2011/665/UE) (R):
(a) Numero di identificazione del tipo*:
(b) Versione del tipo di veicolo (se del caso):
(c) Variante del tipo di veicolo (se del caso):
(d) Data diregistrazione nell’lERATV*:
(e) Nome del tipo*
(f) Nome alternativo del tipo* (se del caso)
(g) Categoria*
(h) Sottocategoria*

(9) Informazioni sul/sui veicolo/i (da specificare ai sensi della decisione 2007/756/UE) (R)
(a) Numero europeo del/dei veicolo/i

(10) Descrizione delle modifiche se confrontate con il veicolo e il tipo di veicolo autorizzati (R)
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(11) Condizioni di utilizzo del veicolo e altre restrizioni (da specificare ai sensi dell’allegato Il della decisione
2011/665/UE) (R):

(a)
(b)

Restrizioni codificate
Restrizioni non codificate

(12) Norme applicabili (R):

(a)

(b)

(c)

(d)
(e)

Specifiche tecniche di interoperabilita, compreso il riferimento giuridico nella Gazzetta ufficiale
dell’Unione europea

Punti specifici delle specifiche tecniche di interoperabilita per un settore di impiego riguardante
I'intera rete UE (se del caso)

Indicazione dettagliata della selezione di requisiti da una versione aggiornata di una specifica tecnica
di interoperabilita se confrontata con la specifica tecnica di interoperabilita applicabile per la
valutazione (compresi i requisiti revocati) (se del caso)

Norme nazionali (se del caso)

Non applicazione delle specifiche tecniche di interoperabilita a norma delle disposizioni di cui
all’articolo 7 della direttiva (UE) 2016/797 (se del caso)

(13) Conferma e firma dell’entita che gestisce la modifica (R)

(14) Allegati (R):

14.1

14.2

14.3

144

14.5

14.6

14.7

14.8

14.9

Prove a sostegno per la fissazione dei requisiti in conformita con l'articolo 13, paragrafo 1, del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

Se I'entita che gestisce la modifica utilizza la metodologia prevista dall’allegato | del regolamento
(UE) n. 402/2013, le prove a sostegno consistono nella dichiarazione resa dal proponente (entita
che gestisce la modifica) di cui all’articolo 16 del regolamento (UE) n. 402/2013 e nel rapporto di
valutazione di cui all’articolo 15 del regolamento (UE) n. 402/2013. Se viene utilizzata un’altra
metodologia, le prove richieste sono quelle necessarie per dimostrare che tale metodologia
assicura lo stesso livello di garanzia della metodologia prevista dall’allegato | del regolamento (UE)
n. 402/2013.

Tabella di mappatura che indica dove possono essere reperite le informazioni necessarie alla
valutazione degli elementi di cui all’allegato XIV.

Dichiarazione/i CE di verifica del/i sottosistema/i mobile/i, compresa la documentazione tecnica
allegata (articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797).

Fascicolo allegato alla domanda e alla decisione della precedente autorizzazione o, se del caso,
riferimento alla decisione emessa a norma dell’articolo 46 e alla documentazione completa allegata
per la decisione archiviata presso lo sportello unico.

Indicazione specifica, e se del caso, descrizione della metodologia usata per la fissazione dei
requisiti.

Dichiarazione dell’entita che gestisce la modifica che i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12,
della direttiva (UE) 2016/797 non si applicano e che la classificazione effettuata da tale entita ai
sensi dell’articolo 15, paragrafo 1, lettere b) o c), del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545
della Commissione & corretta.

Prova che i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, non si applicano e che la classificazione
effettuata dall’entita che gestisce la modifica ai sensi dell’articolo 15, paragrafo 1, lettere b) o c¢),
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione & corretta.

Decisioni pertinenti per la non applicazione delle STI in conformita con I'articolo 7 della direttiva
(UE) 2016/797 (se del caso).

Se non rientrano completamente nelle STI e/o nelle norme nazionali, prove documentali della
compatibilita tecnica del veicolo con la rete nel settore di impiego.

14.10 Documentazione relativa al funzionamento e alla manutenzione (compreso il soccorso), se non

inclusa nel punto 14.3.
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Ulteriori orientamenti si trovano nell’allegato| [Guida all’allegato| «Contenuto della domanda» del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione].
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Allegato XIV  Aspetti da valutare ai fini della notifica, come specificato nell’articolo 16, paragrafo 4,

1.

5.

del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

Le STl e le altre disposizioni di legge applicabili dell’Unione individuate dall’entita che gestisce la modifica
sono corrette.

Gli organismi di valutazione della conformita selezionati hanno il giusto accreditamento o
riconoscimento, se del caso.

Non applicazione delle STl a norma delle disposizioni di cui all’articolo 7 della direttiva (UE) 2016/797:
3.1. validita (tempo e settore di impiego);

3.2. applicabile al/ai veicolo/i; e

3.3. coerente con le norme individuate e applicate.

Metodologia per la fissazione dei requisiti

4.1. La metodologia applicata usata per la fissazione dei requisiti & adatta allo scopo relativamente ai
seguenti aspetti?:
(a) E stata usata una metodologia standardizzata/accettata? e
(b) 1l metodo € adatto e destinato alla determinazione dei requisiti essenziali?

4.2. Se la metodologia applicata non & standardizzata, devono essere controllati i seguenti elementi per
valutare se sono sufficientemente presi in considerazione e rientrano nella metodologia:
(a) Grado divalutazione indipendente applicato.
(b) Definizione del sistema.
(c) Individuazione e classificazione degli eventi pericolosi.
(d) Principi di accettazione del rischio.
(e) Determinazione del rischio.
(f) Requisiti stabiliti.
(g) Dimostrazione di conformita ai requisiti.
(h) Procedimento di gestione degli eventi pericolosi (registro).

Prove sufficienti sulla base della metodologia usata per la fissazione dei requisiti:

5.1. Seil processo di gestione del rischio stabilito nell’allegato | del regolamento (UE) n. 402/2013 é stato
usato come metodologia di fissazione dei requisiti occorre procedere al controllo dei seguenti
elementi:

(a) Metodo comune di sicurezza per la valutazione del rischio, dichiarazione del proponente
(entita che gestisce le modifiche; articolo 16 regolamento (UE) n. 402/2013) firmata dal
proponente e comprovante che tutti gli eventi pericolosi individuati e i rischi associati
risultano, in seguito ai controlli, di livello accettabile.

(b) Metodo comune di sicurezza per la valutazione del rischio, rapporto di valutazione della
sicurezza [articolo 15 del regolamento (UE) n. 402/2013] comprovante la dichiarazione del
proponente (entita che gestisce le modifiche) per I'ambito specifico di cui all’articolo 13.

5.2. Se come metodologia di fissazione dei requisiti & stata usata una metodologia diversa dal processo
di gestione del rischio stabilito nell’allegato | del regolamento (UE) n. 402/2013 occorre procedere
al controllo dei seguenti elementi:

(a) La definizione del sistema & completa e coerente con la progettazione del veicolo?

(b) Lindividuazione e la classificazione degli eventi pericolosi & coerente e plausibile?

(c) Tuttiirischi sono stati gestiti e attenuati correttamente?

(d) I requisiti derivanti dalla gestione del rischio sono correttamente ricondotti al rischio e alle
prove di conformita al requisito?

(e) La gestione degli eventi pericolosi e strutturata e coerente nel corso della procedura?

(f) Esiste un parere positivo dalla valutazione indipendente (se del caso)?

6. Dichiarazioni CE di verifica e certificati CE [articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797], controllare:
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Le firme.

La validita.

Il campo di applicazione.

Le condizioni di utilizzo e altre restrizioni, non conformita.

La non applicazione delle specifiche tecniche di interoperabilita (se del caso).

Tutta la legislazione applicabile &€ contemplata, compresa la legislazione che non riguarda il settore

ferroviario.

Costituenti di interoperabilita (validita, ambito di applicazione, condizioni di utilizzo del veicolo e
altre restrizioni):

(a) Certificati CE di conformita.

(b) Certificati CE di idoneita all'impiego.

Rapporti degli organismi di valutazione della conformita [articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797],
controllare che:

7.1.
7.2.
7.3.

7.4.
7.5.

7.6.

Le dichiarazioni CE di verifica e i certificati CE siano coerenti.

Tutte le norme applicabili siano contemplate.

Gli scostamenti e le non conformita (se del caso) siano individuati e soddisfino i requisiti di non
applicazione.

La combinazione dei moduli utilizzati sia consentita.

Le condizioni di utilizzo e altre restrizioni siano identificate correttamente e siano coerenti con le
condizioni indicate nella notifica.

Le prove a sostegno usate dagli organismi di valutazione della conformita corrispondano alle fasi di
valutazione applicabili descritte nelle specifiche tecniche di interoperabilita (riesame della
progettazione, prova del tipo ecc.).

Controllo dell’analisi della notifica riguardante i parametri relativi alle norme nazionali da parte delle
autorita nazionali di sicurezza per il settore di impiego:

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.
8.8.

Il settore di impiego per lo Stato membro interessato e specificato correttamente.

Le norme nazionali e i requisiti per il settore di impiego in questione che I'entita che gestisce le
modifiche ha individuato sono corretti.

Gli organismi di valutazione della conformita selezionati hanno il giusto accreditamento o
riconoscimento, se del caso.

Prove sufficienti sulla base della metodologia usata per la fissazione dei requisiti solo per le norme
nazionali per il settore di impiego in questione (si veda il punto 5.2).

Dichiarazione/i CE di verifica e certificati per le norme nazionali per il settore diimpiego in questione
(si veda il punto 6).

Rapporti degli organismi di valutazione della conformita in relazione alle norme nazionali per il
settore diimpiego in questione (si veda il punto 7).

Condizioni di utilizzo e altre restrizioni (si veda il punto 11).

Coerenza delle modifiche con le prove dell’applicazione della metodologia per la fissazione dei
requisiti, dichiarazione dell’entita che gestisce la modifica per quanto riguarda i criteri di cui
all’articolo 21, paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797 e prova della corretta classificazione della
modifica (si veda il punto 12).

Validita dell’autorizzazione originale del veicolo e dell’autorizzazione del tipo di veicolo.

L’autorizzazione originale del veicolo e I'autorizzazione del tipo di veicolo sono valide per il settore di
impiego in questione.
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Le condizioni di utilizzo del veicolo e le altre restrizioni specificate nella notifica sono compatibili con le
modifiche apportate al veicolo, le condizioni di utilizzo e le altre restrizioni esistenti, le condizioni di
utilizzo e le altre restrizioni descritte nella/e dichiarazione/i CE di verifica e nel/nei certificato/i CE, e le
prove che attestano la fissazione dei requisiti.

Le modifiche se confrontate con il veicolo autorizzato e il tipo di veicolo autorizzato sono
sufficientemente descritte e sono coerenti con:

12.1. Le prove dell’applicazione della metodologia per la fissazione dei requisiti.

12.2. La dichiarazione dell’entita che gestisce la modifica che i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12,
della direttiva (UE) 2016/797 non si applicano e che la classificazione da essa effettuata ai sensi
dell’articolo 15, paragrafo 1, lettere b) oc), del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione €& corretta.

12.3. La prova che i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12), della direttiva (UE) 2016/797, non si
applicano e che la classificazione effettuata dall’entita che gestisce la modifica ai sensi
dell’articolo 15, paragrafo 1, lettere b) oc), del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione €& corretta.

L’ente che gestisce la modifica non ¢ il detentore dell’autorizzazione del tipo di veicolo.

La classificazione ai sensi dell’articolo 15, paragrafo 1, lettere b) o c), effettuata dall’entita che gestisce la
modifica & corretta (la modifica non rende applicabili i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, della
direttiva (UE) 2016/797 e, pertanto, non richiede una nuova autorizzazione; si veda il diagramma per la
Sottofase 1.1, allegato XVIII).
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Allegato XV Modello per la presentazione della notifica come specificato nell’articolo 16,
paragrafo 4, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

NOTIFICA DELLE MODIFICHE COME SPECIFICATO NELL’ARTICOLO 16, PARAGRAFO 4, DEL
REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545

Notifica delle modifiche a un veicolo gia autorizzato come specificato nell’articolo 16, paragrafo 4,
del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione.

(R) informazioni raccomandate che I'entita che gestisce la modifica deve trasmettere.
(O) altre informazioni che I'entita che gestisce la modifica puo trasmettere.

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA NOTIFICA
Tipo di notifica (R):

Veicolo singolo

Serie di veicoli

Settore di impiego (R)

Ente autorizzatore da notificare (R):

2. ENTITA CHE GESTISCE LE MODIFICHE
Denominazione legale (R):

Nome (R):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (R):
Telefono (R):

Fax (0):

Indirizzo e-mail (R):

Sito web (0):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

Persona di contatto:
Nome (R):
Cognome (R):

Titolo o funzione (R):

Indirizzo postale completo (R):
Telefono (R):
Fax (0):

Indirizzo e-mail (R):

Lingue da usare (R):

3. DETENTORE ATTUALE DELL’AUTORIZZAZIONE DEL TIPO DI VEICOLO (SE DEL CASO)
Denominazione legale (R):

Nome del detentore
dell’autorizzazione del tipo (R):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (R):
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Telefono (R):

Fax (O):

Indirizzo e-mail (R):

Sito web (O):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

4. ORGANISMO/I DI VALUTAZIONE (R):
4.1 ORGANISMO/I NOTIFICATO/I:
Denominazione legale (R):

Nome dell’organismo notificato (R):

Numero di identificazione
dell’organismo notificato (R):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (R):
Telefono (R):

Fax (0):

Indirizzo e-mail (R):

Sito web (0):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

4.2 ORGANISMO/I DESIGNATO/I:
Denominazione legale (R):

Nome dell’organismo designato (R):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (R):
Telefono (R):

Fax (0):

Indirizzo e-mail (R):

Sito web (0):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

4.3 ORGANISMO DI VALUTAZIONE (CSM RA):
Denominazione legale (R):

Nome dell’organismo di valutazione
(CSM RA) (R):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (R):
Telefono (R):

Fax (O):

Indirizzo e-mail (R):

Sito web (O):
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Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

5. FASCICOLO DI NOTIFICA

2011/665/UE) (R):

Descrizione del tipo di veicolo (se del caso; *da
specificare ai sensi dell’allegato Il della decisione

Numero di identificazione del tipo*:

Versione del tipo di veicolo (se del caso):

Variante del tipo di veicolo (se del caso):

Data di registrazione nellERATV*:

Nome del tipo*:

Nome alternativo del tipo* (se del caso):

Categoria*:

Sottocategoria*:

della decisione 2007/756/) (R):

Informazioni sul/i veicolo/i (da specificare ai sensi

{ Numero europeo del/dei veicolo/i:

veicolo e il tipo di veicolo autorizzati (R):

Descrizione delle modifiche se confrontate con il

2011/665/UE) (R):

Condizioni di utilizzo del veicolo e altre restrizioni (da
specificare ai sensi dell’allegato Il della decisione

Restrizioni codificate:

Restrizioni non codificate:

Norme applicabili (R):

dell’'Unione europea

Specifiche tecniche di interoperabilita, compreso
il riferimento giuridico nella Gazzetta ufficiale

riguardante l'intera rete UE (se del caso)

Punti specifici delle specifiche tecniche di
interoperabilita per un settore di impiego

(se del caso)

Indicazione dettagliata della selezione di requisiti
da una versione aggiornata di una specifica
tecnica di interoperabilita se confrontata con la
specifica tecnica di interoperabilita applicabile
per la valutazione (compresi i requisiti revocati)

Norme nazionali (se del caso)

caso)

Non applicazione delle specifiche tecniche di
interoperabilita a norma delle disposizioni di cui
all’articolo 7 della direttiva (UE) 2016/797 (se del

Allegati (R):

Allegati1-10
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6. ALLEGATI
Allegato 1 Prove a sostegno per la fissazione dei requisiti in conformita con I'articolo 13,
paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

Allegato 2 Tabella di mappatura che indica dove possono essere reperite le informazioni
necessarie alla valutazione degli elementi di cui all’allegato XIV.

Allegato 3 Dichiarazione/i CE di verifica del/i sottosistema/i mobile/i, compresa la
documentazione tecnica allegata (articolo 15 della direttiva (UE) 2016/797).

Allegato 4 Fascicolo allegato alla domanda e alla decisione della precedente autorizzazione o,
se del caso, riferimento alla decisione emessa a norma dell’articolo 46 e alla
documentazione completa allegata per la decisione archiviata presso lo sportello
unico.

Allegato 5 Indicazione specifica, e se del caso, descrizione della metodologia usata per la
fissazione dei requisiti.

Allegato 6 Dichiarazione dell’entita che gestisce la modifica che i criteri di cui all’articolo 21,
paragrafo 12, della direttiva (UE) 2016/797 non si applicano e che la classificazione
effettuata da tale entita ai sensi dell’articolo 15, paragrafo 1, lettere b) o c), del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione & corretta.

Allegato 7 Prova che i criteri di cui all’articolo 21, paragrafo 12, non si applicano e che la
classificazione effettuata dall’'entita che gestisce la modifica ai sensi
dell’articolo 15, paragrafo 1, lettereb) oc), del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione & corretta.

Allegato 8 Decisioni pertinenti per la non applicazione delle STl in conformita con I'articolo 7
della direttiva (UE) 2016/797 (se del caso).

Allegato 9 Se non rientrano completamente nelle STI e/o nelle norme nazionali, prove
documentali della compatibilita tecnica del veicolo con la rete nel settore di
impiego.

Allegato 10 | Documentazione relativa al funzionamento e alla manutenzione (compreso il
soccorso), se non inclusa nell’allegato 3.

Allegato 11

Allegato 12

Data:
Firmatario autorizzato dell’entita che gestisce la modifica

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.
© 2018 Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati 153 /174



AGENZIA DELL’UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Allegato XVI Modello per la decisione come specificato nell’articolo 16, paragrafo 4, del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

DECISIONE MOTIVATA RELATIVA ALLA RICHIESTA DI UNA DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE A SEGUITO
DI NOTIFICA DA PARTE DELL’ENTITA CHE GESTISCE LA MODIFICA COME SPECIFICATO
NELL’ARTICOLO 16, PARAGRAFO 4, DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA
COMMISSIONE

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA NOTIFICA
Numero di identificazione della notifica:

Data di ricezione della notifica:

Ente autorizzatore:

Autorita nazionali di sicurezza competenti per il
settore di impiego specifico (se del caso):

Tipo di notifica:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Settore di impiego:

Descrizione del tipo di veicolo (se del caso; *da
specificare ai sensi dell’allegato Il della
decisione 2011/665/UE) (R):

Numero di identificazione del tipo*:

Versione del tipo di veicolo (se del caso):

Variante del tipo di veicolo (se del caso):
Data di registrazione nell’lERATV*:

Nome del tipo*:

Nome alternativo del tipo* (se del caso):

Categoria*:

Sottocategoria*:

Informazioni sul/i veicolo/i (da specificare ai
sensi della decisione 2007/756/) (R):

{ Numero europeo del/dei veicolo/i:

2. ENTITA CHE GESTISCE LE MODIFICHE
Denominazione
legale:

Nome del
richiedente:

3. DECISIONE MOTIVATA RELATIVA ALLA RICHIESTA DI UNA DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE A
SEGUITO DI NOTIFICA DA PARTE DELL’ENTITA CHE GESTISCE LA MODIFICA COME SPECIFICATO
NELL’ARTICOLO 16, PARAGRAFO 4, DEL REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE)2018/545 DELLA
COMMIISSIONE

Motivazioni comprovate alla base della | Allegato 1
decisione, come previsto all’articolo 16,

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.
© 2018 Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati 154 /174



AGENZIA DELL'UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

paragrafo 4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione:

La valutazione degli aspetti elencati
nell’allegato 1 conferma che I'ente che gestisce
la modifica ha presentato informazioni
insufficientemente documentate come
specificato nell’articolo 16, paragrafo 4, del
regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della
Commissione?:

La valutazione degli aspetti elencati
nell’allegato 1 conferma che I'ente che gestisce
la modifica ha effettuato una classificazione
errata come specificato nell’articolo 16,
paragrafo 4, del regolamento di esecuzione
(UE) 2018/545 della Commissione?:

Dichiarazione relativa alle motivazioni della
decisione:

4. CONCLUSIONI
Decisione di richiesta di una
domanda di autorizzazione:

5. ALLEGATI
Allegato 1 Motivazioni comprovate alla base della decisione, come previsto all’articolo 16,
paragrafo 4, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione:

Allegato 2

Allegato 3

Allegato 4

Allegato 5

Allegato 6

Allegato 7

Data:

Firmatario autorizzato dell’ente autorizzatore
Agenzia dell’Unione europea per le ferrovie / Autorita
nazionale preposta alla sicurezza
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Allegato XVII  Modello per la presentazione della domanda come specificato nell’articolo 31,
paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione

PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA COME SPECIFICATO NELL’ARTICOLO 31, PARAGRAFO 1, DEL
REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2018/545 DELLA COMMISSIONE

Domanda di autorizzazione del tipo di veicolo e/o autorizzazione all’'immissione del veicolo sul mercato
come specificato nell’articolo 31, paragrafo 1, del regolamento di esecuzione (UE)2018/545 della
Commissione

(M): informazioni obbligatorie che il richiedente deve trasmettere.
(0): informazioni facoltative che il richiedente puo trasmettere.

1. INFORMAZIONI RELATIVE ALLA DOMANDA
Tipo di domanda (M):

Autorizzazione del tipo di veicolo:

Varianti del tipo di veicolo (se del caso):

Versioni del tipo di veicolo (se del caso):

Autorizzazione all'immissione del veicolo sul
mercato:

Veicolo singolo:

Serie di veicoli:

Caso di autorizzazione [come specificato
nell’articolo 14, paragrafo 1, del regolamento di
esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione] (M):

Settore di impiego (M):

Autorita che rilascia I'autorizzazione (M):

Riferimento al documento di riferimento per
I'impegno preliminare (O):

Altre informazioni pertinenti sul progetto (0):

2. RICHIEDENTE
Denominazione legale (M):

Nome (M):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (M):
Telefono (M):

Fax (0):

Indirizzo e-mail (M):

Sito web (0):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

Persona di contatto:
Nome (M):
Cognome (M):

Titolo o funzione (M):
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Indirizzo postale completo (M):
Telefono (M):
Fax (O):

Indirizzo e-mail (M):

Lingue da usare (M):

3. DETENTORE ATTUALE DELL’AUTORIZZAZIONE DEL TIPO DI VEICOLO (NON NEL CASO DI PRIMA
AUTORIZZAZIONE)
Denominazione legale (M):

Nome del detentore
dell’autorizzazione del tipo (M):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (M):
Telefono (M):

Fax (O):

Indirizzo e-mail (M):

Sito web (0):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

4. ORGANISMO/I DI VALUTAZIONE (M):

4.1 ORGANISMO/I NOTIFICATO/I:
Denominazione legale (M):

Nome dell’organismo notificato (M):

Numero di identificazione
dell’organismo notificato (M):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (M):
Telefono (M):

Fax (0):

Indirizzo e-mail (M):

Sito web (0):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

4.2 ORGANISMO/I DESIGNATO/!:
Denominazione legale (M):

Nome dell’organismo designato (M):

Acronimo (O):

Indirizzo postale completo (M):
Telefono (M):
Fax (0):

Indirizzo e-mail (M):
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Sito web (0):
Numero partita IVA (O):
Altre informazioni pertinenti (O):

4.3 ORGANISMO DI VALUTAZIONE (CSM RA) (NON APPLICABILE NEL CASO DI AUTORIZZAZIONE IN
CONFORMITA AL TIPO):
Denominazione legale (M):

Nome dell’organismo di valutazione
(CSM RA) (M):

Acronimo (0):

Indirizzo postale completo (M):
Telefono (M):

Fax (O):

Indirizzo e-mail (M):

Sito web (0):

Numero partita IVA (O):

Altre informazioni pertinenti (O):

5. FASCICOLO DI DOMANDA
Descrizione del tipo di veicolo (se del caso; *da
specificare ai sensi dell’allegato Il della decisione
2011/665/UE) (M):

Numero di identificazione del tipo*:

Versione del tipo di veicolo (se del caso):

Variante del tipo di veicolo (se del caso):

Data di registrazione nellERATV* (non nel
caso di prima autorizzazione):

Nome del tipo*:

Nome alternativo del tipo* (se del caso):

Categoria*:

Sottocategoria*:

Informazioni sul/sui veicolo/i (da specificare ai
sensi della decisione 2007/756/) (M):

Numeri europei dei veicoli o numeri dei
veicoli prenotati anticipatamente:

Altro elemento di indicazione dei veicoli se i
numeri europei o i numeri dei veicoli
prenotati anticipatamente non sono
disponibili:

Riferimento all’autorizzazione attuale del tipo di
veicolo (non nel caso di prima autorizzazione)
(M):

Descrizione delle modifiche se confrontate al
tipo di veicolo autorizzato (solo nel caso di nuova
autorizzazione) (M):
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Condizioni di utilizzo del veicolo e altre restrizioni
(da specificare ai sensi dell’allegato Il della
decisione 2011/665/UE) (R):

Restrizioni codificate:

Restrizioni non codificate:

Funzioni aggiuntive CCS (M):

Norme applicabili (M):

Specifiche tecniche di interoperabilita,
compreso il riferimento giuridico nella
Gazzetta ufficiale dell’Unione europea:

Punti specifici delle specifiche tecniche di
interoperabilita per un settore di impiego
riguardante l'intera rete UE (se del caso)

Indicazione dettagliata della selezione di
requisiti da una versione aggiornata di una
specifica tecnica di interoperabilita se
confrontata con la specifica tecnica di
interoperabilita applicabile per la
valutazione (compresi i requisiti revocati)
(se del caso):

Norme nazionali (se del caso):

Non applicazione delle specifiche tecniche
di interoperabilita a norma delle
disposizioni di cui all’articolo7 della
direttiva (UE) 2016/797 (se del caso):

Norme applicabili per il settore di impiego
esteso:

Specifiche tecniche di interoperabilita e/o
norme nazionali aggiornate (solo nel caso di
rinnovo dell’autorizzazione del tipo di
veicolo):

Allegati (M):

Allegato -

6. ALLEGATI

Allegato 1

Allegato 2

Allegato 3

Allegato 4

Allegato 5

Allegato 6

Allegato 7

Allegato 8

Allegato 9

Allegato 10

Allegato 11

Versione 1.0 [21/09/2018] Le versioni stampate si ritengono non controllate. La versione piu recente puo essere scaricata all’indirizzo era.europa.eu.

© 2018 Agenzia dell’'Unione europea per le ferrovie. Tutti i diritti riservati

159 /174



AGENZIA DELL'UNIONE EUROPEA PER LE FERROVIE

Guida
Linee guida relative alle modalita pratiche

per la procedura di autorizzazione dei veicoli

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

Allegato 12

Allegato 13

Data:

Firmatario autorizzato del richiedente
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Allegato XVIII Diagrammi
Come leggere i diagrammi
Simboli

Diagramma standard che descrive il processo di autorizzazione, usando sei simboli del linguaggio di
modellazione unificato (UML):

O = -

Inizio/Fine Attivita Decisione con risposte multiple Documentazione Sottofase
prodotta

_____

{
\ ’

......

Separatore Inizio/Fine intermedi
(splitter)/accorpatore
(merger)

Principi
» | simboli sono collegati mediante frecce direzionali.
> Sul simbolo accorpatore (merger) € indicato se frecce parallele sono considerate come «E» oppure

«O».
» Il simbolo separatore (splitter) € sempre considerato come «E».
» Il diagramma inizia e finisce con lo stesso simbolo.

> Un’attivita & un’azione che richiede 'uso di un verbo, ad esempio chiedere, fornire, modificare.

> Una decisione & spesso una risposta ad una domanda. La risposta & spesso binaria (Si/No), ma
possono esistere piu alternative.

> La documentazione prodotta é il risultato di un’azione ed & spesso un documento cartaceo o un
documento elettronico.

»  La documentazione prodotta € collocata presso il destinatario.

> Il ruolo indicato nel diagramma va inteso come ruolo responsabile dell’attivita. Altri soggetti
potrebbero dare assistenza, ma non sono specificati nel diagramma.
» Se la normativa ha  definito un limite  temporale, questo & indicato

nell’attivita/decisione/documentazione prodotta con un (*).
»  Le attivita/decisioni/documentazioni prodotte devono essere a colori e indicano:
o verde = pratica raccomandata; e
o viola = pratica obbligatoria secondo la normativa UE.
» | riferimenti alla normativa sono riportati in un riquadro giallo accanto alle pertinenti
attivita/decisioni/documentazioni prodotte.
»  Peririferimenti giuridici sono usate le seguenti abbreviazioni:
ID - Direttiva sull’interoperabilita (UE) 2016/797
IR - Regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 della Commissione
AR - Regolamento (UE) 2016/796 della Commissione
IRD - Regolamento di esecuzione (UE) aaaa/nnn della Commissione (sulla dichiarazione CE di
verifica)
CSM - Regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013 della Commissione
o REG - Regolamento (UE) n. 201/2011 della Commissione

O O O O

(0]
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Elenco dei diagrammi

Fase 1 - Preparazione della domanda

Fase 1 - Sottofase 1.1 - Individuazione dell’autorizzazione pertinente
Fase 1 - Sottofase 1.2 - Trattamento della notifica

Fase 2 - Impegno preliminare

Fase 3 - Valutazione di conformita

Fase 4 - Presentazione della domanda

Fase 5 - Trattamento della domanda

Fase 5 - Sottofase 5.1 - Arbitrato

Fase 5 - Sottofase 5.2 - Riesame e ricorso

Fase 6 - Documentazione finale
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Fine della Fase 3 se:

o per correggere una non conformita & necessario modificare la

progettazione o chiedere la non applicazione delle STie/o delle } Inizio

norme nazionali; o

« irisultati del CSM per la valutazione delrischio non sono

soddisfacentie il richiedente concorda

Fine della Fase 5 se:

«  ladomandanon é completa, o

«  ladecisione sul ricorso é negativa, o

«  &necessario effettuare ulteriori valutazioni
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]
ID: Direttiva sull'interoperabilita (UE) 2016/797!
IR: Regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 |

i

Percorso giuridico

Fase 1 — Preparazione della domanda

Potenziale richiedente / Entita che gestisce la modifica / Richiedente

NSA per il

Ente autorizzatore o
settore di impiego

=
b
>
°
2
]
S
K]
o

Linee guida relative alle modalita pratiche per la

p
X

OPPURE

Fissarei

| Inizio Sottofase 1.1

Individuazione dell autorizzazione pertinente

{ Fine Sottofase 1.1

Autorizzazione
non richiesta

Prima autorizazione

Rinnovo dellautorizzazione
el tipo di veicolo

Autorizzazione per

Nuova autorizazione
un settore di impiego esteso

Autorizzazione in
ita

per le prove sulla
rete?

o)

{R7G290) | | No

Indiiduare: Individuare: indiiduare: Individuare: individuare:
*  Le norme compresala non '+ Le norme che determinanola + Le norme compresala non Le norme compresaa non « Gli organismi divalutazione
applicazione delle STI validita dell i applicazione delle STI della conformita richiesti
©  Le conduioni previste per I'uso tipo di veicolo ' Le condizioni previste per |'uso *  Le condizioni previste per I'uso *  Le necessarie valutazioni di
e le altre restrizioni o La necessaria valutazione di e le altre restrizioni e ke altre restrizioni conformit
*  La necessaria valutazione di conformita o La necessariavalutazione di LT i . U i tipo di
conformita '+ Gli organismi di valutazione conformita conformita veicolo .
o Gli organismi di valutazione della conformita richiesti e Gli organismi di valutazione *  Gli organismi di valutazione 1 llegato V|
della conformita richiesti +  Uautorizzazione deltipo di della conformita richiesti della conformita richiesti {1r:2021 i
veicolo rilasciata '+ Uautorizzazione deltipo di o Lautorizzazione del tipo di
Individuare e definire le misure veicolo rilasciata veicolo rilasciata
necessarie a fini dell utilizzo del Individuare e definire le misure
veicolo per prove sulla rete necessarie i fini dell utilizzo del Individuare e definire le misure Individuare e definire le misure
veicolo per prove sulla rete necessarie ai fini dell utilizzo del necessare a fini dell utilizzo del
) veicolo per veicolo per prove sulla rete
{1D:13;15(1)e(2):24(3); allegato IV~ |
{R17 i m
oPPURE
Individuare 'ente
autorizzatore in
base al settore di
impiego _ |
1
ik
No lisettore Decisione
Gi impiego & limitato delrichiedente
auno Stato sullente
‘membro? autorizzatore?
Ente
autorizzatore:
NSA
Domanda di autorizzazione
Furidico nazionale delld: autorizzasi anea
Stato membro richiede “"‘:‘;“g:;f‘g:"e conformemente al quadro
un’ gluridico nazk
aifini dellutilzzo del veicolo radic Stato membro

ala
giuridico nazionale dello
Stato

e ]

membr

R7(619(1)]

=

OPPURE

Autorizazione temporanea
aifini dell utilizzo del veicolo|
per prove sulla rete

Trattare la domanda di
autorizzazione temporanea

giuridico nazionale dello
Stato membro

—

R2EN9E)
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Fase1l —P

della

Potenziale ichiedente / Entita che gestisce la modifica

Richiedente

Entith che gestisce la modifica

Ente autorizzatore

i
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Prassinon
vincolante / comune

|ID: Direttiva sull’interoperabilita (UE) 2016/797
| IR: Regolamento di esecuzione (UE) 2018/545

Fase [l — Preparazione della domanda — Sottofase 2: Trattamento della notifica

Entita che gestisce la modifica

Ente autorizzatore

NSA per il settore di impiego

La
N notifica riguarda
un settore diimpiego
che interessa piii di uno
Stato
Membro?

Si

E
necessario
controllare i parametri
per quanto riguarda le
norme nazionali
pertinenti?

Inviare la notifica delle
modifiche alle NSA

competenti per il settore di
impiego specifico

Elenco delle informazioni mancanti
per quanto riguarda le norme

Notifica delle - B
modifiche a un veicolo gia Analis della notfica per
autorizzato quanto riguarda le norme

nazionali pertinenti

w

nazionali pertinenti

@

Conferma delle informazioni
sufficientemente documentate per
quanto riguarda le norme nazionali

Analisi della notifica

OPPURE

Esistono

informazioni
sufficientemente
documentate per
quanto riguarda le
norme nazionali

Elencare le informazioni mancanti
per quanto riguarda le norme
nazionali pertinenti e informare
I'ente autorizzatore

pertinenti?

Informare I'ente autorizzatore in
merito all’esistenza di informazioni

pertinenti

\/_\

Emettere una decisione
motivata riguardante le

No  Esistono

Linee guida relative alle modalita pratiche per la procedura di autorizzazione dei veicoli v.1.0

insufficientemente

L e R

Emettere una decisione

OPPURE

Decisione motivata relativa
alla notifica

motivata riguardante la
classificazione errata
[Imt6(a)]

documentate o

sufficientemente
documentate?

E/0

per
quanto riguarda e norme nazionali
pertinenti

La
 Classificazione
ai sensi deil‘articolo No

15 (1) (b) o (c),IR &
corretta per quanto riguarda,
le norme nazionali

pertinenti?

Informazioni sulla classificazione
errata per quanto riguarda le

Informare I'ente
autorizzatore circa la

norme nazionali pertinenti

\/_\

errata per
quanto riguarda le norme
nazionali pertinenti

Informazioni sulla corretta
classificazione per quanto riguarda

Informare I'ente
autorizzatore circa la corretta

le norme nazionali pertinenti

\/_\

classificazione
aisensi

dell’articolo 15 (1) (b)

o(c), IR&

corretta?

N si

|
]

OPPURE

per quanto
riguarda le norme nazionali
pertinenti
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IDecorrenza del periodo: N — i
1(*) 1 mese, IR 24(1) ercorso giuridico | |

1(**) 2 mesi, IR 24(2)

1(*#%) 1 mese, IR 24(5) Prassinon
| (#%%%) 82 mesi, IR 22(2) vincolante / comune

D: Direttiva sull'interoperabilita (UE) 2016/797]
IR: Regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 |

Richiedente Ente autorizzatore NSA per settore di impiego
Sitratta di
una domanda di
modifica/aggiornamento
diun documento di
riferimento
e Modifica/aggiornamento
~preiiminare?
)
Domanda
potenziale
4 OPPURE
Limpegno " "
necessario? P i i
el ' Inviare la domanda e il
impegno preliminare e il fascicolo ad essa allegato alle Domanda e fascicolo allegato
NSA competenti per il settore|
di impiego specifico
LR24(1)
Esaminare la domanda di
Presentare la domanda di Domanda di impegno mpegno preliminare e |
el preliminare e fascicolo ad R
fascicolo ad essa allegato essa allegato (*) uuar:'!; G ?ﬁ: n:trirfnf’ .
attraverso lo sportello uni azionall pertinentl) ir:24()!
fecessario controllare o omanda
la domanda di impegno s T AT GBI
preliminare eil fascicolo ad essa "
allegato per quanto riguarda | E=rtr=ry
norme nazionali
pertinenti?
1Y No
E i
- Conferma della completezza della Informare Fente
> domanda di impegno preliminare autorizzatore in merito alla
5 domanda per quanto riguarda le o della domanda
S norme nazionali pertinenti dllineenolntlininaieg
% quanto rigusrda e norme
> . - nazionali pertinent- —— -,
3 \L""Z"“’w o man)
o Esaminare la domanda di - -
impegno preliminare e il
i fascicolo ad essa allegato
Elenco delle informazioni mancanti B2 iR
per quanto riguarda le norme et DL
e Neariei riguarda le norme nazionali «—!
pertinenti e informare I'ente
® 411)/_\
K Elenco delle informazioni Elencare le informazioni N La domanda
mancanti mancanti e informare il di impegno preliminare
richiedente & completa?
o 11R:24(1) |
E_ :240)
i Conferma della domanda di Con I .
B impegno preliminare onfeaieladomandad]
e impegno preliminare
Cchpletaiy) Analizzare la domanda di
¥ impegno preliminare per
= quanto riguarda le norme
It /0 nazionali pertinenti_ N
]
]
o
w©
o
>
2]
o
o o
E Parere delle NSA per il Informare I'ente
] e herar el ma neatell settore di impiego per autorizzatore in merito al
S impegno preliminare e il quanto riguarda le norme metodo proposto dal
80 nazionali pertinenti richiedente per quanto
] fascicolo ad essa allegato riguarda le norme nazionali
.5 1 IR: 1 IR:24(2) |
Documento di riferimento Emettere un parere sul
per I'impegno preliminare metodo proposto dal
richiedente nella domanda di
impegno preliminare __| _
€0 Inviare la domanda di B
Domanda di impegno jmpegno preliminace, fiit
Preparare la domanda di Presentare la dfm?"dzd‘ i dificata 'modl'licat: eaggiﬂmeta ell‘l modificata e fascicolo ad essa
h o impegno preliminare § , ascicolo ad essa allegato alle allegato
e | modificata e aggi il aggiornata e fascicolo ad essa NSA competenti per il settore ¢
modificata e aggiornata e i fascicolo ad essa allegato allegato (***) di impiego specific~ | e
fascicolo ad essa allegato attraverso lo sportello unico R 11R24(5)!
e 7
| IR24(4)! !
Analizzare la domanda di
impegno preliminare
aggiornata e modificata e il
fascicolo ad essa allegato per
quanto riguarda le norme
Richiedere nazionali pertinenti .
No una domanda di 1IR:24(5)!
impegno preliminare
odificata e
aggiornata?
Il documento Emett | Parere delle NSA per i Inf v
i riferimento & S mettere un parere suf 5 1 arere delle NSA per il nformare I'ente
d ento & Documento di riferimento =] o dal Analizzare la domanda di e [ Ty == e autorizzatore in merito al
accettabile per il r limpegno metodo proposto dal ; s
e e per limpeg im ’ T impegno i PR & e ‘metodo proposto dal
? aggiornato e modificato domandadi| modificata e aggiornata e il nazionali pertinenti _ fichiedente perquanto
OPPURE lomanda di impegno ErmbrlemelED riguarda le norme nazionali
R2sce r/\ modificata e aggiornata || - o
LIR2A46G)] I R0 1R:24(5)!
OPPURE

| Inizio Fase 3 |
N S
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Percorso gi

D Diretiva sullnteroperabilta (UE) 2016/797
R: Regolamento di esecuzione (UE) 2018/545

Prassinon
vincolante/comune

1RD: esecuzione ione CE di verifica
(CSM: Regolamento di esecuzione (UE) n. 402/2013
201/2011

Fase 3 — Valuta

ne di conformita

Richiedente

Richiedente/i ai fini dell'articolo 15 della direttiva

(UE) 2016/797(sottosistemi mobili)

Organismo di valutazione (CSM RA)

[ ——pp——rr—

« fsarone deimqusis
« valtasonidl onformith indiduate
+ document o per

Fimpegno preiminae, se el caso

o

opruRe

processo difissazone def
requisitiai ensi
delfaliegato del CSM.

(—

fisazione deirequist i (M RA) di

Richiesta del richiedente di effetware |
del processo i fssazione

difissazione del requisits o

|

Effetuare le pertinenti verifiche (comprese.
prove e prove su binark, se necessario)

10213
| R1303)25; st |
e

T, lenorme nazonal e ltre normative
dellUe),

airichiedente/i, ai finidelarticolo 15 della

tispetto alle norme applicabiie di

Prove relaive al completamento delle
Valutazion! pertinent (comprése prove.
< prove su binaro, s necessart)

Fspetto ale norie appicabil

dirttiva (UE) 2016/797, di
effettuare e valutazioni (comprese
)

(—\

1R 260127

‘altre normative del'UE); e
«  fornire prova dellevalutazloni

!

& prove su binario, se necessario)
fispetto ale norme applicabili

(comprese leSTi lenorme nagonali e
Sitre normatie del UE)

—

1D31(3) akgato
2501
i

Eseguire verifiche in base alle procedure di
verifica delle pertinent STI o 3 moduli 64D,
1, nel casiin cul non si applicano le

ST, individuare le prove e chiedere alfai
richiedentefl, a fini dellarticolo 15 della
(UE] 2016/797, i

(comprese ST lenorme nadonal e
altre normative dellUE) e ndividuare

TiRas;2s(a)27
i3

Richiesta del richiedente di effettvare
\alutazioni in base all procedure di
veriica delle pertinenti ST o ai modull

Modificare lveicolo perrenderlo
conforme altipo autorizzato.

I isuhati dela

:
H
H
838
H
H
38

applicano e STl efornice e prove.

Prove relative al completamento delle
valutazioni pertinenti n base alle

'03i moduliB4D, B4 e H1, nel cas in

Soddifacenti?

Redigere ladichirazione i
conformita aun tipo gia autorizzato

i veicoli v.1.0

Dicharazione i conformita  un
tipo gia autorizato

alle modalita pratiche per la procedura di

Eseguire valutazioni i base alle

cul non i applicano e ST

o ai moduli B4D, B4F & H, nei casi i
cul non's applicanole STl e formire e
prove.

[passary;
|algato v

Ueriori condizion di utifzzo ¢/o altre
restrizion

Non applicazione
delleSTIe/o

woltes corregeere s
o delle norme nazional

non conformit3?

Modifica della progettazione

L

Controlare ke candiziani d utlizzo
aggluntivee lealtre restrizoni

Le condzioni

|

altre restrzioni sono
Soddifacenti?

veicolo e/o del tipo di veicolo STl e/o delle norme nazonal

-

ji07

Linee

—ij requisitie fornire elementidi prova

Tt s |

Prove relative allevalutazioni &

\alutazioni e dele verifiche effettuate

2103
e

Effettuare lavalutazione del processo di
fisazone deirequist

l

Individuare le prove sula base del
processo difissazione dei requisi

Irichiedente
No Concorda sui risutat™_ S|

G

ety Seuerta g o pr

& Vatssine el
o Sodasacen

i

valutazione della
Sicurezza?

Raccopiere ke valutazion! effetuate
Te proves supporto

Redigere ladichiarazione suirischi

livelodi veicolo

sicurezza per

disaccordo

ppor
per laquale il ichiedente éin

5 oprure

o
i35, agata

{ mirioFase1
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/Fine della Fase 3 per lautorizzazione ', Fine della Fase 3 per tuttiglialtri 11D: Direttiva sull’interoperabilita (UE) 2016/797 1
[ n P q q i . : ; A |
,_in conformita aun tipo autorizzato casi / |IR: Regolamento di esecuzione (UE) 2018/545 |
Fase 4 — Presentazione della domanda
Richiedente Ente autorizzatore NSA per il settore di impiego
A
Controllare la validita
dell’autorizzazione del tipo di veicolo
esistente
A4 A4
Individuare il formato e il contenuto
Individuare il formato e il contenuto della domanda di autorizzazione e del
della domanda di autorizzazione fascicolo ad essa allegato:
P ) iy
all |_mm|55|one_syl merc.ato d.| uqvemolo ®  Autorizzazione del tipo diveicolo
in conformita a un tipo di veicolo o
autorizzato e del fascicolo allegato alla
domanda di autorizzazione ®  autorizzazioneallimmissione del
veicolo sul mercato
Q 1D24(3)25 | | il
b IR:14;29;30; allegato | | R
>
©
2
9 OPPURE
‘T
T
(]
c
9
,'; Preparare e completare la domanda di
N autorizzazione e il fascicolo ad essa
‘o- allegato
&
]
L
T
5
3 v
(]
Q
(2 Domanda di autorizzazione e fascicolo
o ad essa allegato
o)
=
(7]
Q.
(]
£
&
=}
o
Q.
o]
',—; Selezionare I'ente autorizzatore in base
'g al settore di impiego
£
3
©
[
2
E A4
[ Presentare la domanda di
o] autorizzazione e il fascicolo ad essa Domanda di autorizzazione e fascicolo
T
= allegato all’ente autorizzatore » ad essa allegato
0| selezionato attraverso lo sportello
8 unico |
£ 11D:21(3);24(1)
- {IR:31 ]

E necessario
controllare ladomanda per
quanto riguarda le norme
azionali pertinenti?.

[1D:
1R:29

Trasmettere la domanda autorizzazione
e il fascicolo ad essa allegato alle NSA
competenti per il settore di impiego
specifico

Domanda di autorizzazione e
fascicolo ad essa allegato

\ 4

11D:21(5)(b)|
{IR:31(4) !

IQI OPPURE
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Oicerierda delpeiiodd 1 [ rmnen ]
(*) 1 mese, ID21(6) e 21(8);IR 34(1) | i i

(+*) 1 mese, 1D 21(6) e 21(8)1R34(3) | !

F—

Fase 5 - Trattamento della domanda

mod
Richiedente Ente autorizzatore NSAper settore i impiego regolamentazionedello | Commissione dicorso

|
|

Gonferma dela rcetions del ‘ [ I

sligato () ’%

T —
R —

Enecssro
Gt i somanda N, Gontrotare i completeza dlla o)

s rgwrdenome
ot

ipuards & norme nagonalpertinerti

e —
23400 segste |

nformaziontmancant forie sl
richedente

Informaont mancant.
Conferma della completezzadlla

opeune [[| 1o iguarda b norme nadonalpertinents
oA o
Contolze s competesza cela LS| frém

domanda i suorzatonee el
perinent e informare ente
wtorizatore
)
frEaEnal

Contatare e informasioi mancant
fomite ol rhicdente

fasccoo ad essa llegato

e nformsion

compltala
domanda?

Letersche dichira s domanch
=0

Letersche dichar
Fincompltezza dela
i

domanda
Enecessario + leinformationi mancant

aluazon? wasmssione dele
informaont mancanti

) | -

o

Conferma driceionedel acicolo

Erscassr conotae aicicoload e kgt per auanto
- fasicol d e alegatoper quant

wsscwrea

adertngaoin o
e rorme o o

Spprontare i ascicolod altazne.
contenente | rsutatdele altazoni

e neg st
gemon confant

Fascicolo/ alvautatons spprontato/
dllen

Consultarele competent Nsh degi
st memri confinant perconferma

10 i Mg e cuario perinent

noticate gl obblgh rela 61

ispettat i
iisettore 6
W impiego per quantoriguarda e narme.
oomRe nazinalpertneni
k|

B

asciclodialtasone. Fasicolodi aluasone.
iguardane I isulato delevolutazion wlutazont domanda alutazione dela domanda
]~ asto} =

o ene uorzstond
Sindisaads cvile = Decider se rascareo riutare
G dete S pr Faormaione
o mpeso?
Bty e
{mstn

matiandolo
e
Sottofase 1 Aritrato ‘ Sottofase 1:Arbitrato ‘
‘ Ukgenta oo onurs vatszine ‘
ez Nshpersetore s commsionad s cofema
Aimoiezo e N5 par s & e ron ' dedsone /e

sresenan N perl settored: mpess
s i ks commissione o
v

— | |

EE
DT ——
P pr— ccere e condoncl i e
o ; B i
T e o i faiolo ek cnriguriann
Pt —
o vt s R R e b
i s o i i el tnions ) cusor et lusione el emand
o potasre fi o Wiscoloavabtsianergarsae
PR slehanion
o o wbtssnergmtrte
wido
_sottofases2 )
‘ Stcfase - Resame eriorso
fne
{_sotofsse 52 /) e
P
o . [ —
ot R ot
e
oo o e i
docminasonedearsas, o
L w% R
s}
i |
Il
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P . | Decorrenza del periodo:
/ Inizio Sottofase ", |(*) 1 mese, ID 21(7)

Prassi non

ID: Direttiva sull'interoperabilita (UE) 2016/797
B i i ) 2018/545
AIR: Regolamento di esecuzione (UE) 2016/796

Richiedente Ente autorizzatore NSA per settore di impiego Commissione di ricorso
Consultazione circa la necessita di e ——
Consultare le NSA per il settore di sospendere la valutazione nel corso e e e
implego circa la necessita di sospendere| della fase di cooperazione per e mm":e"”m a
lavalutazione nel corso della fase di gungeread unoccordo  [—y L UERONE T 0N T S RRE
ione per dun reciprocamente accettabile o e
Risposta dalle NSA per il settore di accordo reciprocamente accettabile mm”abib
X impiego circa la necessita di sospendere ~
sulla sospensior i & necessario lavalutazione nel corso della fase di
valutazione ei motivi i il richiedente in merito ai ione per giungere ad un
motivi della sospensione valutazione? accordo reciprocamente accettabile
OPPURE
Cooperare con le NSA per il settore Cooperare con Fente autorizzatore
d 0 per giungere ad una ; :
- per giungere ad una valutazione
valutazione reciprocamente ; <
reciprocamente accettabile
accettabile
< 3 N
i Cooperare con Iente autorizzatore ele § & necessario —
> NSA per il settore diimpiego nel Coinvolgere i richi nel st : :
= i " § g
= ocesso per giungere ad una processo di cooperazione e e
S valutazione reciprocamente accettabile
s _
S
3 No
/0
S Risultati del processo di cooperazione In caso di sospensione della valutazione,
e e e[ ey tra ente autorizzatore e le NSA per il riprendere la valutazione e informare il
settore di impiego hiedente del della
CoobRiazone stessa e dei risultati del processo di
{i0:21(7) | i
Infor mazioni sulla ripresa della a4
o valutazione (nel caso di precedente
= sospensione) e sui risultati del processo (52377
8 di cooperazione | IRa3(7):04
@ : S— i dallente lams, |
5 ¢ e Informare le NSA per il settore di impiego P e i
H e Tiguarda unavalutazione™_Negativa in merito alla decisione di includere nel decisione di includere lereti per le BepsarecTn No
g P Sy negativa 0 positia cele settore di impiego le reti per le qualile quali le NSA hanno rilasciato una e
g “aceettabile? pell e NSA hanno rilasciato una valutazione valutazione negativa e
= negativa - !
°
£ Positiva
2
=
o
=
k] Informazioni relative al disaccordo tra el
) Informazioni sul ricorso presentato Informare il richiedente in merito al Informazioni sul deferimento della Informare 'Agenzia in merito al e baEtedh I'ente autorizzatore e le NSA per il d;::g:;; l;,“:&ii?::;,’;’;;z’: :L
E dalle NSA per il settore di impiego ricorso presentato dalle NSA per il stione all issione di ricorso rinvio della questione alla mmm‘ssm‘Le dircoso. T settore di impiego (*) | NSA per il settore dl Implegs eldeferire
k] settore di impiego. commissione di ricorso P S Aanzgia
& — [1621(7) |
§ | IR:43(7);44 ]
£ L -
Conclusioni della commissione di
Informare il richiedente e le NSA per il ricorso in merito al disaccordo tra lente
settore di impiego in merito alle autorizzatore el parere negativo delle
conclusioni della comi NSA per il settore diimpiego
ricorso
Informazioni sulle conclusioni della oni
issione di ricorso ricorso
Raa
AIR:62(3) |
OPPURE
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Prassinon ID: Direttiva sull'interoperabilita (UE) 2016/797 |
/ IR: Regol di ione (UE) 2018/545 |

|

|

i

| Decorrenza del periodo:
{(*) 2 mesi, ID 21(11), IR 51(7)
{(**) 3 mesi, AIR 62

AIR: Regolamento (UE) 2016/796
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