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2.1

14/02/2024

- Modifications mineures dans I'ensemble du document (correction de fautes de
frappe, correction de références croisées erronées, ajout de références
croisées supplémentaires entre les sections, mise a jour des hyperliens vers les
sites web, etc.)

- §2.1 ajout des derniers textes juridiques et documents connexes ([36] a [42])

- §2.2 modification de la définition de «validation» au tableau 2

- §2.2 ajout de nouveaux acronymes [Gl, EF et (STI) CCS] au tableau 3

- §3.2.2.2 ajout d’une référence au guide des STI et suppression du texte en
double

- §3.2.2.3.2 nouveau texte sur le champ d’application de la gestion de la
configuration des types

- §3.2.2.8 nouveau texte sur le champ d’application des évaluations par les ANS
pour le domaine d’utilisation lorsqu’aucune régle nationale ne s’applique

- §3.2.3 nouveau texte avec des exemples concernant les différents demandeurs
mentionnés a |'article 2, paragraphe 22, de la directive (UE) 2016/797

- §3.2.5 ajout de précisions sur les droits du titulaire du type de véhicule

- §3.2.6 ajout d’une clarification sur la participation du Gl dans I'autorisation

- §3.2.8.1 nouveau texte sur le recueil des retours d’expérience des ANS
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- §3.2.12 nouveau texte concernant les gares voisines vs I'extension du domaine
d’utilisation

- §3.3.1.4 nouveau texte concernant le droit de I'Union éventuellement

applicable (lien vers la liste de I'’AFE)

§3.3.1.9 suppression du tableau 4 équivalence MCS ER et (UE) 2018/545

§3.3.1.14 ajout d’une deuxieme étape pour le calendrier proposé en ce qui

concerne le regroupement dans I'évaluation indépendante de modifications

relevant de Iarticle 15, paragraphe 1, point b)

§3.3.2.3 nouveau texte pour le cas combiné nouvelle autorisation + extension

du domaine d’utilisation, déplacement du texte entre les sections, références

a la refonte de la STI CCS

§3.3.2.4 nouveau texte pour larticle 21, paragraphe 12, pointb), de la

directive (UE) 2016/797 et modifications depuis la derniére autorisation

§3.3.2.6 erreurs fréquentes dans les demandes C2T déplacées a la

section 3.7.8

§3.3.2.6.1 nouvelle section sur la modification des véhicules d’origines

hétérogenes

- §3.3.2.6.2 nouveau texte sur les demandes C2T lorsque le demandeur n’est

pas le titulaire

§3.3.2.6.3 nouvelle section sur les demandes C2T ultérieures

§3.3.3.1 nouveau texte sur les responsabilités relatives au champ d’application

d’une certification

§3.3.3.2 nouveau texte sur le dossier technique accompagnant la déclaration

«CE» de vérification et la valeur de référence pour les seuils des

caractéristiques de conception essentielles

- §3.3.4.1 nouveau texte couvrant plusieurs aspects des notifications au titre de

I'article 16, paragraphe 4

§3.3.4.5 nouvelle section sur la substitution dans le cadre de I'entretien

§3.3.5.1 simplification du texte, adaptation aux derniéres STI, ajout d’une

référence au BDDR

§3.3.5.2 texte remplacé par une référence au guide sur la STI LOC&PAS

§3.3.5.3 texte remplacé par une référence au guide des STI

- §3.3.5.4 texte remplacé par une référence au guide des STI

- §3.3.5.5 texte remplacé par une référence au guide des STI

§3.3.5.6 texte remplacé par une référence au guide des STI

§3.3.5.7 texte remplacé par une référence au guide des STI

§3.3.5.8 texte remplacé par une référence au guide des STI

§3.3.5.9 texte remplacé par une référence au guide des STI

§3.3.8 déplacement du texte concernant ce qui devrait étre considéré comme

une CU de la section 3.11.1.6.1, nouveau texte sur les CU provenant

d’autorisations antérieures

§3.3.9.1 ajout d’une référence a la STI LOC&PAS et au guide y afférent,

nouveau texte sur le NImE du train lorsqu’un véhicule est remplacé

§3.4.2.1 texte déplacé de la section 3.4.3, ajout d’un texte sur les aspects

manquants dans les demandes de préengagement

§3.4.3.5 nouvelle section sur la modification du référentiel de préengagement

§3.5.2 suppression du texte en double

§3.5.2.1 ajout d’une référence aux guides sur les STI LOC&PAS et WAG

- §3.5.2.2 texte remplacé par une référence au guide des STI

§3.5.2.3 texte mis a jour suite a la modification de la STI LOC&PAS

§3.5.2.4 section retirée

§3.5.3 texte mis a jour suite a la refonte de la STI CCS

§3.6.2.1 nouveau texte relatif a la non-conformité avec les STI dans

I'autorisation précédente

§3.6.3 ajout des modéles volontaires TEM_VEA_060, 061 et 062

- §3.7.1 nouveau texte sur le contrdle de I'exhaustivité par rapport a I’évaluation

- §3.7.7.1 ajout d’un texte sur la prévention de la duplication des taches entre

les évaluateurs

§3.7.8.4 nouvelle section reprenant le texte de la section 3.3.2.6

§3.7.9.1 nouveau texte concernant la compatibilité technique et la

participation du Gl

§3.7.10.1 ajout de précisions concernant I'enregistrement des questions dés

que possible

- §3.7.10.2 nouveau texte concernant des exemples de catégories de questions

et les délais convenus pour les questions de type 4, déplacement du texte

entre les sous-sections,

§3.7.11 ajout de clarifications sur I'extension du délai par les ANS pour le

domaine d’utilisation

§3.7.15 suppression du texte d’orientation

§3.8.2.2.2 ajout d’une clarification concernant les versions des autorisations

- §3.8.2.3 nouvelle section sur les CU héritées des autorisations précédentes

- §3.8.4.1 nouveau texte sur la demande d’un projet de type dans le RETVA

avant la demande

§3.8.4.1.2 nouveau texte sur les entrées dans le RETVA dérivées des anciens

véhicules

§3.8.4.1.3 nouveau texte sur les différents certificats «CE» dans le RETVA

§3.8.4.1.4 nouvelle section sur les entrées dans le RETVA utilisant le mode

exceptionnel

- §3.8.4.2 ajout de la possibilité de compiler les types conformément au
domaine d’utilisation élargi

- §3.8.5.1 nouveau texte sur la maniére de déclencher une demande de révision
dans le guichet unique
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- §3.8.5.1 ajout d’une référence a la section relative a la chambre de recours sur
le site web de I'AFE

- §3.11.1.6.1 réorganisation du contenu, nouveau texte sur les certificats «CE»
et modules, déplacement du texte concernant la déclaration «CE» de
vérification dans la C2T vers la nouvelle section 3.11.2.6

- §3.11.1.6.3 nouveau texte concernant le dossier accompagnant les certificats
«CE» et le dossier technique accompagnant la déclaration «CE» de vérification

- §3.11.1.7.3 section supprimée suite a la refonte de la STI CCS

- §3.11.1.9 nouveau texte couvrant les véhicules RIV/RIC

- §3.11.1.14 nouveau tableau 6: collecte des exigences et modifications
significatives

- §3.11.2.6 nouvelle section: évaluation des déclarations «CE» de vérification
dans les demandes C2T

Le présent document est un guide non juridiquement contraignant de I’Agence de I’'Union européenne pour les chemins
de fer. Il est sans préjudice des procédures décisionnelles prévues par la Iégislation applicable de I’'Union européenne. De
plus, 'interprétation contraignante du droit de I’'Union reléve de la compétence exclusive de la Cour de justice de I’'Union

européenne.

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

3/147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

Table des matiéeres

0.  TABLEAU RECAPITULATIF ... eeuiteeeetnereenereneeeescrescsensersssssssessssssssessssssnssssssssnsssassesssessssessssssnsesnssssnsssassssnsessssssnsenas 9

1. INTRODUCGTION ... cctteierttenertennereensereensserssnssesssnssessasssssssnsssssnsssessnssssssnssssssnsssessnnsssssnssssssnnsssssnssssssnnsssssnsssssannane 14
1.1. BASE JURIDIQUE ... . eeeeeeeteuuueeeeeeeessneaaseeessssssnnsasesessssssnnssessssssssnnsesessssssssnnsesessssssnsnnsesessssssnnnnsesesessssnnneseesssssnnnnansees 14
1.2. CHAMP D APPLICATION «.uuttvreeeeeeeieiurreeeeeeeeesissraseeeseseiasssssseeseessasssssssseesssemasssssssssssemmssssssessesssessssssesseessenssssssseesennnns 14
1.3. O BJECTIFS e ettuuuuneeeereeerruuieeeeeseesssuaaseeesesssaneaseesssssssnnesessssssssnnaeeessssssssnnsesessssssssnnsesessssssnnnesessssssssnneeessssssnsnnneeeesssnes 14
1.4. GESTION DU DOCUMENT tvvvuvuvererereresesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssese 14

2. REFERENCES, DEFINITIONS ET ABREVIATIONS .....c.cteuitteerenerencreererencreescrnscsenscsnsssensessssssnsesassessssssnsessssssnsesassssnne 15
2.1. DOCUMENTS DE REFERENCE «.eieieieieieieieieieieieiesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesssesesesesesssesesesesesesssesesesesesesesessseseseseseseses

2.2. DEFINITIONS ET ABREVIATIONS
3. CONTENU DES MODALITES PRATIQUES.......ccceieteieeerinininniesntensnessseesssnnsssanssssnesssnesesassssanssssnssssnesssnesesansssanenes 20

3.1. CONSIDERANTS 1t tetttueetttneeeetteereseerestneessaneeesssasesssanessssantesssssesssanssssssseesssssessssnessssnneesssssessssnsessssseerssnsesssnneerssnenes
3.1.1. Reglement (UE) 2018/545
3.1.2. Reglement (UE) 2020/781

3.2. CHAPITRE 1 - DISPOSITIONS GENERALES ...eetteeiuuttttteeesesauterteesesssasussteeeesssssassesaeesssssssssssseesesssssssssseesesssesssnsseseesssnnsns 20
3.2.1. Article premier: objet et champ d’APPLICALION .........cccueeeveieveiniiieieeeeee et 20
3.2.2. ATTICIE 2: AEFINITIONS ......ooeveeeeeeee ettt ettt e e e et e e ettt e e ettt e e e e ts e e eeatseaaeaatasaeassaseessssaaesssseann 20

3.2.2.1. (1) ENtité deliVrant I'aUtOriSatiON .......eiiiciiieiiiieeeciee et e ettt e et e e et e e e ebee e e ab e e e eaaeeesabaeessseesesbeeessaeeessseaeanes 20
3.2.2.2. (2) Caractéristiques de coNCEPLiON ESSENTIEIIES .....cc.eeriiriiiierieiee ettt st 21
3.2.2.3. (3) Gestion de 12 CONFIGUIATION ...c..eiiiiuiiiiitieii ettt et st b et bt et bt e b e saeesbesaeetesaeennas 21
3.2.2.4. (4) Date de réception de 1a deMANTE ......c.veecuie ettt et te e e s e e s re e s teesaaeebeessaeesaesaseensneensaessnenns 22
3.2.2.5. (5) Entité gérant le changement ........cccceeveevcveenene .22
3.2.2.6. (6) Titulaire de I'autorisation par type de véhicule.. 22
3.2.2.7. (7) DOULE JUSTIFIE ..eeeeeeeieeeee ettt ettt e et s e et e e e e e tae s aeestaeenbeessaeensaesasesnseessseasssesnseenseesnseensneans .23
3.2.2.8. (8) Autorité nationale de sécurité pour le domaine d’utilisation ou ANS pour le domaine d’utilisation.............23
3.2.2.9. [ I =TT ==Y 44 1T SRRSO ...24
3.2.2.10.  (10) Référentiel de préengagement .. ...24
3.2.2.11.  (11) Collecte des exigences................ .24
3.2.2.12.  (12) INTEGratioNn @N SECUIITE .....eccveeiieeiieeieectee et eetee et e see s teesate e teesabe e teesaseessaesssaessseenseessseesaesnseessesnseesssesnseennns 24
3.2.2.13.  (13) Variante de type de VENICUIE ......cc.eecieeie ettt ettt et e s e s e e e teestaeebeesaaeessaesaseensseenseessseenseennns 25
3.2.2.14.  (14) Version de type de VENICUIE ......cocueieiieiie ettt ettt e e s te e s e e aeessaesntaesaseenseeenteesnnesnseennen 25
3.2.2.15.  (15) Autorisation de mise sur le marché d’'un VENICUIE ...........ccuiiiiiii i e 25
3.2.2.16.  (16) Autorisation par type de VENICUIE .......cc.eeiiieeeiieiee ettt ee e e e e sae e s aaeebaesaseeseesnseessaeenbeennns 26
302 A B A W DT 1 =N [ < =T Y o 1ol SRS PRPRNY 26
3.2.3. Article 3: responsabilités AU dEMANAEUE ..................ueeeceeeeeeiieeeeeeee et eetee e ee e e e st e e e staaaaeeaenaan 26
3.2.3.1. Responsabilités du «demandeur» visées dans le réglement (UE) 2018/545.......ccceceecreeeeveeseeseeseeseeseesseseeeeens 28
3.2.3.2. Responsabilités du demandeur aux fins de I'article 15 de la directive (UE) 2016/797 ......ccevvecreeveveereesierieenens 29
3.2.4. Article 4: responsabilités de I'entité délivrant I'QULOriSALION ..............ccueeeecvieeeciiieesiiieeesieeeeciiaeesieean 29
3.2.5. Article 5: responsabilités du titulaire de I'autorisation par type de véhicule.............c.cccoccvvveeecvveeennneen.. 29
3.2.6. Article 6: responsabilités du gestionnaire de I'infraStrucCture .............ccocueeecveeeecvveeeiiieeessiieeecieeeesivennn 30
3.2.7. Article 7: responsabilités des ANS pour le domaine d’utiliSQtion................cccueeeevveeecveeeeeciieeeiieeeeenenn. 31
3.2.8. Article 8: responsabilités de '’Agence................cccceeuveeevvennnn.
3.2.8.1. Protocole pour I'enregistrement et I'échange d’informations ....
3.2.8.2. Boite a outils sur I'autorisation des véhicules..........
3.2.9. Article 9: utilisation d’un VERICUIE QUEOIISE..............ccccueeeeueeesiieeiieesie ettt sttt st eiee s siee e
G228 L0 B Vi v (o1 (=300 N0 N (o T o 17 =2 SRR
3.2.11. Article 11: processus d’autorisation des véhicules pour les tram-trains au sein de I’espace ferroviaire
CUIOPOCI UNIQUE ...t e e e e e et e e e e e e ettt aeaeeeeaaasts e e e aaeeeaasstssaaaaeeeatasssssaaaeeeasastssseaaaaesassssssansasseasssnssnnens
3.2.12. Article 12: ACCOIdS trANSFIONTALIEIS ...............ueeeeeeeeeeeeeeeee et e e ettt a e e e e ettt aaeeeesssaraaaaeeeasaes
3.3. CHAPITRE 2 - ETAPE 1: PREPARATION DE LA DEMANDE .......vvvviviereresessssesesesesesessssssasasssssssssssesessssssssssssssssssssesesesesesens
3.3.1. Article 13: COIlECtE A@S EXIGONCES ........ccccueeeeeiiieeeee et eeee e et e e et e e e ettt e e s aateaeesseaaessseaesarseaeesseeans
3.3.1.1. Pourquoi est-il nécessaire d’effectuer la collecte des exigences? ..
3.3.1.2. Qu’est-ce que la collecte des exigences?......ccovcvevceeereeeseereeenienns
3.3.1.3. Champ d’application de la collecte des exigences...
3.3.1.4. Autres dispositions applicables du droit de 'Union........cccceeeeeeeenieeceescieesee e,

3.3.1.5. Roles et responsabilités dans le cadre du processus de collecte des exigences

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 4/147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

3.3.1.6. Cas d’autorisation dans lesquels il est nécessaire de réaliser une collecte des exigences ..........ccceeveveeeiuveennns 44
3.3.1.7. Utilisation obligatoire du processus d’appréciation des risques prévu a I'annexe | de la MSC ER pour le
ProcessUS e COBCLE UBS EXIZENEES ....uuviiiiiiiieitiee ettt ettt sttt e e ettt e e sibt e e sttt e e s sbteeesabeeesasbteeebteeesabseeesabbeeeastaeessbeeesabeeesnnsaeeanen
3.3.1.8. Modifications significatives conformément au réglement (UE) 402/2013 et collecte des exigences .........
3.3.1.9. Collecte des exigences essentielles autres que celles tenant a la sécurité........coceevvveeeiieeiicieecncineeenns
3.3.1.10. Compétences de I'OE pour I'évaluation du processus de collecte des exigences .
3.3.1.11.  OE internes pour I'évaluation du processus de collecte des eXiZENCES .......cccvvieiiiieiiiieeciiee e
3.3.1.12.  Relations entre les entités effectuant une évaluation indépendante de la sécurité (normes CENELEC) et les OE
51
3.3.1.13.  Réaliser le processus de collecte des exigences pour les plateformes de véhicules .........cccceevvvveeviierercveeennnenn. 52
3.3.1.14. Regroupement des modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b) au sein d’une seule évaluation
[T Ye F<T o= oo =T ) o =S 53
3.3.1.15. Collecte des exigences et évaluation indépendante par un OE pour l'installation d’un systeme CCS «bord» dans
UN VENICUIE BXISTANT ..eevtiiiieeiieiiee ettt ettt et e sttt e ste e st e et e e st e e st e esaeeenbeeseeesabeesas e e saeeateanaeeenseesseeenteenaseenseesnteesaeesnseennneensens 55
3.3.1.16.  Collecte des exigences et évaluation indépendante par un OE en cas d’installation d’une nouvelle radio de
CADINE SUI UN VENICUIE EXISTANT ... .iitiiiiieiiieiee sttt ettt et e e st e st e st e e bt e sate e bt e saseesbeesateesseeeaseessteenseesaseenseesnseessnesnseennen

3.3.2. Article 14: détermination de I'autorisation pertinente...
3.3.2.1. Cas d’une premiére autorisation - article 14, paragraphe 1, point a)
3.3.2.2. Cas du renouvellement de I'autorisation par type de véhicule - article 14, paragraphe 1, point b)...

3.3.2.3. Cas de I'extension du domaine d’utilisation - article 14, paragraphe 1, point €).....ccccceeeviieeeiiiiecciiee e
3.3.24. Cas d’une nouvelle autorisation - Article 14, paragraphe 1, Point d) ....cccccoceevereerienieieneene e
3.3.2.5. Extension du domaine d’utilisation nécessitant des modifications du véhicule et/ou du type de véhicule -
article 14, Paragraphe 3, POINT @) ...iiuiiiiecieeiee i eree ettt este et e et eesae s teesse e seessse e seeasseessaeessaassseanseesssesssaeanseeseesnseessseansensnns
3.3.2.6. Cas de l'autorisation conforme a un type — article 14, paragraphe 1, point €).......ccccceeeecvieeiiieeecciee e
3.3.3. Article 15: modifications apportées a un type de véhicule déja QuUtOriSe ..............cccvvueeevviveeecienaeanennn.
3.3.3.1. Responsabilité de la gestion des modifications apportées a un type de véhicule autorisé...........cceoerervienennnene
3.3.3.2. Les catégories de modifications apportées a un type de véhicule autorisé .........ccccevvviiiieiiiiieniie s

3.3.3.3. Modifications gérées par une entité autre que le titulaire de I'autorisation par type de véhicule .
3.3.34. Possibilités de créer des variantes et des versions a partir d’un véhicule ou d’un type de véhicule

3.3.4. Article 16: modifications apportées a un véhicule déja QULOIISE .............cccvveeeecvveeeiiiieeeeeirieeecieeeeeiiennn
3.3.4.1. Notification des modifications apportées a un ou plusieurs véhicules déja autorisés conformément a
I'article 16, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545. ......vcovieieiieeeeirieeeireeteesreeeesseessessesssessesseessesssesseessessesssessesssessessenns 71
3.3.4.2. Mise en conformité d’un véhicule avec une autre version de type de véhicule [créée a la suite d’une
modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, POINt C)]...eeuuiiiierieeiie ettt ettt eereesneeeeeas 72
3.3.4.3. Mise en conformité d’un véhicule avec un autre type de VENICUIE .........ccceiieiiiiiciieeecee s 73

3.3.4.4. Modifications apportées aux véhicules classées comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b), du
réglement (UE) 2018/545, lorsque 'entité gérant le changement est également la titulaire de I'autorisation par type de
véhicule 73

3.3.4.5. Modifications liées a une substitution dans le cadre d’un eNtretien........cc.veceevceerieeceereee e 73
3.3.5. Article 17: Détermination des régles, y compris de la non-application des STl ...........ccceccvuveeecvveevennenn.. 74
3.3.5.1. Détermination des regles apPliCAbIES. ......ccuiii i bbb e e et e e e eanes 74
3.3.5.2. Applicabilité du point 7.1.4 de la STI LOC&PAS aux véhicules spéciaux tels que les engins de voie.................... 74
3.3.5.3. INSUTFISANCES GBS STl ..niiieieieeiieeie et see et e et e s et e st e et e e teesseeesseesaseeseesree e seeenseenseeenteesnseansnesnseenseeenseennen 74
3.3.5.4. N oY R Yo o FTr=1 4T Yo I LTRSS 74
3.3.5.5. STI @t rEEIES NATIONAIES ...eeiieiiiiieciiee ettt ettt e et e e st bt e e s baeeesataeesabeeesabeeeessaeessbeeesnsseasnssseens 75
3.3.5.6. Sélection partielle d’exigences figurant dans une version plus récente d’une STI par rapport a la STl appliquée
o YoYU g <17 1 LU= e Yo TR 75
3.3.5.7. Moyens acceptables de CONFOIMILE........cc.iecuierieeiece et ee et e et sre e eteesaaeeneeeneeesneeenneennes 75
3.3.5.8. SOIULIONS INNOVANTES ...eniiiiiiiieieerite ettt ettt ettt st s et esab e sb e e s bt e sateebeesabeebeesabe e bt e eabeesbbesabeesaseenneesnseas 75
3.3.5.9. Moyens nationaux acceptables de CONfOrMItE........cuiiiiiiiiiiiiie e e e e anes 75
3.3.6. Article 18: détermination et définition des mesures nécessaires pour I'utilisation du véhicule a des fins
(ol =X TV [ =2 =Te 1) USSR 75
3.3.7. Article 19: autorisation temporaire d’utilisation du véhicule a des fins d’essais sur le réseau............... 75
3.3.7.1. Autorisation temporaire d’utilisation du véhicule a des fins d’essais sur le réseau .........ccccceeceereeereeerceeeneenneen. 75
3.3.7.2. Application du systeme de gestion de la sécurité de I'entreprise ferroviaire.....
3.3.7.3. EVAIUGLION 0ES FISQUES «..vvveveveieeiiececeeeceee ettt ettt ss e senns
3.3.7.4. Modalités d’un gestionnaire de I'infrastructure pour les essais sur le réseau
3.3.8. Article 20: Détermination des conditions régissant I'utilisation du véhicule et d’autres restrictions
prévues 78
3.3.9. Article 21: détermination des évaluations de 1a CONfOrmite...............ooucvvuveeeeeeeeeciiiiiieeeeeescciiveeaeeeeeeins 80
3.3.9.1. Autorisation de COmMPOSItIONS PrEAETINIES ......uuiiiiiiieiiiie et e e s be e e e saba e e seabeeesbaeeesasaees 80

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 5/147



AGENCE DE L'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide

CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules
ERA1209/222 V2.1
3.4. CHAPITRE 3 = ETAPE 2 PREENGAGEMENT ......vovieietateseseseeeeeeeeesesesasesesssesesesesesasassassassssssessssesesessesenasasasssssesesesesesenens 83
3.4.1. Article 22: Pré@NGaGEMENT..........occccuveeeeieeeeeeeeeeeeeee e e tte e e ettt e e e st a e et e e s atseeesasseaeassesaeasteseessssaaesseeann 83
3.4.2. Article 23: dossier de PréengagemeEnt...............ueeecueeeecueeeeeeieeeeieieeeesiee e e st eeeeteaeesreaeesettaeeeaaaaeenreaas 84
3.4.2.1. Dossier de préengagement iINCOMPIET.........ciiiiiiiieeeecee et see e te et e e e e s seeeteesaaeeseeenseesneeenseesnes 84
3.4.2.2. Planification dU demMAaNTEUF .......c.ooiiiiieiiee ettt st b et s b et b e et s bt et e sbe et e s bt e b e sbeennens 84
3.4.3. Article 24: Référentiel de Préengagement..............cocceeecueeerueeriieesieeeieeeee ettt 85
3.4.3.1. Référentiel de préengagement — StatUt JUIIAIQUE ......eeeeviiiiiiiiiciiee ettt st e e et e e sba e e esateaeennes 85
3.4.3.2. Changement d’entité délivrant I'autorisation pendant ou apreés I'étape de préengagement.........ccccccveeevvneenns 85
3.4.3.3. [T ETEe L=l o T =Y=T ¥ =T V=T o PSSR

3.4.3.4. Validité du référentiel de préengagemENt ........ccuiecieiieriieeeesee et e et s e e e e st e e seeeste e e e e seesseeeseesnseenneeenres
3.4.3.5. Modification d’un référentiel de PréengagemeEnt .........ccviiiiiiiiiiiii it e e e e e era e e et a e e eanes
3.5. CHAPITRE 4 — ETAPE 3: EVALUATION DE LA CONFORMITE .eutuitintiiiniiiitteeitite ettt ettt et et tesststtsaessssssssssnssnnnes

3.5.1. Article 25: EVAlUGLION de 10 CONFOIMILE ...........c.oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeses e er vttt et eee e nas
3.5.1.1. Organismes d’évaluation de la conformité (OEC)....
3.5.1.2. Procéder a I’évaluation de la conformité..........cccoeveecreeieeeieeccie e

3.5.2. Article 26: réalisation des vérifications et établissement des Preuves ...........ccccceeeeeeveeeseeeseesseeesneens
3.5.2.1. Validité des certificats CEM.....uivvierieriiierieeriee e
3.5.2.2. Utilisation des ACl.......ccccoeveevvreenennee.
3.5.2.3. Documentation relative a I'entretien

3.5.3. Article 27: correction des cas de NON-CONFOIMILE ............c.cooveeeieeeseeriiieiieeeeee e 90

3.6. CHAPITRE 5 — ETAPE 4: PRESENTATION DE LA DEMANDE ......v.vevvieieieressseesesesesesessssasssssssssssssesesesssssssssssssssssesesesesesens 92

3.6.1. Article 28: établissement des preuves pour 1a demande ...............cccooceeeveeeieeeseensiieieeeseeeee e 92

3.6.2. Article 29: Compilation du dossier accompagnant la demande ................ccceeeeevvveecieeeeeciieeeeiiieaeevennn, 92
3.6.2.1. Nouvelle autorisation ou extension du domaine d’ utiliSatioN ........cccueevieriiierieenieeneeee e 92

3.6.3. Article 30: contenu de la demande et caractére complet de celle-Ci...........ccuuuvvuveecieeeesciiiieeciveaeenenn. 93

3.6.4. Article 31: présentation de la demande d’autorisation par I'intermédiaire du guichet unique ............. 94

3.7. CHAPITRE 6 — ETAPE 5: TRAITEMENT DE LA DEMANDE. .....vv.veveeeeeeeesesesesssssssssesesesessssssssesesesesssssssssssesesesssssssssssesens

3.7.1. Article 32: vérification du caractére complet de la demande................cccoceueeeecveeeesiiieeeiiieeeciiee e,

3.7.2. Article 33: accusé de réception de 10 demaNde .................cccuueeeeceeieesiiieeeiie et e e ee e sra e

3.7.3. Article 34: délai pour I'évaluation de [a demande...................coccueeeecceeeeeciieeeiiiee et e e eeciraa e

3.7.4. Article 35: communications pendant I’évaluation de la demande

3.7.5. Article 36: gestion des informations concernant I’évaluation de la demande ....................c.cccuvveun..... 96

3.7.6. Article 37: coordination entre I’entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine

d’utilisation en ce qui concerne I'évaluation de |0 demande .................occueeeeeciiieeciieeeiiieeeeciee e eesea s 96
3.7.6.1. Coordination entre I'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation ......... 96
3.7.6.2. Exclusion de réseaux du domaine d’UtiliSAtioN ........cccueereerieiiieeie et
3.7.6.3. Reconnaissance des autorisations délivrées par I'Office fédéral des transports de la SUiSSe ........ccceecvvrceeecreennns

3.7.7. Article 38: évaluation de 10 demaNde..............c..oocueeevueeeiiiieiiieieeee ettt
3.7.7.1. ASSUIANCE FAISONNADIE ... .eiiiiiiiiieieertee ettt e st e e e sabe e sae e s bt e sbaesabeesareeane
3.7.7.2. POrtée de "EValUatioNn.....c...coiiiiiiiiieeeeeee ettt sttt et be e st b e nanes

3.7.8. Article 39: évaluation de la demande par I'entité délivrant I'autorisQtion ..............cccoeeevvvveeeccuveeennnen.
3.7.8.1. Controle de la méthodologie appliquée pour la collecte des exigences (seulement applicable si la
MELhOdO0I0ZIE €St NON NOIMAIISEER) ...e.uiiiiriieiieierie ettt ettt ettt et e st e e s bt et e s be e eesbe e b e s beestesaeenbesbeentesbeenbesbaentesaeansas 100
3.7.8.2. Controle de I'exhaustivité, de la pertinence et de la cohérence des preuves issues de la méthodologie
APPHIGUEE POUN 13 COIBCLE UBS BXIGENCES . eiiuviiieiiiie ittt ettt e ettt et ee ettt e et e e e s bt e e e sabeeeebteeesabaeesasbeeeasaeeeassseeessbeeesnsseeennsreens 100
3.7.8.3. Retour d’expérience
3.7.8.4. Questions fréqguemment soulevées dans les demandes d’autorisation conforme a un type autorisé.............. 100

3.7.9. Article 40: évaluation de la demande par les ANS concernées pour le domaine d’utilisation............... 102
3.7.9.1. Le réle des ANS pour le domaine d’utilisation dans I’évaluation d’'une demande.........cccceeevveeicieeiniiieecnineeenns 102
3.7.9.2. Controle de I'exhaustivité, de la pertinence et de la cohérence des preuves issues de la méthodologie
APPlIGUEE POUT |3 COIIECEE UBS EXIGENCES ... eeueeeeieeeieetee et e ette et stte et e se et e s te e st e e eeessteesseesnseenseesnseesseeenseesnaeesseeenseenseeenses
3.7.9.3. Retour d’expérience ......cccceeevvereeennee.

3.7.10.  Article 41: catégories de questions
3.7.10.1.  Enregistrement des questions dans le journal de QUESTIONS ........cccviiiiiiiiiiiie e 102
3.7.10.2.  ClasSEMENT S QUESTIONS ...cccveerueertierteesieesteesteesteesseeeteessseesseessseessesanseesseeesseessseenseesssessnseensessnseessessnseessessnsens 103

3.7.11. Article 42: dOULE JUSTIfIB........coooueeeeeeiieeeeee ettt ettt ettt e sttt e e st e e st e e st e e e satteaessnes 106

3.7.12. Article 43: contréles a réaliser par I'entité délivrant I'autorisation au sujet des évaluations effectuées

par les ANS concernées pour le domaine A UtiliSALION ............cccoeceueeeeeieeeeeeeieieiee et e e e e scteea e e e e e s stsaaaaae e 107

3.7.13.  Article 44: arbitrage en vertu de I'article 21, paragraphe 7, de la directive (UE) 2016/797 et de

I'article 12, paragraphe 4, point b), du réglement (UE) 2016/796............cccceeevueeecueesireeieresieesiseesivsessessssssesssnennns 108

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 6/147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

3.7.13.1.  Arbitrage en vertu de 'article 21, paragraphe 7, de la directive (UE) 2016/797 .....cceevveeveecreesirecreeecreeenveenn 108
3.7.13.2.  Arbitrage en vertu de I'article 12, paragraphe 4, point b), du réglement (UE) 2016/796 (chambre de recours)
108
3.7.14. Article 45: conclusion de I'évaluation de 1o demande ...............cccceveeeeeeeeecieeeeeiiieeeiieeessieeeesiiee e 108
3.7.15.  Article 46: décision d’autorisation ou de rejet de la demande ................ccccccoeveenveinseiinieniiiiieeie, 109
3.8. CHAPITRE 7 - ETAPE 6 DOCUMENTATION FINALE ET AUTORISATION .....evuvavevrereresessesesessessssssssesesessssssssssssssssssesesesesssens 109
3.8.1. Article 47: documentation finale pour I'autorisation par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise
SUF 1@ MAICRE 'UN VERICUIR.........oooeeeeeeeeeeeee ettt e et e et e e et e e ettt e e e ettt e eetssea e s tseaasastsesansseasanssenann 109
3.8.2. Article 48: informations contenues dans I'autorisation par type de véhicule délivrée......................... 109
3.8.2.1. Retrait des limitations dans le temps d’une autorisation délivrée en raison d’un probleme
EE e K a3 = S 109
3.8.2.2. Modification des CU dans une autorisation par type de véhicule délivrée ......cccoovvrrvineininennnns 110
3.8.2.3. CU héritées de I"autorisation @XiSTanNte .ottt st s ae e e e ebeesaaeeneees 112
3.8.3. Article 49: informations contenues dans I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule délivrée 112
3.8.3.1. Identification des véhicules

3.84. Article 50: enregistrement dans le RETVA et I'ERADIS
3.8.4.1. RETV A ettt ettt e e e s et e e e s e s s bbb et e e e s e bbb e et e e e s e b et e e e s e s b b et e e e e e e brbaeee e e e e nrranees

3.8.4.2. Compilation d’entrées dans 1€ RETVA........oo ittt e it e et e e e sate e e s eateeesbaee s sseeesabeeeesseseansaeeas 115
3.8.4.3. ERADDIS Lo a e e e e e aaaaes 120
3.8.4.4. Enregistrement des véhicules dans 1€s RNV/RVV CE/REV .......ooiiieiiieierieiienteeientesseesreesessesssessessesseessessessnenns 121
3.8.4.5. Responsabilité de I'intégrité des données devant étre incluses dans 1€s registres .........cccvvveeveeecreeneesveesnens 121
3.8.4.6. Le registre international planifié des biens mobiles — Equipements ferroviaires ............ccocoveeeoieeeeeeeeesenenns 121

3.8.5. Article 51: révision en application de I'article 21, paragraphe 11, de la directive (UE) 2016/797 ....... 122
3.8.5.1. Révision
3.8.5.2. Recours

3.8.6. Article 52: archivage d’une décision et du dossier complet accompagnant la décision délivrée en vertu
Lo L=l o T A ol (= LSRR 123
3.8.6.1. Fin de 1a durée de Vie d'UN VENICUIE ......c.eoeiiiieeeieeceeee ettt e sae e s steeteesaneenneeeneeesnnaens 123
3.9. CHAPITRE 8 - SUSPENSION, RETRAIT OU MODIFICATION D’UNE AUTORISATION DELIVREE ...uvvvvvreeeeeeiiirrreeereeesessnnrneeeeeeeennes 123
3.9.1. Article 53: suspension, retrait ou modification d’une autorisation délivrée..............cccevevvveeevvvnennn... 123
3.9.2. Article 54: effet de la suspension, du retrait ou de la modification d’une autorisation délivrée sur
I’enregistrement dans le RETVA, I’Eradis et les registres de véhicules

3.10.  CHAPITRE 9 - DISPOSITIONS FINALES ....coueervrreeeeeesirnrneeeesssnsnnreeeeesssnnans
3.10.1. Article 55: Dispositions transitoires
3.10.2. Article 56: entrée en vigueur et application

311, ANNEXES eeeteeeeeeeiiirreeeeeeeseinereeeeesesennnreeeeas
3.11.1. Annexe | Contenu de la demande

3.11.1.1.  Point 10.1 — 1dentifiant du TYPE c..eeeeeeeiieee ettt st s ar e nneeeare s

3.11.1.2.  Point 14 — Conditions régissant |'utilisation du véhicule et autres restrictions (CU) .......cccceevveervveerrverireenneeennen. 124
3.11.1.3.  Point 15 - FONCtions CCS additiONNEIIES........cueecuieeieeriieeeeeesee ettt te e e et esnae e e e snseenneeeneeas 125
3.11.1.4.  Point 18.1 - Les justificatifs pour la collecte des exigences conformément a I'article 13, paragraphe 1........... 126
3.11.1.5. Point 18.4 — Déclaration de conformité au type et documentation associée [article 24 de la

QIrECTIVE (UE) 2016/797] e euveiteerieeeeiteeteeete et esteeteesteeteeteeaaesbeessesbaessesaeensasssessesaeensasssessesssensasssessesssensesssessesseenbesssesseessesesnsents 128

3.11.1.6.  Point 18.5 — Déclarations «CE» de vérification des sous-systémes mobiles, y compris les dossiers techniques les
accompagnant [article 15 de la directive (UE) 2016/797]
3.11.1.7. Points 18.4 et 18.5 - Déclarations CSE/CSR.......ccocvueiiieuieieieeeeeeeeeeeeee e e
3.11.1.8.  Point 18.6 - Eléments de preuve concernant les autorisations antérieures
3.11.1.9.  Point 18.6 - Eléments de preuve concernant le domaine d’utilisation des véhicules utilisés dans le cadre

d’accords RIC/RIV a la suite d’une modification nécessitant une nouvelle autorisation ..........cccceeeeveeeeeeciee e, 135
3.11.1.10. Point 18.7 - Indication et, le cas échéant, description de la méthodologie utilisée pour la collecte des
exigences 137
3.11.1.11. Point 18.8 - Contenu du rapport de I’OE sur le processus de collecte des exigences ........cccccevveeerieveeennnenn. 137
3.11.1.12. Point 18.9 - Lorsqu’elles ne sont pas pleinement couvertes par les STl et/ou les régles nationales, les
preuves documentaires de la compatibilité technique du véhicule avec le réseau dans le domaine d’utilisation............... 138
3.11.1.13. Point 18.10 - Contenu de la déclaration du demandeur ou de I'entité gérant le changement concernant le
ProcessUS dE COIBCLE UBS BXIZENCES ...cuvviieiiiiieiiieeeeiteeestt e e ettt e ettt e e sbaeessabeeeesaeeeabbeeessbaeeasstseeassseeessteeeassaeesssbesesseeesansseens 138
3.11.1.14. Points 18.8; 18.10; 18.11 et 18.12 - Rapport de I'OE et déclaration du demandeur ..........cccccecvveevciveeennnnenn. 139
3.11.1.15. Point 18.14 Documentation relative a I'entretien et au fonctionnement ..........cccevevvieeceecesceesee s 140
3.11.2. Annexe Il Aspects a évaluer par I’entité délivrant I'QutoriSQtion ...............ccocueeeeeeeccevvveeeseeeecsiivenaaannn. 140
3.11.2.1.  Points 6 et 7 - Evaluation de la méthodologie pour la collecte des exigences et éléments de preuve
(oo Y4 L=T oTe] aTe F= 10| £ TSP PRSP 140

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 7/147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

3.11.2.2. Point 8.2 - Validité des certificats «CE» pour les constituants d’interopérabilité..........c.ccccceovviiiiiiieiniineennnenn. 142
3.11.2.3.  Point 8.6 La prise en compte de toutes les dispositions législatives applicables, y compris celles qui n’ont pas

L LI TU R A= T 1] oo L =T o o L= 11 S 142
3.11.2.4.  Point 8.7 Constituants d’interopérabilité (validité, champ d’application, conditions régissant I'utilisation et
L0 ¢ Y =T d g ot o1 1) SO PPPRPP 143
3.11.2.5. Point 10 - Vérification des évaluations réalisées par les ANS concernées pour le domaine d’utilisation, comme
PIrEVU @ FArTICIE 43 ...ttt e st e et e e e e te e e e e abaee s abeeeeasaeeeaaabeeesabaeeanssseeeasseeeaasaeeeassaeeeasbeeesnsaneenntaeens

3.11.2.6.  Point 21 - Controle des déclarations «CE» de vérification dans les autorisations conformes a un type .........
3.11.3.  Annexe lll Aspects a évaluer par les ANS concernées pour le domaine d’utilisation ............................
3.11.3.1.  Point 5 - Eléments de preuve suffisants obtenus par la méthodologie utilisée pour la collecte des exigences,

uniquement pour les régles nationales se rapportant au domaine d’utilisation ..........ccccueeeeiiiiiiiii e, 143
3.11.4.  Annexe IV Matrice de gestion des exigences (exemple illustratif)..........ccoceeeevveeeesieeeessieeeecieeeesrennn, 143
1 ODBSEIrVAtIONS GENEBIAIES .........cooueeeieeiieseee ettt n Error! Bookmark not defined.
2 Validité/applicabilité de I’autorisation précédente .............ccocvvvecveveeeesesnnrenn. Error! Bookmark not defined.
3. Non-application de 10/d@S ST ..........eeeeeeeeeeeeseeeieieiesesese sttt steie et sesiesieens Error! Bookmark not defined.
4 Rapports des organismes d’évaluation de la conformité.................cccccccveeuneen... Error! Bookmark not defined.
5 Certificat(s) «CE» et déclaration(s) «CE» de vérification pour le ou les sous-systéemes mobiles ................ Error!
Bookmark not defined.

AN 0o =0t (=B (XN = (o [=1 4 Lol =X OSSR Error! Bookmark not defined.

9. Autres aspects généraux non liés a I'annexe Il du réglement (UE) 2018/545 ..... Error! Bookmark not defined.

ANNEXE IV - LISTE DE CONTROLE POUR LA CONSTITUTION DU OU DES DOSSIERS D’EVALUATION DU OU DES
EVALUATEURS ....uuuiiiiiiiiiiiinniiiieniiiisisnniieeesiiissssiesesiisssssssssesssssssssssssssssssssssssssens ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.

ANNEXE V - LISTE DE CONTROLE POUR LA CONSTITUTION DU OU DES DOSSIERS D’EVALUATION DES ANS POUR LE
DOMAINE D’UTILISATION ....ccttiiiumniiisnreiiisnneeissssneeiisssnessssssnesesssnesssssssesssssssesessanesss ERROR! BOOKMARK NOT DEFINED.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 8/ 147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

0. Tableau récapitulatif

Le présent tableau donne un apercu des différents cas pratiques qui pourraient étre rencontrés par les
demandeurs et synthétise leur lien avec les cas d’autorisation trouvés dans le réglement (UE) 2018/545. Il
fournit également aux demandeurs, pour chaque cas, des renseignements sur la nécessité d’introduire une
demande d’autorisation par I'intermédiaire du guichet unique, sur les taches qui doivent étre accomplies et
sur la documentation a joindre au dossier accompagnant la demande. Ces cas sont également recensés dans
I’organigramme de la sous-étape 1-1 (voir la section 4).

Ce tableau de synthése devrait étre considéré comme un apercu général du processus et une introduction
aux modalités pratiques d’autorisation des véhicules (reglement et lignes directrices) pour les demandeurs
potentiels. Le tableau a été élaboré en collaboration avec le groupe d’organismes représentatifs (GOR) afin
de fournir aux demandeurs un point d’entrée rapide vers les modalités pratiques.

Il convient d’observer que le tableau propose un apercu juridiquement non contraignant des différents cas.
Les dispositions juridiquement contraignantes se trouvent dans la directive (UE) 2016/797 et dans le
réglement (UE) 2018/545. Des références et des remarques d’appoint ont été faites dans le tableau afin
d’aider les demandeurs a retrouver le contenu correspondant de la directive et du reglement (y compris des
lignes directrices).
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AGENCE DE L’UNION EUROPEENNE POUR LES CHEMINS DE FER

Tableau 0: Tableau récapitulatif

Inclure des
dossiers Inclure la
Inclure des preuves de . a . Inclure la
2 . . techniques déclaration «CE») , N
L Cas Présenter une la collecte des Associer Associer un OE? ATt déclaration (des P .
Cas Description du cas ) .. . , ’ accompagnant la | de vérification ) Remarques - Demandes spécifiques Résultat
d’autorisation demande? exigences dans la I’ON et/ou 'OD? (3) A R risques) dans la
demande? (5) déclaration «CE» dans la demande? (3)
’ de vérification demande? ’
dans la demande?
- s Autorisation par type de
Autorisation par type de véhicule véhicZIe P
(pour un nouveau type de véhicule) Le demandeur peut choisir d’autoriser en méme temps le nouveau type sans . R
1a ) X o . . o R . . Article 48 du reglement
Article 21, paragraphe 1 et article 24 de la lautorisation de mise sur le marché du premier véhicule. Lignes directrices 3.2.2.16 dexécution
directive; lignes directrices 3.2.2.16 et 3.3.2.1 N - . . )
Premiére autorisation Lignes directrices 3.8.2
[Article 14, Autorisation par type de
. . . paragraphe 1, point a), Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui véhicule et/ou autorisation
Autorisation de mise sur le marché d’un N , — . . . . , . -
L R . N du reglement Une demande d’autorisation de mise sur le marché du premier véhicule d’'un type | de mise sur le marché d’un
véhicule (pour le premier véhicule d’un type P . A s L . s - s
1b donné) d’exécution] idonné donnera lieu a la fois a I'autorisation par type de véhicule et a I'autorisation de véhicule
) . mise sur le marché du premier véhicule. Cela est effectué en une seule demande. Articles 48 et 49 du
Article 21, paragraphe 1 et article 24 de la A ) . N e
directive: lignes directrices 3.2.2.16 et 3.3.2.1 IArticle 24, paragraphe 2, de la directive réglement d’exécution
i 118 o o Lignes directrices 3.8.2 et
3.8.3
Premiére autorisation et| Autorisation par type de
Autorisation par type de véhicule et autorisation conforme a Oui véhicule et autorisation de
autorisation de mise sur le marché d’un un type le processus de collecte des Preuves a fournir pour I'autorisation de mise sur le marché conforme a un type: mise sur le marché d’un
1c véhicule conforme a un type Article 14, paragraphe 1, oui exigences  devrait  couvrir oui oui oui oui oui déclaration de conformité au type (et documentation associée) et décisions véhicule
Article 21, paragraphe 1 et article 24 de la points a) et e), et fgs'?’“t?"‘( 'af ‘_’t'“,ase . d)e lconcernant la non-application des STI. Annexe |, points 18.3 et 18.4, du reglement Articles 48 et 49 du
‘abrication (conformite au e); . . . . . N ’ 3 n
directive; lignes directrices 3.2.2.15, 3.2.2.16,  |article 14, paragraphe 3, toutefols, cette preuve n,esmas Jd’exécution Lignes directrices 3.11.1.5 reglement d’exécution
3.3.2.1et3.3.2.6 du réglement requise dans la demande Lignes directrices 3.8.2 et
d’exécution 3.8.3
Autorisation conforme a un type N o . " : i
A ) L L VP Preuves a fournir: déclaration de conformité au type (et documentation associée) et
(livraison d’une série de véhicules) P - )
2a ) . - . . Non Idécisions concernant la non-application des STI. Annexe |, points 18.3 et 18.4, du
Article 25 de la directive; lignes directrices Tant que les aspects concernant Oui réglement d’exécution; lignes directrices 3.11.1.5
32.2.15et33.26 o . Non (5) Oui la sécurité et Fintégration en & 8 o - 4
Autorisation conforme a sécurité entre les sous-systémes N - - - - Autorisation de mise sur le
un type Le processus de collecte des pour le stade de fabrication La ou les déclarations on Preuves a fournir: déclaration de conformité au type (et documentation associée) et marché d’un véhicule
Modifications apportées a un véhicule déja . . exigences  devrait  couvrir | Stade de fabrication a placer | i qais couverts par fa «CE» de vérification ldécisions concernant la non-application des STI. Annexe |, points 18.3 et 18.4, du . X
autorisé visant a mettre ce dernier en Article 14, paragraphe 1, Oui également la  phase de | souslasurveilanceduoudes | ool o eences fige au Non font partie de la [ Le proposant doit établir une | S ; . ! ! Article 49 du réglement
formité X iante d point e), du réglement fabrication, _toutefois, cette | OrEamsmesdevaluationdela | oo e icuie etjou 3 documentation déclaration des risques couvrant [[€8lement d’exécution; lignes directrices 3.11.1.5 d’exécution
contormite avec une autre variante de A " preuve n’est pas requise dans la conformité V'autorisati 4 d associée a la le stade de fabrication . . . - ) R f f :
2b type/version du domaine d’utilisation élargi d’exécution Prewve 2010/713/UE V:si:url\:ae\?nqu‘;)a;/y avp:as de décration “ [Toutes les variantes/versions devraient dériver d’un type initial commun. Lignes directrices 3.8.3
Article 25 de la directive; lignes directrices modifications du processus de conformité au type La mise en conformité d’un véhicule avec une version de type de véhicule créée a la
32.2.15et3.3.43 fabrication suite d’'une modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c) ne nécessite
pas d’autorisation de mise sur le marché. Lignes directrices 3.3.4.2
— | . Renouvellement de
Moilﬂcatllons d:-fnlls Ie§ ?leiu regles na:or;al;s I'autorisation par type Portée des preuves a inclure dans le dossier accompagnant la demande d’autorisation Autorisation par type de
conAormAement a art|cet ) paragrayI) N . € de véhicule ) Oui(4) limitée aux regles modifiées. Article 24, paragraphe 3, de la directive véhicule
la directive selon lequel il n’est pas nécessaire . . . Dépend de la nature des . . ) o L . , ) - .
3 s shi Article 14, Oui Non (5) Oui & ey Oui Oui Si un OE est associé, le proposant || o renguvellement d’une autorisation par type de véhicule nécessite seulement une Article 48 du réglement
de modifier le type de véhicule ) regles modifiées (3) (4) doit établir une déclaration des |, N , N LUt
Article 24, paragraphe 3, de la directive; lignes paragraphe 1, point b), risques érification des parametres modifiés pour lesquels la nouvelle régle rend invalide le d’exécution
directrices 3.3.2.2 6t 3.3.5.1 du réglement ltype de véhicule existant. Lignes directrices 3.8.2
T T d’exécution
Les controles que doit réaliser I'entité délivrant I'autorisation concernant une
lextension du domaine d’utilisation d’un type de véhicule devraient se limiter a vérifier
lque I'autorisation par type de véhicule initiale est encore valide et que la compatibilité
technique entre le véhicule et le réseau pour le domaine d’utilisation élargi est
toujours d’application. L'entité délivrant I'autorisation ne doit pas effectuer de Autorisation par type de
nouveau les contrdles déja réalisés a I'occasion de la premiere autorisation. Lignes véhicule et/ou autorisation
. e s directrices 3.3.2.3 . 5
. P . e . Domaine d’utilisation de mise sur le marché d’un
Domaine d’utilisation élargi sans modification ) X , . . PR L L. . K
du véhicule et/ou du type de véhicule élargi Pour I'extension du domaine d’utilisation des véhicules autorisés en vertu de la [véhicule couvrant le domaine
4 ) ~ X i Article 14, paragraphe 1, Oui Oui Oui Oui Oui Oui Oui directive 2008/57/CE ou en exploitation avant le 19juillet 2010, les régles d’utilisation élargi
Article 21, paragraphe 13, de la directive; lignes ) R L . ’ . .
directrices 3.3.2.3 ot 3.6.2.1 point c), du réglement particuliéres dans les STl applicables s’appliquent: Articles 48 et 49 du
T o d’exécution e 7.1.4duréglement (UE) 2014/1302 (STI LOC&PAS) réglement d’exécution
e 7.2.2.4 duréglement (UE) 2013/321 (STI WAG) Lignes directrices 3.8.2 et
Les regles particulieres du point 7.4.2.3 de la STI CCS s’appliquent toujours en cas 3.83
d’extension du domaine d’utilisation.
Possibilité pour le titulaire de choisir de demander un nouveau type ou de créer une
nouvelle version du type existant. Article 14, paragraphe 2, du réglement d’exécution;
lignes directrices 3.3.2.3
L Nouvelle autorisation et Il s’agit effectivement d’une combinaison des cas 4 et 6. La demande de nouvelle o
o et e extension du domaine autorisation e autorisation d’extension du domaine d’utilisation combinées o e o
Domaine d’utilisation élargi incluant une torisati t d’autorisati d’extensi du d : J'utilisati biné Autorisation par type de
nj‘;_d'f'lcat'?n da_ns le véhicule et”/ou le t\_/pe_de d’utilisation pourrait étre envoyée en méme temps en une seule demande via le guichet unique. \(;ehlc_ule Et/Tu auto;lfadtllon
5a (8) Ve. icule nécessitant une nouve ileaut'orlsa?tlon Article 14, paragraphe 1, Oui Oui Oui(1) Oui Oui(1) oui(2) Oui IArticle 14, paragraphe 3, du réglement d’exécution; lignes directrices 3.3.2.5 € m,'S'.e surie marche d'un
Article 21, paragraphe 13, de la directive; lignes oints ¢) et d), article 14 o o . 3 véhicule couvrant les
directrices 3.3.2.5 et 3.6.2.1 P e heslz ey A Possibilité pour le titulaire d_e choisir (_ie demander un nouveau\type ou d? créer une | o difications et le domaine
Entité gérant le changement = titulaire p\ grap et nouvelle variante du type existant. Article 14, paragraphe 2 du reglement d’exécution; d'utilisation élargi
reglement d’exécution lignes directrices 3.3.2.3 et 3.3.2.4
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Tableau 0: Tableau récapitulatif

Inclure des
dossiers Inclure la
Inclure des preuves de . a . Inclure la
2 . . techniques déclaration «CE») , N
L Cas Présenter une la collecte des Associer Associer un OE? ATt déclaration (des P .
Cas Description du cas ) .. . , ’ accompagnant la | de vérification ) Remarques - Demandes spécifiques Résultat
d’autorisation demande? exigences dans la I’ON et/ou 'OD? (3) A R risques) dans la
demande? (5) déclaration «CE» dans la demande? (3)
’ de vérification demande? ’
dans la demande?
Nouvelle autorisation et Articles 48 et 49 du
Domaine d’utilisation élargi incluant une extens,ion- du domaine Il s’agit effectivement d’une combinaison des cas 4 et 7. La demande de nouvelle réglement d’exécution
modification dans le véhicule et/ou le type de A d'utilisation butorisation et d’autorisation d’extension du domaine d’utilisation combinées | Lignes directrices3.8.2 et
véhicule nécessitant une nouvelle autorisation | 1c@ 14, paragraphe 1, bourrait étre envoyée en méme temps en une seule demande via le guichet unique. 383
5b (8) Article 21, paragraphe 13, de la directive; lignes points c) e;d),zartlcale 14, IArticle 14, paragraphe 3, du réglement d’exécution; lignes directrices 3.3.2.5
. . paragraphes 2 et 3, et
directrices 3.3.2.5 et 3.6.2.1 article 15, paragraphe 4 Création d’un nouveau type de véhicule par le nouveau titulaire. Article 15,
Entité gérant le changement # titulaire du r;églement ’ paragraphe 4, du reglement d’exécution; lignes directrices 3.3.3.3
d’exécution
Modification des caractéristiques de conception
essentielles ou du niveau de sécurité du véhicule
au-dela des critéres de I'article 21,
paragraphe 12, de la directive: o Possibilité pour le titulaire de choisir de demander un nouveau type ou de créer une Autorisation par type de
® paramétres étant en dehors de I'éventail Nf)uvelle autorisation nouvelle variante du type existant Article 14, paragraphe 2, du réglement d’exécution; | Vvéhicule et/ou autorisation
de paramétres dans les STI Art'd? 1‘3)par§glrari28 1, lignes directrices 3.3.2.4 de mise sur le marché d’un
e le niveau global de sécurité du véhicule | Pointd), article 14, . . . ) ) ) ' , - A - - . véhicule
6 risque d'étre affecté négativement paragraphes 2 et 3, du Oui Oui Oui(1) Oui Oui(1) 0Oui(2) Oui Laut,onsatl(l)n par‘type dellyrge, couvrira I'eAnse‘mbIe du type de véhicule, mals'la Articles 48 et 49 du
) X - t d’exécution portée des évaluations sera limitée aux modifications et aux interfaces avec les parties . PP
e requise par la STl concernée regliement d'execu A , , P réglement d’exécution
A L inchangées. Les aspects non concernés par les modifications sont couverts par A ) )
Article 21, paragraphe 12 de la directive; , . f Lignes directrices 3.8.2 et
. : R I’autorisation existante.
article 15, paragraphe 1, point d), du réglement 3.83
d’exécution;
Lignes directrices 3.3.3.2 et 3.3.2.4
Entité gérant le changement = titulaire
Modification des caractéristiques de conception -
. R o - Autorisation par type de
essentielles ou du niveau de sécurité du véhicule . o
5 s - s ) . o . véhicule et/ou autorisation
au-dela  des  criteres de  [larticle 21, Nouvelle autorisation Création d’un nouveau type de véhicule par le nouveau titulaire Article 15, de mise sur le marché d’un
paragraphe 12, de la directive: Article 14, paragraphe 1 paragraphe 4, du reglement d’exécution; lignes directrices 3.3.3.3 véhicule
° parametref's étant en dehors de I'éventail point d), article 15, L’autorisation par type délivrée couvrira 'ensemble du type de véhicule, mais la Articles 48 et 49 du
de pérametres dans Ies’STI » - paragraphe 1, point d), portée des évaluations sera limitée aux modifications et aux interfaces avec les parties réglement d’exécution
7 M l? n|vea’uA global d‘? Sfecur}te du véhicule |3 icie 15, paragraphe 4, Oui Oui Oui(1) Oui Oui(1) oui(2) Oui inchangées. Les aspects non concernés par les modifications sont couverts par | Lignes directrices 3.8.2 et
risque d’étre affecté négativement et article 16, I’autorisation existante. Annexe IV, point 2.3.3, de la directive 3.83
e requise par la STI concernée . . L .
: : . paragraphe 3, du Dans la méme demande, le demandeur peut demander, par I'intermédiaire du guichet
Article 21, paragraphe 12, de la directive; réglement d’exécution . . . s . .
article 15, paragraphe 1, point d), du réglement unique, I'autorisation d’une variante du nouveau type de véhicule qui sera autorisée
! d’exééution ! ia la suite de la modification.
Lignes directrices 3.3.3.2 et 3.3.2.4
Entité gérant le changement # titulaire
Modification des caractéristiques de conception Le titulaire de I'autorisation par type de véhicule tient a disposition les informations
essentielles ou du niveau de sécurité du véhicule pertinentes sur demande de I'entité délivrant 'autorisation, des autorités nationales Uentité délivrant
Wexcédant pas les criteres de I'article 21 de sécurité (ANS), de I’Agence ou des Etats membres. Annexe IV, point 2.6, de la I autorisation enregistre la
. R ! directive; article 15, paragraphe 2, du réglement d’exécution. X &
paragraphe 12, de la directive: nouvelle version du type de
e paramétres étant compris dans I’éventail Le titulaire doit demander la création d’une nouvelle version de type de véhicule ou véhicule ou la nouvelle
de parameétres acceptables dans les STI . 5-0- une nouvelle version d’une variante de type de véhicule et fournit les informations |version de la variante de type
o le niveau global de sécurité du véhicule ne Amd? 15, para.graphe L . ) pertinentes a I'entité délivrant |'autorisation. L'entité délivrant I'autorisation |de véhicule dans le RETVA en
8 risque pas d'étre affecté négativement point c), article 15, Non s.0.(5) Oui(1) Oui (6) (9) s.0. (1) s.0.(2) s.0.(7) lenregistre la nouvelle version du type de véhicule ou la nouvelle version de la variante | ytilisant les informations
e non requise par la STl concernée . pl)aragrap;he 2,du de type de véhicule dans le registre européen des types de véhicules autorisés | fournies par le titulaire de
reglement d’exécution : 5 P At 1 . -
Article 21, paragraphe 12, de la directive; & (RETVA).  Article 15,  paragraphe 3, du reglement  d’exécution; lignes I"autorisation par type de
article 15, paragraphe 1, points c), du directrices 3.8.4.1.1. véhicule
reglement d’exécution https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676 Article 15, paragraphe 3, du
Li directri 3.3.3.23 N . PN réglement d’exécution
L, |’gnes frectrices i ) Le demandeur voudra peut-étre qu’un OE fournisse une appréciation selon laquelle la g
Entité gérant le changement = titulaire e , . . ) . .
modification n’outrepasse pas les critéres, mais cela n’est pas obligatoire.
Modification des caractéristiques de conception L’entité gérant le changement doit notifier les modifications a I'entité délivrant
essentielles ou du niveau de sécurité du véhicule I'autorisation. La modification peut étre mise en ceuvre immédiatement et les
excédant pas les criteres de Iarticle 21 Ivéhicules modifiés peuvent étre utilisés sans avoir a attendre la réponse de I'entité
paragraphe 12, de la directive: 5.0. délivrant 'autorisation. L L .
N . . )2 . . . . ) . N s N s décision motivée invitant a
e paramétres étant compris dans I'éventail |Article 16, paragraphe 4, Ces dispositions peuvent s’appliquer a un véhicule ou a un nombre de véhicules résenter une demande
de parameétres acceptables dans les STI du reglement Non identiques. P ' autorisation si le
le niveau global de sécurité du véhicule ne ’exécuti ‘entité  gé . . Famitd A4l ’ - Alai .
9a ¢ € gd’” g gt ) d’exécution t:a“;g:me:te'a"‘ do'i s.0. (5) oui(1) 0oui (6) (9) s.0. (1) s.0.(2) s.0.(7) L'entité délivrant I'autorisation peut, dans un délai de quatre mois, prendre une | classement comporte une
risque Paf etre affecte negatllvement A moins que Fentité délivrant | (o eryre une décision motivée invitant a présenter une demande d’autorisation si le classement | erreur ou si les informations
* nonrequise par la STI concernée L::‘S"":Sa;'j:"e'am0?;;’;1? notification comporte une erreur ou si les informations ne sont pas suffisamment étayées (voir | ne sont pas suffisamment
Article 21, paragraphe 12 de la directive; a notification des cas 7). Stayées
article 15, paragraphe 1, points c) et article 16 modifications o L L A ,
du réglement d’exécution Lorsque I’AFE est I'entité délivrant I'autorisation, la notification doit étre effectuée
Lignes directrices 3.3.3.2.3 lselon la procédure décrite sur le site web de I’AFE:
Entité gérant le changement # titulaire https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
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Tableau 0: Tableau récapitulatif

Inclure des
dossiers Inclure la
Inclure des preuves de techniques déclaration «CEx Inclure la
L Cas Présenter une la collecte des Associer Associer un OE? 9 ATt déclaration (des P .
Cas Description du cas ) .. . , ’ accompagnant la | de vérification ) Remarques - Demandes spécifiques Résultat
d’autorisation demande? exigences dans la I’ON et/ou 'OD? (3) A R risques) dans la
demande? (5) déclaration «CE» dans la demande? (3)
’ de vérification demande? ’
dans la demande?
Modification apportée au(x) véhicule(s) Nouvelle autorisation S . . L e
uniquement Article 14, paragraphe 1 L’entité gérant le changement doit notifier les modifications a I'entité délivrant
Lignes directrices 3.3.4.1 point d), et article 16, I'autorisation.
paragraphe 4, du . . ) . . . ) Ces dispositions peuvent s’appliquer a un véhicule ou a un nombre de véhicules
réglement d’exécution Oui Oui Oui(1) Oui Oui(1) Oui(2) Oui identiques.
Si demandée par Fentité Création d’un nouveau type de véhicule par le nouveau titulaire. Article 15,
Id:s‘w;:tr;aumtgirs'sa:lfvnan‘ia';: paragraphe 4, du réglement d’exécution; lignes directrices 3.3.3.3.
notification des modifications
Modification des caractéristiques de conception Autorisation par type de
essentielles ou du niveau de sécurité du véhicule véhicule et/ou autorisation
n’excédant pas les criteres de Iarticle 21, de mise sur le marché d’un
paragraphe 12, de la directive: véhicule
e paramétres étant compris dans I'éventail | Nouvelle autorisation Articles 48 et 49 du
de parametres acceptables dans les STI réglement d’exécution
" et pas i aftecté négatement | [Arices 14, Henes directices 3.2 e
quep N g , paragraphe 1, point d), . . . . . . . Il s’agit en fait du cas 7. Création d’un nouveau type de véhicule par le nouveau 3.83
9b e non requise par la STl concernée R Oui Oui Oui(1) Oui Oui(1) Oui(2) Oui . > . . e . .
Article 21 he 12, de la directive: article 15, paragraphe 4, titulaire. Article 15, paragraphe 4, du réglement d’exécution; lignes directrices 3.3.3.3
rticle 21, paragraphe 12, de la directive; point d), du réglement
article 15, paragraphe 1, points c), du P
N L, d’exécution]
reglement d’exécution
Lignes directrices 3.3.3.2,3.3.2.4 et 3.3.3.3
Entité gérant le changement # titulaire
Modification apportée a un type de véhicule
seulement et/ou a un type de véhicule et a un
ou des véhicules
Le titulaire de I'autorisation par type de véhicule tient a disposition les informations
pertinentes sur demande de I'entité délivrant I'autorisation, des ANS, de I’Agence ou
dif 4 diff des Etats membres. Annex IV, point 2.6, de la directive; article 15, paragraphe 2, du
Modification qui introduit une différence par > ISP NP
i reglement d’exécution. Lentité délivrant
rapport au dossier technique, mais ne satisfait Oui . . " . . Lo ’ icati N
pas aux critéres de Iarticle 21, paragraphe 12 $.0. En cas d'incidence sur les Lorsque de nouvelles évaluations de la conformité sont nécessaires, le titulaire I"autorisation met a jour
de la directive Article 15, paragraphe 1 Non 3:?;uafz:|?s::s‘a ::’"fsg““‘:' demande une actualisation des références aux certificats d’examen «CE» de type ou | I'entrée concernée dans le
2 Article 15, paragraphe 1, point b) et article 16, | point b), du réglement s.0.(5) nécessité  de  nouveaux 0ui (6) () s:0- s:0.(2) s:0.(7) de conception dans le RETVA. BETVA eny ajoutant les
aragraphe 2. du réglement d’exécution d’exécution contrdles et vérifications références aux nouveaux
parag LP ,d' tg' 33322 Lignes directrices certificats d’examen «CE» de
Entité Iég:aerft I!i:\;:eesm;ar;tA lt't laire 3.3.3.2.2 https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2675 type ou de conception.
ité g g! = titulai
Les véhicules déja autorisés n‘ont pas besoin d’étre réautorisés. Les véhicules
nouvellement construits qui intégrent une modification relevant de Iarticle 15,
paragraphe 1, point b), sont autorisés conformément au type mis a jour (cas 2a).
L’entité gérant le changement doit notifier les modifications a I'entité délivrant
I'autorisation. La modification peut étre mise en ceuvre immédiatement et les
Ivéhicules modifiés peuvent étre utilisés sans avoir a attendre la réponse de I'entité
s.0. délivrant I'autorisation. Ces dispositions peuvent s’appliquer a un véhicule ou a un
Article 16, paragraphe 4, nombre de véhicules identiques. décision motivée invitant a
& NP - s . résenter une demande
du reglement L’entité délivrant 'autorisation peut, dans un délai de quatre mois, prendre une P Y autorisation si le
d’exécution s.0. Oui Oui s.0. s.0. décision motivée invitant & présenter une demande d’autorisation si le classement
Non s.0. ) ; ) X R . classement comporte une
N (5) (1) (6) (9) (2) (7) comporte une erreur ou si les informations ne sont pas suffisamment étayées (voir S R
A moins que I'entité délivrant cas 7) erreur ou si les informations
l'autorisation la demande N :
e o e L FAFE est Pentité délivrant Fautorisation, Ia notfication doit étre effectuée | | o ermeder
Modification qui introduit une différence par s notification des orsque est I'entité délivrant I'autorisation, la notification doit étre effectuée étayées
rapport au dossier technique, mais ne satisfait modifications selon la procédure décrite sur le site web de I'AFE
pas aux critéres de I'article 21, paragraphe 12,
| de |; directive b) I https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
Article 15, paragraphe 1, point b) et article 16, —
11a paragraphe 2, du reglement d’exécution Autorisation par type de
Lignes directrices 3.3.3.2.2 véhicule et/ou autorisation
Entité gérant le changement # titulaire de mise sur: |9? marché d'un
Modification apportée au(x) véhicule(s) A lvelx;ulew g
: isati ticles et u
uniquement Nouvelle autorisation b . - P s Vel r
Lignes directrices 3.3.4.1 Article 14, paragraphe 1, I_Ientlttla gz.arant le changement doit notifier les modifications a I'entité délivrant reglement d’exécution
point d), et article 16, I'autorisation. Lignes directrices 3.8.2 et
paragraphe 4, du . . Oui . Oui Oui . Ces dispositions peuvent s’appliquer a un véhicule ou a un nombre de véhicules 3.83
réglement d’exécution Oui Oui (1) Oui (1) (2) Oui identiques.
Si demandée par [lentité Création d’un nouveau type de véhicule par le nouveau titulaire. Article 15,
Id:s‘wé:::r;aumtgfs'sa:;?v"an(:a?: paragraphe 4, du réglement d’exécution; lignes directrices 3.3.3.3
notification des modifications
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Tableau 0: Tableau récapitulatif

Inclure des
dossiers Inclure la

. 2 R Inclure la
techniques déclaration «CE»|

Inclure des preuves de

L. Cas Présenter une la collecte des Associer Associer un OE? P déclaration (des g .
Cas Description du cas f I . , ’ accompagnant la | de vérification . Remarques - Demandes spécifiques Résultat
d’autorisation demande? exigences dans la I’ON et/ou I’'OD? (3) A R risques) dans la
demande? (5) déclaration «CE» dans la demande? (3)
’ de vérification demande? :
dans la demande?

Modification qui introduit une différence par

rapport a‘u\dossier Fecfjnique mais ne remplit Nouvelle autorisation Autorisation par type de
pas les critéres de Iarticle 21, paragraphe 12, s .

véhicule et/ou autorisation

Article 15, para dr: Ifaw:llrecz;’:t b) et article 16 Article 14, paragraphe 1 de mise sur le marché d’un
11b ra rlaphe 5 dz e IleFr)nent dexdeution ! point d), article 15, Oui Oui Oui . Création d’un nouveau type de véhicule par le nouveau titulaire. Article 15, véhicule
P L iespdirecltrices g 33220t3333 (2) paragraphe 4, du réglement d’exécution; lignes directrices 3.3.3.3 Articles 48 et 49 du
g . . o N du réglement réglement d’exécution
Entité gérant le changement # titulaire Lo . . .
e e PN P d’exécution Lignes directrices 3.8.2 et
Modification apportée a un type de véhicule 383
seulement et/ou a un type de véhicule et a un o
ou des véhicules
Modification apportée a un type de véhicule
autorisé ou a un véhicule n’introduisant pas de

paragraphe 4, point d), (1) (1)

Nécessité de mettre a jour la gestion de la configuration du véhicule et/ou du type de

différence par rapport aux dossiers techniques s.0.
22 [Article 15, paragraphe 1, point a), du $:0- Non (5) Non Non $:0- $:0- 50 \véhicule s:0-
réglement d’exécution]
Lignes directrices 3.3.3.2.1
Modifications apportées a un véhicule déja
autorisé qui sont liées a une substitution dans
13 le cadre‘d l‘m entretlenAsans modlﬁc?tlon s.0. Non 50 Non Non s.0. s.0. s.0. Nécessité de mettre a jour la gestion de la configuration du véhicule s.0.
apportée a la conception/aux fonctions (5)
Article 16, paragraphe 1, du reglement
d’exécution
Si des essais sont nécessaires sur le réseau pour
obtenir des preuves de la compatibilité S.0.
technique et de Fintégration en sécurité des Atorisation remporare Devrait étre régi par le systéme de gestion de la sécurité de I'entreprise ferroviaire
sous-systémes, et/ou de la compatibilité dutilisation du véhicule a des ) o ) »  €tre regl p ystem gestlon ce . prise terr Autorisation temporaire
14 (8) X . fins d'essais sur le réseau Non En fonction du cadre juridique national de I'Etat membre (EF) qui utilisera le ou les véhicules d’essai afin de procéder a une appréciation des P )
technique avec le réseau délivrée par I'ANS lorsque ) ; ) ) délivrée par 'ANS
. . . p ) ! risques. Lignes directrices 3.3.7.2 et 3.3.7.3
Article 21, paragraphes 3 et 5, de la directive Ce‘al estdﬂecessdalre et Prevul
. N , . . par le cadre juridique national
Article 19 du réeglement d’exécution de PEtat mejmbr&
Lignes directrices 3.3.7
Légende: Directive - Directive (UE) 2016/797 du Parlement européen et du Conseil du 11 mai 2016 relative a I'interopérabilité du systéme ferroviaire au sein de I’'Union européenne
Réglement d’exécution - Réglement d’exécution (UE) 2018/545 de la Commission du 4 avril 2018 établissant les modalités pratiques du processus d’autorisation des véhicules ferroviaires et d’autorisation par type de véhicule ferroviaire
Lignes directrices - Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des véhicules
OE — Organisme d’évaluation (MSC ER)
MSC ER — Réglement d’exécution (UE) n2 402/2013 de la Commission
Remarques: (1) seules les modifications et leurs interfaces avec les parties inchangées doivent étre soumises a la procédure de vérification de la Commission européenne, couvertes par le processus de collecte des exigences et évaluées par I'entité

délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation (le cas échéant), conformément a I'annexe 1V, point 2.3.3, de la directive

(2) Il revient au demandeur de décider s’il est nécessaire d’établir une nouvelle déclaration ou de mettre a jour une déclaration, conformément a I'article 15, paragraphe 5, de la directive

(3) L'OE participe:

- lors de I’évaluation du processus de collecte des exigences concernant I'exigence essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systémes
- lorsque la nature des modifications nécessite |'application de la MSC ER pour une modification significative
- lorsque les régles obligatoires exigent expressément I'application de la MSC ER

(4) Les modifications et/ou les régles modifiées peuvent exiger I'application de la procédure d’appréciation des risques définie dans la MSC ER. Dans ce cas, il est nécessaire de faire appel a un OE et le proposant doit produire une déclaration

des risques conformément a I’article 16 de la MSC ER. Cela dépendra de la nature de la modification et des regles modifiées.

(5) Il convient de toujours appliquer le processus de collecte des exigences, indépendamment du cas d’autorisation ou de la catégorie de la modification. Toutefois, selon le cas, il n’est pas nécessaire de soumettre a 'entité délivrant
I"autorisation la documentation relative au processus de collecte des exigences réalisé par le demandeur (c’est-a-dire qu’il n’y a pas de demande d’autorisation ni de notification conformément a I'article 16, paragraphe 4, voir la

section 3.3.1.6).

(6) L'OE doit évaluer la collecte des exigences (confirmation selon laquelle le processus suivi par le demandeur suffit a garantir que les modifications ne peuvent pas affecter négativement la sécurité)

(7) Le proposant peut avoir besoin d’établir une déclaration (des risques) a la suite du processus de collecte des exigences pour I'exigence essentielle en matiere de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systemes

(8) Non couvert dans I'organigramme de la sous-étape 1-1

(9) La participation de I'OE a I’évaluation du processus de collecte des exigences liées a la sécurité et a I'intégration en sécurité n’est pas nécessaire s’il peut étre démontré de maniere simple que la nature de la modification n’est pas
susceptible d’avoir une incidence négative sur la sécurité (voir la section 3.3.1.7).
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1. Introduction
1.1. Base juridique

L’Agence a une obligation générale de fournir un soutien technique dans le domaine de I'interopérabilité
ferroviaire, conformément aux articles 4, point i), et 19, paragraphe 3, du réglement (UE) 2016/796. Cela
impliqgue notamment la possibilité pour I’Agence d’émettre des lignes directrices afin de faciliter la mise en
ceuvre de la législation en matiere d’interopérabilité ferroviaire. De plus, I'article 8, paragraphe 1, du
réglement (UE) 2018/545 établissant les modalités pratiques du processus d’autorisation des véhicules
ferroviaires et d’autorisation par type de véhicule ferroviaire dispose que:

«[l]’Agence établit, publie et met a jour des lignes directrices décrivant et expliquant les exigences prévues
par le présent reglement et les met gratuitement a la disposition du public, dans toutes les langues officielles
de I'Union. Les lignes directrices incluent également des modéles que I’entité délivrant I'autorisation et les
ANS concernées pour le domaine d’utilisation peuvent utiliser pour I'échange et |'enregistrement
d’informations, ainsi que des modéles de demande pouvant étre utilisés par le demandeur.»

1.2. Champ d’application

Tous les véhicules auxquels s’applique la directive (UE) 2016/797, comme le dispose I'article premier de la
directive, sont inclus dans le champ d’application du réglement (UE) 2018/545 et sont donc également inclus
dans le champ d’application des «Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation
des véhicules».

1.3. Objectifs

Le présent document a pour but de fournir des indications aux entités délivrant I'autorisation, aux ANS
concernées pour le domaine d’utilisation, aux titulaires de I'autorisation par type de véhicule, aux entités
gérant le changement, aux demandeurs et autres parties concernées pour |'application du processus
d’autorisation des véhicules spécifiés dans le réglement (UE) 2018/545, comme établi aux articles 21 et 24
de la directive (UE) 2016/797. Les «Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus
d’autorisation des véhicules» (les «lignes directrices») visent a accompagner une mise en ceuvre cohérente
du processus d’autorisation des véhicules ferroviaires et d’autorisation par type de véhicule ferroviaire.

Afin de faciliter la lecture des lignes directrices, la structure des informations a été basée sur la structure du
réglement (UE) 2018/545.

Des liens vers des pages web ont été introduits, lorsque cela était approprié pour faciliter la lecture. Il
convient cependant de reconnaitre qu’ils n’ont été introduits qu’a titre d’information, étant donné qu’ils sont
susceptibles d’étre modifiés a tout moment.

1.4. Gestion du document

Il est prévu de revoir régulierement et, le cas échéant, de mettre a jour et/ou de modifier les lignes directrices
en tenant compte de I'expérience acquise avec la mise en ceuvre du processus d’autorisation des véhicules
conformément au reéglement (UE) 2018/545.

Les utilisateurs, qu’il s'agisse de parties prenantes ou d’autorités nationales de sécurité, peuvent introduire
des demandes de modifications des «Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus
d’autorisation des véhicules» en utilisant la «feuille de commentaires» figurant a la section 5 du présent
document, et en I’'envoyant a I'adresse VAFeedback@era.europa.eu. L’Agence peut également proposer une
révision de sa propre initiative.

Les demandes de modification seront examinées par I’Agence et intégrées, le cas échéant, dans la liste des
modifications pour la prochaine version des lignes directrices. L’Agence fournira une réponse au demandeur
par courrier électronique.
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Cette version du document tient compte des textes juridiques en vigueur a la date de rédaction et de
publication, ainsi que des lignes directrices correspondantes élaborées par I’Agence. Cependant, les STI (et
les guides d’introduction d’une demande correspondants) sont en cours de révision, et plusieurs aspects des
présentes lignes directrices seront modifiés a la fois par les textes juridiques adoptés et par les guides
d’introduction d’une demande révisés. Il est prévu de mettre a jour les présentes lignes directrices des que
les textes juridiques et/ou les guides d’introduction d’'une demande seront disponibles.

2. Références, définitions et abréviations

2.1. Documents de référence

(1]

(5]

(6]

(7]

(9]

(10]

[11]

(12]

[13]

Tableau 1: Tableau des documents de référence®

[Réf.] Titre
REGLEMENT (UE) 2016/796 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du
11 mai 2016 relatif a I’Agence de I'Union européenne pour les chemins de
fer et abrogeant le réglement (CE) n2 881/2004
DIRECTIVE (UE) 2016/797 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du
11 mai 2016 relative a I'interopérabilité du systéme ferroviaire au sein de
I’'Union européenne (refonte)
DIRECTIVE (UE) 2016/798 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du
11 mai 2016 relative a la sécurité ferroviaire (refonte)
REGLEMENT D’EXECUTION DE LA COMMISSION concernant la méthode de
sécurité commune relative a I’évaluation et a 'appréciation des risques et
abrogeant le réglement (CE) n? 352/2009
DIRECTIVE 2008/57/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du
17 juin 2008 relative a 'interopérabilité du systeme ferroviaire au sein de
la Communauté (refonte)
DECISION D’EXECUTION DE LA COMMISSION du 4 octobre 2011 relative au
registre européen des types de véhicules ferroviaires autorisés
(2011/665/UE)
REGLEMENT (UE) N2 321/2013 DE LA COMMISSION du 13 mars 2013
relatif a la spécification technique d’interopérabilité concernant le sous-
systéme «matériel roulant — wagons pour le fret» du systeme ferroviaire
dans I’'Union européenne et abrogeant la décision 2006/861/CE
ISO 9000:2015 Systémes de management de la qualité - Principes
essentiels et vocabulaire
REGLEMENT (UE) N2 1302/2014 DE LA COMMISSION du
18 novembre 2014 concernant une spécification technique
d’interopérabilité relative au sous-systeme «matériel roulant» -
«Locomotives et matériel roulant destiné au transport de passagers» du
systeme ferroviaire dans I'Union européenne
DECISION D’EXECUTION (UE) 2015/2299 DE LA COMMISSION du
17 novembre 2015 modifiant la décision 2009/965/CE en ce qui concerne
une liste actualisée des parametres a utiliser pour la classification des
régles nationales
REGLEMENT (UE) 2015/995 DE LA COMMISSION du 8 juin 2015 modifiant
la décision 2012/757/UE  concernant la spécification technique
d’interopérabilité relative au sous-systeme «Exploitation et gestion du
trafic» du systéme ferroviaire de I"'Union européenne
REGLEMENT (UE) 2016/919 DE LA COMMISSION du 27 mai 2016 relatif 3 la
spécification technique d’interopérabilité concernant les sous-systemes
«controle-commande et signalisation» du systéme ferroviaire dans I’Union
européenne
DECISION DE LA COMMISSION du 9 novembre 2010 relative a des modules
pour les procédures concernant I’évaluation de la conformité, I'aptitude a
'emploi et la vérification CE a utiliser dans le cadre des spécifications
techniques  d’interopérabilit¢ ~ adoptées en  vertu de la
directive 2008/57/CE du Parlement européen et du Conseil (2010/713/UE)

Référence

(UE) 2016/796

(UE) 2016/797

(UE) 2016/798

(UE) 402/2013

2008/57/CE

2011/665/UE

(UE) 321/2013

ISO 9000:2015

(UE) 1302/2014

(UE) 2015/2299

(UE) 2015/995

(UE) 2016/919

2010/713/UE

Version/date

11-05-2016

11-05-2016

11-05-2016

30-04-2013

17-06-2008

04-10-2011

13-03-2013

2015

18-11-2014

17-11-2015

08-06-2015

27-05-2016

09-11-2010

! Les dates/versions indiquées dans le tableau sont les plus récentes a la date de rédaction du présent document; les versions applicables sont
toujours celles qui sont Iégalement en vigueur.
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(14]

(15]

(16]

(17]

(18]

(19]

[20]

(21]

(22]

(23]

(24]

[25]

[26]

(27]
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Tableau 1: Tableau des documents de référence®

[Réf.] Titre
DECISION DE LA COMMISSION du 9 novembre 2007 adoptant une
spécification commune du registre national des véhicules prévu aux
articles 14, paragraphes 4 et5, des directives 96/48/CE et 2001/16/CE
(2007/756/CE)
COMMUNICATION DE LA COMMISSION Le Guide bleu relatif a la mise en
ceuvre de la réglementation de I'Union européenne sur les produits 2016
(2016/C 272/01)
ISO/IEC 17000:2004 Evaluation de la conformité — Vocabulaire et
principes généraux

ISO 9001:2015 Systémes de gestion de la qualité — Exigences

Le protocole de Luxembourg - portant sur les questions spécifiques au
matériel roulant ferroviaire- a la convention relative aux garanties
internationales portant sur des matériels d’équipement mobiles, adopté a
Luxembourg le 23 février 2007

REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2018/545 DE LA COMMISSION du
4 avril 2018 établissant les modalités pratiques du processus
d’autorisation des véhicules ferroviaires et d’autorisation par type de
véhicule ferroviaire conformément a la directive (UE) 2016/797 du
Parlement européen et du Conseil

REGLEMENT DELEGUE (UE) 2018/761 DE LA COMMISSION du
16 février 2018 établissant des méthodes de sécurité communes aux fins
de la surveillance exercée par les autorités nationales de sécurité apres la
délivrance d’un certificat de sécurité unique ou d’un agrément de sécurité
conformément a la directive (UE) 2016/798 du Parlement européen et du
Conseil et abrogeant le réglement (UE) n2 1077/2012 de la Commission
REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2019/250 DE LA COMMISSION du
12 février 2019 sur les modéles de déclarations «CE» et de certificats pour
les constituants d’interopérabilité et sous-systemes ferroviaires, sur le
modele de déclaration de conformité a un type autorisé de véhicule
ferroviaire et sur les procédures de vérification «CE» des sous-systemes
conformément a la directive (UE) 2016/797 du Parlement européen et du
Conseil, et abrogeant le réglement (UE) n° 201/2011 de la Commission
REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2019/773 DE LA COMMISSION du 16 mai
2019 concernant la spécification technique d’interopérabilité relative au
sous-systéme «Exploitation et gestion du trafic» du systéme ferroviaire au
sein de I"'Union européenne et abrogeant la décision 2012/757/UE
REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2019/776 DE LA COMMISSION du 16 mai
2019 modifiant les réglements (UE) n°321/2013, (UE)n°1299/2014,
(UE) n° 1301/2014, (UE) n° 1302/2014, (UE) n° 1303/2014 et
(UE) 2016/919 ainsi que la décision d’exécution 2011/665/UE en ce qui
concerne l'alignement sur la directive (UE) 2016/797 du Parlement
européen et du Conseil et la mise en ceuvre des objectifs spécifiques
énoncés dans la décision déléguée (UE) 2017/1474 de la Commission
REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2020/387 DE LA COMMISSION du 9 mars
2020 modifiant les reglements (UE) n°321/2013, (UE) n° 1302/2014
et (UE) 2016/919 en ce qui concerne I'extension du domaine d’emploi et
des phases de transition

REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2020/420 DE LA COMMISSION du
16 mars 2020 rectifiant la version en langue allemande du
réglement (UE) 2016/919 relatif a la  spécification technique
d’interopérabilité concernant les sous-systemes «contréle-commande et
signalisation» du systeme ferroviaire dans I’'Union européenne
REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2020/779 DE LA COMMISSION du
12 juin 2020 modifiant le réglement d’exécution (UE) 2019/250 en ce qui
concerne les dates d’application a la suite de la prorogation du délai de
transposition de la directive (UE) 2016/797 du Parlement européen et du
Conseil

DIRECTIVE (UE) 2020/700 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du
25 mai 2020 modifiant les directives (UE) 2016/797 et (UE) 2016/798 en ce
qui concerne la prorogation de leurs délais de transposition
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2007/756/CE

2016/C 272/01

ISO/IEC 17000:2004

ISO 9001/2015

(UE) 2018/545

(UE) 2018/761

(UE) 2019/250

(UE) 2019/773

(UE) 2019/776

(UE) 2020/387

(UE) 2020/420
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Version/date

09-11-2007

26-07-2016

2004

2015

23-02-2007

04-04-2018

16-02-2018

12-02-2019

16-05-2019

16-05-2019

09-03-2020

16-03-2020

12-06-2020

25-05-2020
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(28]

[29]

(30]

(31]

(32]

(33]

(34]

(35]

(36]

(37]

(38]

(39]

[40]
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Tableau 1: Tableau des documents de référence®

[Réf.] Titre
Réglement d’exécution (UE) 2020/781 de la Commission du 12 juin 2020
modifiant le reglement d’exécution (UE) 2018/545 en ce qui concerne les
dates d’application et certaines dispositions transitoires a la suite de la
prorogation du délai de transposition de la directive (UE) 2016/797 du
Parlement européen et du Conseil
DECISION D’EXECUTION (UE) 2018/1614 DE LA COMMISSION du
25 octobre 2018 établissant les spécifications relatives aux registres des
véhicules visés a l'article 47 de la directive (UE) 2016/797 du Parlement
européen et du Conseil et modifiant et abrogeant la décision 2007/756/CE
de la Commission
DECISION Ne 1/2013 DU COMITE DES TRANSPORTS
TERRESTRES COMMUNAUTE/SUISSE  du 6 décembre 2013  modifiant
'annexe 1 de l'accord entre la Communauté européenne et la
Confédération suisse sur le transport de marchandises et de voyageurs par
rail et par route
DECISION Ne 2/2019 DU COMITE DES TRANSPORTS
TERRESTRES COMMUNAUTE/SUISSE  du 13 décembre 2019 sur les
mesures transitoires pour maintenir une circulation ferroviaire fluide entre
la Suisse et I'Union européenne
DECISION N21/2020 DU COMITE DES TRANSPORTS TERRESTRES
COMMUNAUTE/SUISSE du 19 juin 2020 concernant I'alignement de la
décision n22/2019 avec les dates de transposition des
directives (UE) 2016/797 et (UE) 2016/798 du Parlement européen et du
Conseil reportées en raison de la pandémie de COVID-19
DECISION N22/2020 DU COMITE DES TRANSPORTS TERRESTRES
COMMUNAUTE/SUISSE du 11 décembre 2020 modifiant 'annexe 1 de
I'accord entre la Communauté européenne et la Confédération suisse sur
le transport de marchandises et de voyageurs par rail et par route ainsi que
la décision n2 2/2019 du Comité sur les mesures provisoires pour maintenir
une circulation ferroviaire fluide entre la Suisse et I'Union européenne
DECISION N22/2021 DU COMITE DES TRANSPORTS TERRESTRES
COMMUNAUTE/SUISSE du 17 décembre 2021 modifiant 'annexe 1 de
I'accord entre la Communauté européenne et la Confédération suisse sur
le transport de marchandises et de voyageurs par rail et par route ainsi que
la décision n2 2/2019 du Comité sur les mesures provisoires pour maintenir
une circulation ferroviaire fluide entre la Suisse et I'Union européenne
DECISION Ne 1/2022 DU COMITE DES TRANSPORTS
TERRESTRES COMMUNAUTE/SUISSE du 21 décembre 2022 modifiant
'annexe 1 de l'accord entre la Communauté européenne et la
Confédération suisse sur le transport de marchandises et de voyageurs par
rail et par route, et la décision n2 2/2019 du Comité
COMMUNICATION DE LA COMMISSION Le «Guide bleu» relatif a la mise
en ceuvre de la réglementation de I'UE sur les produits 2022
(2022/C 247/02)
REGLEMENT D’EXECUTION (UE) 2023/1694 DE LA COMMISSION du
10 ao(it 2023 modifiant les réglements (UE) n2 321/2013,
(UE) n2 1299/2014, (UE) ne 1300/2014, (UE) ne 1301/2014,
(UE) n2 1302/2014 et (UE)n21304/2014 ainsi que le réglement
d’exécution (UE) 2019/777
REGLEMENT D’EXECUTION (UE)2023/1695 DE LA COMMISSION du
10 ao(t 2023 relatif a la spécification technique d’interopérabilité
concernant les sous-systemes «controle-commande et signalisation» du
systéme ferroviaire dans I’'Union européenne et abrogeant le réglement
(UE) 2016/919
DECISION D’EXECUTION (UE) 2023/1696 DE LA COMMISSION du
10 ao(it 2023 modifiant la décision d’exécution 2011/665/UE en ce qui
concerne la spécification du registre européen des types de véhicules
autorisés visé a l'article 48 de la directive (UE) 2016/797 du Parlement
européen et du Conseil [notifiée sous le numéro C(2023) 5020]
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Tableau 1: Tableau des documents de référence®

[Réf.] Titre Référence Version/date
[41] Guide d’application de la STI WAG GUI/WAG TSI/2023 08-12-2023
Guide d’application de la STI LOC&PAS [reglement (UE) n2 1302/2014 de la
[42]  Commission du 18 novembre 2014 et modifié par le réglement d’exécution ~ GUI/LOC&PAS/2023 s.0

(UE) 2019/776 de la Commission]

2.2. Définitions et abréviations

Les termes et abréviations généraux utilisés dans le présent document figurent dans les dictionnaires
standards. Les termes et abréviations spécifiques sont soit définis ci-dessous soit indiqués a la section 3.2.2.

Terme

Agence

Commission

Infrastructures
ferroviaires
lourdes

Guichet
unique

Dossier
technique

Le droit de
I"'Union

Validation

Tableau 2: Tableau des termes
Définition
L’Agence ferroviaire européenne (AFE) telle qu’établie par le réglement (CE) n2 881/2004 du Parlement européen
et du Conseil du 29 avril 2004 instituant une Agence ferroviaire européenne, modifié en dernier lieu par le
réglement (CE) n2 1335/2008 [2].

La Commission européenne, en particulier la DG Mobilité et transports (MOVE)

Les infrastructures ferroviaires lourdes, par opposition aux «infrastructures ferroviaires légeres», sont formées d’une partie des
infrastructures incluses dans le réseau de I’'Union, qui relevent du champ d’application défini a I'article 1*, paragraphe 3, de la
directive (UE) 2016/797, a savoir les infrastructures non utilisées par les métros, non séparées sur le plan fonctionnel du reste
du systeme ferroviaire de I’'Union et non exclusivement utilisées par les tramways et les véhicules ferroviaires légers définis a
I'article 2, paragraphe 29, de la directive (UE) 2016/797.

L’article 2 de la directive (UE) 2016/797 définit les véhicules ferroviaires légers selon les critéres techniques suivant: catégorie
de sécurité a la collision des véhicules et résistance maximale a la rupture des véhicules.

On entend par «guichet unique» le systéme d’information et de communication exploité par I'Agence tel que visé a I'article 12
du réglement (UE) 2016/796.

Le guichet unique constitue:
> un point d’acces unique par lequel le demandeur soumet sa demande et le dossier accompagnant la demande
d’autorisation par type de véhicule, d’autorisations de mise sur le marché de véhicules et de certificats de sécurité
uniques;
> une plateforme commune d’échange d’informations fournissant a I'’Agence et aux autorités nationales de sécurité des
informations sur toutes les demandes d’autorisations et de certificats de sécurité uniques, I'état d’avancement de ces
procédures et leur issue et, le cas échéant, sur les demandes et décisions de la chambre de recours;
> une plateforme commune d’échange d’informations fournissant a I'’Agence et aux autorités nationales de sécurité des
informations sur les demandes d’approbation par I'’Agence conformément a I'article 19 de la directive (UE) 2016/797 et
les demandes d’autorisation de sous-systemes controle-commande et signalisation au sol faisant intervenir
I'équipement du systéme européen de contréle des trains (ETCS) et/ou I'équipement du systéme global de
communication mobile — Rail (GSM-R), I'état d’avancement de ces procédures et leur issue et, le cas échéant, sur les
demandes et décisions de la chambre de recours; et
> un systéme d’alerte précoce capable de déceler, a un stade précoce, les besoins de coordination entre les décisions a
prendre par les autorités nationales de sécurité et I’Agence en présence de différentes demandes concernant des
autorisations ou des certificats de sécurité uniques similaires.
Dossier technique qui accompagne la ou les déclarations «CE» de vérification, décrit au point 2.4 de I'annexe IV
de la directive (UE) 2016/797.
Le droit de I’Union correspond au systéme de la législation européenne en vigueur au sein des Etats membres de
I’'Union européenne.
Le droit de I"'Union est publié au Journal officiel de I’'Union européenne et est accessible gratuitement via EUR-
Lex (https://eur-lex.europa.eu/homepage.html), et publié chaque jour dans les 24 langues officielles de I'Union
européenne.
Conformément a la norme 1SO 9000/2015, la validation est:

la «confirmation par des preuves objectives que les exigences pour une utilisation spécifique ou une application prévues ont été
satisfaites.»
Il'y a lieu d’indiquer que:

» les preuves objectives nécessaires a la validation sont le résultat d’'un essai ou d’une autre forme de détermination telle

que la réalisation d’un autre calcul ou I'examen de documents.

> Le mot «validé» sert a désigner le statut correspondant.

> Les conditions d’utilisation pour la validation peuvent étre réelles ou simulées.
«La validation est un processus. Elle se sert de preuves objectives pour confirmer que les exigences qui définissent une
utilisation ou une application prévues ont été satisfaites. Chaque fois que toutes ces exigences ont été satisfaites, un statut de
validation est établi. La validation peut s’effectuer dans des conditions d’utilisation réalistes ou dans un environnement
d’utilisation simulée.

Il'y a plusieurs fagons de confirmer que les exigences qui définissent une utilisation ou une application prévues ont été
satisfaites, par exemple des tests, des calculs, des simulations.

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex

Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu

18 /147


https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

AGENCE DE L'UNION EUROPEENNE POUR LES

CHEMINS DE FER

Terme Définition

Guide

Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des

Tableau 2: Tableau des termes

véhicules
ERA1209/222 V2.1

Lignes Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des véhicules, conformément a I'article 8,
directrices paragraphe 1, du réglement (UE) 2018/545

Terme
OE

CCS

Ccu
MSC
MSC ER
oD

DV

ERADIS

RETVA
ERTMS
ETCS
UE
NImE
GSM-R
Cl

CTT

Gl

ID

ACI

ATT

EM
ON
ANS
RNV
GU
OT™M
SGQ
BDDR
RU
RINF
EF
SGS
BDRU
RTE
STI

(STI) CCS

(STI) LOC&PAS

(STI) OPE

(STI) WAG

SIUVF

Tableau 3: Tableau des abréviations
Définition
Organisme d’évaluation en vertu du réglement (UE) n2 402/2013
Controle-commande et signalisation
Conditions régissant I'utilisation du véhicule et autres restrictions
Méthodes de sécurité communes
Réglement d’exécution (UE) n2 402/2013 de la Commission
Organisme désigné
Déclaration de vérification

Base de données sur l'interopérabilité et la sécurité de I’Agence
ferroviaire européenne

Registre européen des types de véhicules autorisés
Systeme européen de signalisation et de gestion
Systeme européen de contréle des trains

Union européenne

Numéro d’immatriculation européen

Systeme global de communication mobile — ferroviaire
Constituant d’interopérabilité

Comité des transports terrestres Communauté-Suisse
Gestionnaire de l'infrastructure

Identification

Attestation de contrdle intermédiaire

Accord entre la Communauté européenne et la Confédération
suisse sur le transport de marchandises et de voyageurs par rail et
par route (également appelé accord sur le transport terrestre)

Etat membre

Organisme notifié

Autorité nationale de sécurité

Registre national des véhicules

Guichet unique

Engin de voie

Systeme de gestion de la qualité

Base de données des documents de référence
Recommandation d’utilisation

Registre de l'infrastructure

Entreprise ferroviaire

Systeme de gestion de la sécurité

Base de données de regles uniques

Réseau transeuropéen

Spécification technique d’interopérabilité
spécification technique d’interopérabilité concernant le sous-
systeme «contrdle-commande et signalisation»

spécification technique d’interopérabilité relative au sous-systeme
«matériel roulant» — «Locomotives et matériel roulant destiné au
transport de passagers»

Spécification technique d’interopérabilité relative au sous-systeme
«Exploitation et gestion du trafic»

Spécification technique d’interopérabilité concernant le sous-
systéme «matériel roulant — wagons pour le fret»

Systeme d’identification unique des véhicules ferroviaires
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3. Contenu des modalités pratiques
3.1. Considérants
3.1.1. Réglement (UE) 2018/545
3.1.2. Réglement (UE) 2020/781
3.2. Chapitre 1 - Dispositions générales
3.2.1. Article premier: objet et champ d’application

Les modalités pratiques énoncées dans le document visent a mettre en place et a maintenir un processus
efficace et efficient avec les différentes entités collaborant aux mesures suivantes:

»  prise de décisions concernant la délivrance des autorisations de véhicule;

> harmonisation des pratiques des entités délivrant les autorisations de véhicule dans toute I'Union
(quel que soit le domaine d’utilisation); et

»  apport de plus de cohérence et de transparence au demandeur, en particulier lorsque le processus
associe une entité délivrant une autorisation a une ou plusieurs ANS pour le domaine d’utilisation.

Les modalités pratiques énoncées dans le réglement (UE) 2018/545 devraient s’appliquer a I'autorisation par
type de véhicule/autorisation de mise sur le marché de véhicules destinés a étre exploités dans le systéeme
ferroviaire de I’Union au sens de I'article 2 de la directive (UE) 2016/797.

Elles devraient s’appliquer sans préjudice d’une exclusion potentielle par les Etats membres du champ
d’application de la directive, comme mentionné a [larticlel, paragraphe4, pointa), de |Ia
directive (UE) 2016/797.

L’acceés aux ports et terminaux reléve du champ d’application de la directive (UE) 2016/797 (comme de la
directive 2008/57/CE). L'autorisation de mise sur le marché conformément a la directive (UE) 2016/797,
notamment |'article 21, s’applique également a ces parties du réseau. Elle s’applique sans préjudice d’une
exclusion potentielle par les Etats membres, comme mentionné a I'article 1, paragraphe 4, point a), de la
directive (UE) 2016/797.

3.2.2. Article 2: définitions
3.2.2.1. (1) Entité délivrant I'autorisation
Le r6le de I'entité délivrant I'autorisation est assuré par:

> I’Agence dans le cas de I'autorisation par type de véhicule et/ou de I'autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule devant étre délivrée pour un domaine d’utilisation couvrant un ou plusieurs
Etats membres; ou par

> I’ANS dans le cas de I'autorisation par type de véhicule et/ou de I'autorisation de mise sur le marché
d’un véhicule devant étre délivrée pour un domaine d’utilisation limité au(x) réseau(x) au sein d’un
Etat membre et 13 ot le demandeur I'a sollicité, conformément a Iarticle 21, paragraphe 8, de la
directive (UE) 2016/797.

Dans le cas de I'autorisation par type de véhicule et/ou de I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule
en ce qui concerne des véhicules ayant un domaine d’utilisation dans plus d’'un Etat membre, c’est I’Agence
qui devrait assumer le réle de I'entité délivrant I'autorisation.

Dans les cas oU, a la suite d’une extension du domaine d’utilisation a un autre Etat membre conformément
a I'article 14, paragraphe 1, point c), du réglement (UE) 2018/545, les véhicules ne seront plus exploités dans
le domaine d’utilisation initial, ils y restent autorisés, de sorte que le domaine d’utilisation final dans lequel
ils sont autorisés couvre des réseaux dans plus d’un Etat membre et que I'Agence est I'entité délivrant
I"autorisation. Voir également la section 3.3.2.3.4 pour plus d’informations sur les modifications (plutét que
I’extension) du domaine d’utilisation.
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Si un wagon devant étre autorisé est conforme au point 7.1.2 de la STI WAG, les évaluations de I’Agence
agissant en qualité d’entité délivrant I'autorisation, lorsque le demandeur a demandé une autorisation avec
un domaine d’utilisation dans plus d’un Etat membre, couvriront les conditions supplémentaires que le
wagon devrait respecter, et aucune participation des ANS pour le domaine d’utilisation ne devrait étre
nécessaire (pas de regles nationales applicables). Dans de tels cas, la participation des ANS pour le domaine
d’utilisation (qui seront informées de la demande et auront accés au dossier accompagnant la demande dans
le guichet unique) devrait porter sur la fourniture d’informations résultant des retours d’expérience qui
pourraient étre utiles dans le cadre de la délivrance de l'autorisation, conformément a [l'article 7,
paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545.

3.2.2.2. (2) Caractéristiques de conception essentielles

Des conseils supplémentaires sur les caractéristiques de conception essentielles et les parametres
fondamentaux figurent dans les guides d’application des STI.

3.2.2.3. (3) Gestion de la configuration

3.2.2.3.1. Gestion de la configuration d’un véhicule

Le champ d’application de la gestion de la configuration pour un véhicule est limité aux modifications
énoncées a l'article 16 du reglement (UE) 2018/545. Le détenteur du véhicule ou I'entité désignée
par celui-ci devrait étre responsable de la gestion de la configuration du véhicule, disposition qui
devrait s’appliquer sans préjudice des responsabilités affectées a:

»  I'entité chargée de I'entretien du véhicule; et

»  I'EF utilisant le véhicule.

3.2.2.3.2. Gestion de la configuration d’un type de véhicule

La gestion de la configuration d’un type de véhicule consiste a établir et a maintenir (tout au long du
cycle de vie du type de véhicule) un dossier contenant tous les détails du type de véhicule (plans,
calculs, etc.), couvrant I’évolution dans le temps (changements du cadre juridique, changements dans
le type de véhicule, etc.).

Plus précisément, la gestion de la configuration du type de véhicule couvre des aspects tels que:

»  le suivi des changements du cadre juridique et de leur incidence sur le type de véhicule (STI,
régles nationales, autres dispositions applicables du droit de I’Union, etc.);

»  I'actualisation de la documentation qui constitue la base de I'autorisation par type de véhicule
en cas de changements du cadre juridiqgue et/ou de modifications apportées au type de
véhicule qui ne nécessitent pas une nouvelle autorisation [c’est-a-dire les catégories relevant
de I'article 15, paragraphe 1, points a), b) ou c), du réglement (UE) 2018/545], par ex:

= |es déclarations «CE» de vérification et les dossiers techniques qui les accompagnent (y
compris les déclarations «CE» de conformité pour les Cl);

= les certificats «CE» et les dossiers qui les accompagnent (lorsque I'intervention d’un ON
est nécessaire);

= |es éléments de preuve relatifs a la collecte des exigences;

» le fait d’informer les ON qui ont effectué I'évaluation de la conformité des modifications
apportées au type de véhicule qui ont une incidence sur la conformité avec les STI;

» le classement des modifications apportées au type de véhicule, conformément a I'article 15,
paragraphe 1, du réglement (UE) 2018/545;

» la demande des mises a jour nécessaires de I'entrée dans le RETVA concernée en cas de
modifications apportées au type de véhicule ne nécessitant pas une nouvelle autorisation (y
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compris la compilation des versions, lorsque le titulaire décide de la demander, voir la
section 3.8.4.2);

> Etc.
3.2.2.4. (4) Date de réception de la demande
3.2.2.5. (5) Entité gérant le changement

Les réles d’entité gérant le changement pour un type de véhicule et d’entité gérant le changement pour un
véhicule conforme a ce type peuvent étre remplis par différentes entreprises. Par conséquent, les
configurations qu’elles sont chargées de gérer sont également différentes:

»  gestion de la configuration du type de véhicule, lorsque I'entité gérant le changement est la titulaire
de I'autorisation par type de véhicule, ou

»  gestion de la configuration des véhicules, lorsque le détenteur est I'entité gérant le changement.

En cas de modification conformément a I'article 16, paragraphe 4, voir la section 3.3.4.4; I'entité gérant le
changement est également responsable de la soumission de la notification et du dossier d’accompagnement.

3.2.2.6. (6) Titulaire de I'autorisation par type de véhicule

Pour un type de véhicule donné, il ne peut y avoir qu’un seul titulaire d’une autorisation par type de véhicule
en vertu de la directive (UE) 2016/797 et du réglement (UE) 2018/545. Toutefois, deux séries de véhicules de
méme conception pourraient avoir deux demandeurs différents d’autorisations de mise sur le marché de
véhicules (individuels). Lorsque cette autorisation n’est pas demandée en conformité a un type de véhicule
autorisé, cela aboutit a deux types de véhicules différents, bien que chaque type de véhicule ait les mémes
caractéristiques de conception essentielles.

Veuillez noter que pour les types de véhicules autorisés en vertu de la directive 2008/57/CE, il peut exister
plus d’un titulaire de I'autorisation par type de véhicule (voir la section 3.2.2.6.3).

Lorsque plusieurs entreprises cooperent au développement d’un nouveau type de véhicule, il est possible
gue chaque entreprise devienne titulaire d’une autorisation par type de véhicule. Pour ce faire, chaque
entreprise devrait soumettre une demande d’autorisation par I'intermédiaire du guichet unique, qui donnera
lieu a la délivrance d’une autorisation par type de véhicule et d’'une entrée dans le RETVA par demande.

3.2.2.6.1. Successeur légal

Aux fins du réglement (UE) 2018/545, le successeur légal devrait étre considéré comme la personne
physique ou morale qui a obtenu Iégalement du précédent titulaire de I'autorisation par type de
véhicule ses actifs, droits et obligations liés au type de véhicule autorisé a la suite de la cessation des
activités du précédent titulaire de I'autorisation par type en raison, notamment, d’une fusion, d’'une
acquisition, d’une scission, etc.

3.2.2.6.2. Transfert de la propriété d’une autorisation par type de véhicule

La définition du titulaire établit clairement que la propriété ne peut étre obtenue que par (i) la
demande et la réception de I'autorisation par type de véhicule ou (ii) la succession légale. Par
conséquent, le titulaire effectif d’'une autorisation par type de véhicule ne peut pas transférer son
role a une autre partie dans le cadre de contrats privés ou d’autres arrangements.

Si une entreprise cesse d’exister en raison de circonstances telles qu’une fusion ou scission et qu’elle
était titulaire d’une autorisation de véhicule, celle-ci devrait alors étre traitée comme un actif de
I'entreprise, le successeur légal devenant le titulaire de I'autorisation par type de véhicule. La
maniere dont les actifs d’'une société sont traités lorsqu’une entreprise cesse d’exister est en regle
générale régie par la législation nationale.
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3.2.2.6.3. Titulaire de I'autorisation par type de véhicule pour les types de véhicules autorisés dans
le cadre de régimes antérieurs

Pour les types de véhicules autorisés avant la date pertinente (voir la section 3.2.2.17), le titulaire de
I"autorisation par type de véhicule peut étre établi sur la base de:

» l'identité de la personne enregistrée comme titulaire de I'autorisation dans le RETVA
(autorisations par type de véhicule délivrées en vertu de la directive 2008/57/CE). Dans les cas
ou il y a plus d’un titulaire de l'autorisation (par exemple, dans le cas d’une premiere
autorisation et d’une autorisation supplémentaire dans d’autres Etats membres), les deux sont
considérés comme titulaires de I'autorisation par type de véhicule;

»  l'identité de la personne identifiée comme titulaire dans une autorisation par type de véhicule
délivrée; ou

s’il n’existe pas d’entrée dans le RETVA (véhicule mis sur le marché avant la directive 2008/57/UE ou
en exploitation avant le 19 juillet 2010) ni d’autorisation par type de véhicule, il n’y a pas de titulaire
de l'autorisation par type de véhicule; pour établir une propriété, il est nécessaire d’effectuer une
modification relevant de I'article 15, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545. L'entité gérant le
changement deviendra la titulaire du nouveau type de véhicule qui sera autorisé et enregistré dans le
RETVA lorsque |'autorisation par type de véhicule concernée sera délivrée.

3.2.2.7. (7) Doute justifié
Un doute justifié:

»  est une question classifiée comme étant de «type 4», conformément a I'article 41, paragraphe 1,
point d), du réglement(UE) 2018/545, justification et preuves a I'appui;

»  suscite une grande préoccupation quant au contenu du dossier de demande;

>  est considéré comme susceptible d’entrainer le rejet de la demande a moins que le demandeur
n‘accepte de fournir des informations supplémentaires conformément a I'article42 du
réglement (UE) 2018/545; et

»  offre la possibilité de suspendre I'évaluation et de prolonger les délais, comme indiqué a I'article 34,
paragraphe 6, du réglement (UE) 2018/545.

Pour de plus amples informations concernant les questions a classer comme «doute justifié», voir la
section 3.7.11.

3.2.2.8. (8) Autorité nationale de sécurité pour le domaine d’utilisation ou ANS pour le domaine
d’utilisation

S’il n’y a pas de regles nationales a appliquer, il nest pas nécessaire d’associer les ANS pour le domaine

d’utilisation, si ce n’est pour évaluer que le domaine d’utilisation pour I'Etat membre concerné est

correctement spécifié et/ou pour transmettre un retour d’expérience a prendre en considération, voir la
section 3.7.8.3.

Les ANS pour le domaine d’utilisation seront notifiés par I'intermédiaire du guichet unique dans tous les cas
et auront accés au dossier accompagnant la demande, mais aucune évaluation au sens de l'article 40 du
réglement (UE) 2018/545 (voir la section 3.7.9) n’est attendue de leur part.

Il est nécessaire de faire la distinction entre les cas ou il est clair qu’aucune regle nationale ne s’applique (par
exemple, les wagons conformes au point 7.1.2 de la STI WAG) et les cas ou une modification apportée a un
véhicule déja autorisé a une incidence sur la conformité avec les régles nationales.

> Dans le premier cas, les ANS n’ont pas d’évaluation a effectuer pour le domaine d’utilisation.
L'Agence délivrera une autorisation aprés avoir effectué les évaluations décrites a I'annexe Il du
réglement (UE) 2018/545.
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»  Dans le second cas, s’il incombe au demandeur de s’assurer que toutes les exigences sont satisfaites
avant de soumettre une demande d’autorisation, y compris I'évaluation concernant les regles
nationales susceptibles d’étre directement et indirectement affectées par les modifications, les ANS
pour le domaine d’utilisation évaluent si les regles nationales définies sont correctes [point 3 de
I’'annexe Il du réglement (UE) 2018/545]. De ce point de vue, les ANS pour le domaine d’utilisation
sont habilités a soulever des questions lorsqu’il existe des doutes concernant les régles nationales
qui devraient étre réévaluées a la suite de la modification.

Toutefois, les ANS pour le domaine d’utilisation ne devraient pas exiger le respect de régles
nationales qui ne relévent pas du champ d’application de la modification ou qui ne sont pas notifiées
(c’est-a-dire publiées dans la BDDR), ni demander des déclarations de tiers confirmant que les régles
nationales appliquées sont les bonnes.

Dans le cas d’un véhicule qui doit &tre autorisé pour un domaine d’utilisation ne couvrant qu’un seul Etat
membre, ’ANS de I'Etat membre concerné peut &tre I'entité délivrant I'autorisation si le demandeur le
choisit. Toutefois, le réle de I'entité délivrant I'autorisation est différent par rapport a celui de I’ANS pour ce
domaine, mais dans le cas ou I’ANS est I'entité délivrant I'autorisation, les roles sont tenus par la méme
entité.

Les ANS sont également responsables de délivrer I'autorisation temporaire d’utilisation du véhicule a des fins
d’essais sur le réseau lorsque cela est exigé par le cadre juridique national de I'Etat membre, voir la
section 3.3.7.

3.2.2.9. (9) Préengagement

3.2.2.10. (10) Référentiel de préengagement
3.2.2.11. (11) Collecte des exigences

Voir la section 3.3.1.

3.2.2.12. (12) Intégration en sécurité

Dans le cadre d’une autorisation par type de véhicule et/ou d’une autorisation de mise sur le marché d’un
véhicule, le terme «intégration en sécurité» peut étre utilisé pour couvrir:

> l'intégration en sécurité entre les éléments composant le sous-systeme mobile. Cela entre
pleinement dans le champ d’application des STl couvrant un sous-systéme. En I'absence de regles
techniques spécifiques couvrant cette question, les STI peuvent adopter une approche fondée sur les
risques et exiger I'application de la MSC ER précisant a quel niveau acceptable les risques devraient
étre controlés;

> l'intégration en sécurité entre les sous-systémes mobiles qui composent un véhicule; et
> l'intégration en sécurité pour I'interface réseau-véhicule concernant la compatibilité technique.

De plus amples informations sur le concept d’intégration en sécurité sont disponibles dans la note
d’éclaircissement de I'ERA 120/063, disponible sur le site web de I’Agence:

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

3.2.2.12.1. Intégration en sécurité entre des sous-systémes mobiles

Les interfaces entre les sous-systemes au sein des véhicules devraient étre spécifiées dans les STI
et/ou régles nationales, mais étant donné qu’il n’est pas toujours jugé nécessaire de réaliser les
objectifs de la directive (UE) 2016/797, toutes les interfaces ne sont pas entiérement couvertes par
les STl et/ou les régles nationales.

En contrélant bien les risques recensés liés a I'intégration entre les sous-systémes mobiles au moyen
de la procédure harmonisée d’appréciation des risques spécifiée dans la MSC ER, conformément a
I'article 21, paragraphe 3, de la directive (UE) 2016/797, en liaison avec I'application des exigences
techniques en vigueur, l'intégration en sécurité entre les sous-systémes mobiles peut étre garantie.
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3.2.2.12.2. Intégration en sécurité pour l'interface réseau-véhicule concernant la compatibilité
technique

Chaque c6té de linterface réseau-véhicule étant géré par différents acteurs, une approche
harmonisée est requise et les paramétres d’interface devraient étre précisés dans les STl et/ou régles
nationales; cela signifie que la compatibilité technique a l'interface réseau-véhicule devrait étre
assurée par l'application des exigences pertinentes (STI et/ou régles nationales). Toutefois, il est
nécessaire d’adopter une approche systématique (c’est-a-dire la collecte des exigences) pour
analyser l'interface réseau-véhicule afin de définir une harmonisation accrue (des regles) pour la
compatibilité technique et I'intégration en sécurité de chaque projet, dans le but de déterminer si les
regles existantes sont suffisantes ou non, et s’il est nécessaire d’ajouter des exigences (ou de modifier
les exigences existantes), de suivre la procédure de traitement des insuffisances des STl et/ou régles
nationales.

3.2.2.13.  (13) Variante de type de véhicule

Les variantes de type de véhicule constituent les différentes options d’une conception couverte par un type
de véhicule (c’est-a-dire que si le titulaire de I"autorisation par type de véhicule veut ajouter une variante de
type de véhicule a un type de véhicule déja autorisé, il doit demander une nouvelle autorisation).

Il n"est pas possible de créer une variante a partir d’'une variante ou d’une version existante d’un type de
véhicule, méme si I’entité gérant le changement est la titulaire de I'autorisation par type de véhicule. Dans
ces cas, un nouveau type est autorisé, en utilisant le cas d’autorisation visé a l'article 14, paragraphe 1,
point d) — nouvelle autorisation.

3.2.2.14.  (14) Version de type de véhicule

Les versions de type de véhicule sont des configurations ou des modifications qui constituent un changement
des caractéristiques de conception essentielles du type de véhicule ou de la variante de type de véhicule en
deca du seuil d’'une nouvelle autorisation fixé dans les STI, conformément a I'article 24, paragraphe 1, et a
I'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797.

Il nest pas possible de créer une version a partir d’'une version existante d’un type de véhicule, méme si
I’entité gérant le changement est la titulaire de I'autorisation par type de véhicule. Dans ces cas, un nouveau
type est autorisé, en utilisant le cas d’autorisation visé a l'article 14, paragraphe 1, point d) — nouvelle
autorisation.

Lorsque le demandeur d’une extension du domaine d’utilisation d’un type de véhicule déja autorisé est le
titulaire de I'autorisation par type de véhicule, il peut décider s’il s’agit d’'un nouveau type, d’'une version de
type de véhicule ou d’une version d’une variante de type de véhicule. Il n’est pas possible d’autoriser une
variante de type de véhicule suite a une extension du domaine d’utilisation en raison de la définition de la
variante de type de véhicule donnée a I'article 2, paragraphe 13, du réglement (UE) 2018/545: les variantes
ne peuvent résulter que de cas d’autorisation «premiére autorisation» ou «nouvelle autorisation»
[conformément a Iarticle 14, paragraphe 1, points a) et d), du réglement (UE) 2018/545].

Lorsque le demandeur d’'une extension du domaine d’utilisation n’est pas le titulaire de I'autorisation par
type de véhicule, le résultat devrait étre la création d’un nouveau type, conformément a l'article 14,
paragraphe 2, du réglement (UE) 2018/545.

3.2.2.15.  (15) Autorisation de mise sur le marché d’un véhicule

Les entités délivrant I'autorisation peuvent délivrer, a la demande du demandeur, I'autorisation a une série
de véhicules (ensemble de véhicules identiques) sur la base d’une déclaration de conformité a un type de
véhicule, conformément a I'article 14, paragraphe 1, point e), du réglement (UE) 2018/545 — autorisation
conforme a un type. Un demandeur peut également soumettre une demande d’autorisation de mise sur le
marché conforme a un type déja autorisé pour un véhicule unique.

Lorsque le demandeur sollicite I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule pour les cas d’autorisation
visés a l'article 14, paragraphe 1, point a) — premiére autorisation — , point c) — extension du domaine

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 25 /147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

d’utilisation — et/ou point d) — nouvelle autorisation —, il n’est pas nécessaire de fournir une déclaration de
conformité a un type de véhicule.

Un demandeur peut combiner en une seule demande par I'intermédiaire du guichet unique une demande
de premiére autorisation, conformément a I'article 14, paragraphe 1, point a), y compris un premier véhicule
conforme a un type ainsi que mentionné dans le paragraphe ci-dessus, et une demande d’autorisation de
mise sur le marché d’un véhicule unique ou d’une série de véhicules identiques, conformément a I'article 14,
paragraphe 3, point b).

3.2.2.16.  (16) Autorisation par type de véhicule
L'autorisation par type de véhicule peut avoir lieu soit:
> en méme temps que I"autorisation de mise sur le marché du premier véhicule de ce type, ou

> sans qu’un véhicule de ce type de véhicule soit autorisé a étre mis sur le marché, si la demande du
demandeur est limitée a I'autorisation d’un type de véhicule.

Lors de l'autorisation d’un type de véhicule, un véhicule de ce type peut étre utilisé pour la
vérification et la validation de la conformité avec les exigences essentielles de la législation
applicable. Ce véhicule n’a pas besoin d’autorisation de mise sur le marché. Il revient au demandeur
de choisir dans sa demande si le véhicule utilisé pour la vérification et la validation du type de véhicule
doit faire I'objet ou non d’une autorisation de mise sur le marché.

Le concept de type de véhicule s’applique a un véhicule dans son ensemble, et non a un sous-systeme
spécifique. Un véhicule peut comporter plus d’un sous-systeme, auquel cas les caractéristiques d’un type de
véhicule consistent en la combinaison des caractéristiques des sous-systémes et en leur interaction mutuelle
lorsqu’ils sont intégrés dans la conception d’un véhicule.

A partir d’un type de véhicule, il est possible de créer des variantes ou des versions de celui-ci. A partir d’une
variante de type de véhicule, il est également possible de créer des versions de cette variante. Il n'est
cependant pas possible de créer des variantes d’une variante de type de véhicule, des versions d’une version
de type de véhicule ou des variantes d’une version de type de véhicule. Cela est résumé dans le schéma
suivant:

Version of the
variant of the
original type

Variant of the
original type

Original type (or

vehicle) REWVES

Version of the
original type

Figure 1: Type, variante et version
3.2.2.17. (17) Date de référence
3.2.3. Article 3: responsabilités du demandeur

Pour la définition de «demandeur», voir I'article 2, paragraphe 22, de la directive (UE) 2016/797. Cette
définition comporte trois demandeurs différents:

»  La premiére partie de la définition fait référence au demandeur de I'autorisation:

= autorisation de mise en service d’installations fixes, telle que spécifiée a I'article 18 de la
directive (UE) 2016/797;
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= autorisation de mise sur le marché d’un véhicule, telle que spécifiée a I'article 21 de la
directive (UE) 2016/797;

= autorisation par type de véhicule, telle que spécifiée a larticle24 de Ia
directive (UE) 2016/797.

Aux fins de I'autorisation de véhicule et/ou de 'autorisation par type de véhicule, c’est une personne
physique ou morale demandant une autorisation, qu’il s’agisse d’'une EF, d’un Gl ou d’une autre
personne physique ou morale comme un fabricant, un propriétaire ou un détenteur. Il peut s’agir du
fabricant des véhicules, du fabricant de (I'un des) sous-systemes mobiles, d’une EF (opérateur), d’'une
société de crédit-bail, etc.

La deuxieme partie de la définition fait référence au demandeur qui met les sous-systemes mobiles
sur le marché et établit la déclaration «CE» de vérification des sous-systemes, telle que spécifiée a
I'article 15 de la directive (UE) 2016/797; il peut s’agir d’une entité adjudicatrice, d’un fabricant ou
de ses mandataires. Ce role est normalement rempli par le fabricant du sous-systéme mobile. Pour
un méme type de véhicule, il peut y avoir deux demandeurs différents pour la mise sur le marché des
sous-systémes mobiles: I'un pour le MR, I'autre pour le CCS.

La troisieme partie de la définition fait référence au demandeur présentant une demande en vue de
I’approbation par I’Agence d’équipements au sol ERTMS, comme il est spécifié a I'article 19 de la
directive (UE) 2016/797.

Il s’ensuit que les réles de demandeur de mise sur le marché des sous-systemes et de demandeur
d’autorisation peuvent étre assumés par des entreprises différentes, qui ont alors des droits et des
responsabilités différents. Par exemple:

)

)

Role A: demandeur d’une autorisation par type de véhicule par I'intermédiaire du guichet unique.

Role B: demandeur de la mise sur le marché du sous-systeme MR (fabricant), établissant la
déclaration «CE» de vérification pour le sous-systeme mobile.

Role C: demandeur de la mise sur le marché du sous-systeme CCS (fabricant), établissant la
déclaration «CE» de vérification pour le sous-systeme mobile.

Role D: demandeur d’une autorisation de mise sur le marché d’un véhicule par I'intermédiaire du
guichet unique, établissant la déclaration «CE» de conformité au type.

Roéle E: fabricant des véhicules
Role F: L'EF qui conduira le véhicule

Réle G: entité gérant le changement

Les scénarios suivants sont fréquents (liste non exhaustive)

)

Les roles A, B, C, D et E sont assumés par la méme entreprise, qui devient titulaire de I'autorisation
par type de véhicule a la suite d’une premiére autorisation, puis produit des véhicules conformes au
type et demande I'autorisation de mise sur le marché des véhicules; le role F est tenu par une autre
entreprise qui exploitera les véhicules.

Les roles A, B, C et E sont assumés par la méme entreprise, qui devient titulaire de I'autorisation par
type de véhicule a la suite d’une premiere autorisation et qui fabrique ensuite des véhicules
conformes au type.

Toutefois, le réle D est rempli par une autre entreprise (qui soumet la demande d’autorisation de
mise sur le marché du véhicule par I'intermédiaire du guichet unique), qui sera également I'exploitant
des véhicules (EF).

Les réles A, B, D et E sont remplis par la méme entreprise, qui fabrique les véhicules, intégre le sous-
systeme CCS mis sur le marché par une autre entreprise, devient titulaire de I'autorisation par type
de véhicule a la suite d’'une premiére autorisation, puis produit des véhicules conformes au type et
demande I'autorisation de mise sur le marché des véhicules.
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Le role C est rempli par une autre entreprise (fournisseur du sous-systeme CCS).

Enfin, le role F est rempli par une entreprise qui exploitera les véhicules autorisés.

> Tous les rbles sont remplis par la méme entreprise, une EF qui apporte des modifications aux
véhicules déja autorisés et en exploitation, devient titulaire de I'autorisation par type de véhicule a
la suite d’'une nouvelle autorisation, met en ceuvre les modifications sur tous les véhicules, met sur
le marché les sous-systemes mobiles modifiés (en établissant la ou les déclarations «CE» de
vérification des sous-systemes modifiés) et demande I'autorisation de mise sur le marché des
véhicules modifiés.

» Lesrobles A, B, D, E, F et G sont remplis par la méme entreprise, une EF qui souhaite modifier des
véhicules déja autorisés et en exploitation, devient titulaire de I'autorisation par type de véhicule a
la suite d’'une nouvelle autorisation, sous-traite la mise en ceuvre des modifications du sous-systéme
CCS a I'entreprise qui I'a fabriqué a I'origine et demande I'autorisation de mise sur le marché des
véhicules modifiés.

Le role C est joué par une autre entreprise (fournisseur initial du sous-systéme CCS).

Le «demandeur» visé dans le réglement (UE) 2018/545 est le demandeur d’une autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule, tel que défini a I'article 2, point 22, de la directive (UE) 2016/797, au sens de
I'article 21 de la directive (UE) 2016/797, et/ou d’une autorisation par type de véhicule, au sens de I'article 24
de la directive (UE) 2016/797.

Le «demandeur» visé dans le réeglement (UE) 2018/545 (demandeur d’une autorisation par type de véhicule
et/ou d’une autorisation de mise sur le marché de véhicule) doit étre le «proposant» visé a I'article 3,
point 11, d, ® de la MSC ER, lorsqu’il est nécessaire d’appliquer le processus de gestion des risques et/ou
d’appréciation des risques décrit dans le reglement. Cet article dispose que le «proposant» est «un
demandeur d’une autorisation de mise en service de sous-systemes de nature structurelle», compte tenu du
fait que, conformément a la directive (UE) 2016/797, les sous-systémes mobiles ne sont plus autorisés mais
mis sur le marché. Il convient de souligner le caractére obligatoire du recours a la méthodologie définie a
I’'annexe | de la MSC ER pour le processus de collecte des exigences relatif a I'exigence essentielle en matiére
de sécurité et pour I'intégration en sécurité entre les sous-systémes. Pour cette raison, lorsqu’il est nécessaire
de soumettre une demande par I'intermédiaire du guichet unique, le «demandeur» d’une autorisation par
type de véhicule et/ou autorisation de mise sur le marché d’un véhicule sera également le «proposant».

Lorsque I’entité gérant le changement conclut qu’il n’est pas nécessaire de demander une autorisation par
type de véhicule, il n’y aura pas de «demandeur» [au sens du réglement (UE) 2018/545] et I'entité gérant le
changement sera le «proposant».

3.2.3.1. Responsabilités du «demandeur» visées dans le réglement (UE) 2018/545

Le demandeur d’une autorisation par type de véhicule et/ou autorisation de mise sur le marché d’un véhicule
assume la responsabilité du type de véhicule et/ou du véhicule dans son ensemble (les types de
véhicule/véhicules peuvent étre composés de plusieurs sous-systémes) afin de garantir la détermination et
le respect des exigences nationales et de I’'Union pertinentes [y compris les exigences essentielles énoncées
a I'annexe Il de la directive (UE) 2016/797]. Toutefois, d’autres acteurs [les organismes d’évaluation de la
conformité, le ou les demandeurs aux fins de l'article 15 de la directive (UE) 2016/797, etc.] restent
responsables de leurs parts respectives [voir article 4 de la directive (UE) 2016/798].

En cas de modifications apportées a un type de véhicule et/ou véhicule déja muni d’une autorisation, le
demandeur de la nouvelle autorisation est responsable des parties modifiées (et des interfaces avec les

2 Conformément a I'article 3, point 11, de la MSC ER, on entend par «proposant»:

(a) une entreprise ferroviaire ou un gestionnaire de I'infrastructure qui met en ceuvre des mesures de maitrise des risques conformément a
I'article 4 de la directive 2004/49/CE;

(b) une entité chargée de I'entretien qui met en ceuvre des mesures conformément a 'article 14 bis, paragraphe 3, de la directive 2004/49/CE;

(c) une entité adjudicatrice ou un fabricant qui demande I'application de la procédure de vérification «CE» a un organisme notifié
conformément a Iarticle 18, paragraphe 1, de la directive 2008/57/CE, ou a un organisme désigné conformément a Iarticle 17,
paragraphe 3, de ladite directive;

(d) le demandeur d’une autorisation de mise en service de sous-systémes de nature structurelle.
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parties inchangées) et du nouveau type de véhicule dans son ensemble. Néanmoins, I'actuel titulaire de
I'autorisation par type de véhicule est toujours responsable des parties non modifiées et le nouveau
demandeur est responsable des modifications qu’il a introduites et des interfaces avec les parties inchangées.
Pour plus de précisions, voir la section 3.2.5.

3.2.3.2. Responsabilités du demandeur aux fins de I'article 15 de la directive (UE) 2016/797

Le demandeur aux fins de I’article 15 de la directive (UE) 2016/797 exécute la procédure de vérification «CE»
et établit la déclaration «CE» de vérification d’un sous-systéme, puis veille a ce que le sous-systéme satisfasse
a toutes les exigences requises par les dispositions pertinentes du droit de I’'Union, y compris les éventuelles
regles nationales pertinentes. En cas de sous-systémes mobiles, il est responsable de s’assurer que ceux qu’il
a mis sur le marché répondent aux exigences essentielles énoncées a l'annexelll de Ila
directive (UE) 2016/797.

Il n’existe aucune exigence d’autorisation de mise sur le marché de sous-systémes mobiles. Les sous-
systémes mobiles sont mis sur le marché par le demandeur comme spécifié a I'article 20 de Ia
directive (UE) 2016/797.

3.2.4. Article 4: responsabilités de I’entité délivrant I’autorisation

Toutes les ANS pour le domaine d’utilisation et les entités délivrant I'autorisation devraient tenir compte des
informations relatives aux questions techniques et opérationnelles découlant des retours d’expérience
partagés conformément a l'article 7, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545 et pouvant s’avérer
pertinentes pour la délivrance d’une autorisation par type de véhicule et/ou d’une autorisation de mise sur
le marché de véhicule. Lorsque de telles informations font I'objet d’une procédure du secrétariat commun
des réseaux (Joint Network Secretariat, JNS), I'entité délivrant I’autorisation et/ou les ANS pour le domaine
d’utilisation devraient tenir compte des résultats de ladite procédure.

Ces informations pourraient étre utilisées par I'entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS pour le domaine
d’utilisation au cours d’une évaluation d’une demande. Elles devraient également étre utilisées par I'entité
délivrant I'autorisation pendant I'étape de préengagement d’une demande afin d’'informer le demandeur du
ou des risques détectés, en permettant d’anticiper leur examen quant a la conception et/ou au domaine
d’utilisation par exemple.

3.2.5. Article 5: responsabilités du titulaire de I'autorisation par type de véhicule

En plus d’étre responsable de la gestion de la configuration du type de véhicule (voir la section 3.2.2.3.2), le
titulaire de I'autorisation par type de véhicule est le demandeur qui a regu I'autorisation par type de véhicule.
De ce fait, lui incombent également les responsabilités spécifiées pour le demandeur (voir la section 3.2.3).

En cas de modification impliquant qu’un nouveau demandeur devient le titulaire pour un nouveau type de
véhicule basé sur un type existant:

> le nouveau titulaire de I'autorisation par type de véhicule est principalement responsable des parties
modifiées, mais aussi du nouveau type de véhicule dans son ensemble (et pas seulement des
modifications). A partir de ce moment, il peut apporter des modifications au nouveau type de
véhicule, dans le cadre de la gestion de la configuration de ce nouveau type, y compris des
modifications sur les parties qui n’entraient pas dans le champ d’application de la nouvelle
autorisation;

> le premier titulaire de l'autorisation par type de véhicule demeure responsable des parties
inchangées; le nouveau titulaire de I'autorisation par type de véhicule est responsable des
modifications qu’il a introduites et des interfaces avec les parties inchangées; et

> le nouveau titulaire de 'autorisation par type de véhicule est seul responsable de la gestion de la
configuration du nouveau type de véhicule, y compris de la création de nouveaux types, variantes ou
versions dérivant du type de véhicule autorisé apres la modification.

Le suivi de I"application correcte, par I'entité gérant le changement/le demandeur potentiel/le demandeur,

des dispositions du réglement (UE) 2018/545 pour la gestion des modifications et la gestion de la
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configuration du type de véhicule et/ou des véhicules [classement approprié de la modification, décision
adéquate quant a la nécessité d’une nouvelle autorisation au regard des criteres spécifiés a I'article 21,
paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797, recours adéquat a la MSCER, etc.] peut étre effectué,
directement ou indirectement par les ANS lors des controles réalisés pendant leurs activités de surveillance.

En I'absence d’autorisation par type de véhicule, il n’y a pas de titulaire de I'autorisation par type de véhicule
et il n’est pas nécessaire d’effectuer la gestion de la configuration du type de véhicule.

3.2.6. Article 6: responsabilités du gestionnaire de I'infrastructure

Le réglement (UE) 2018/545 fixe les responsabilités et les exigences a respecter par le Gl dans le cadre du
processus d’autorisation des véhicules ferroviaires et d’autorisation par type de véhicule ferroviaire. Le Gl
n’a pas d’autre role, dans ce contexte, et ne devrait pas imposer d’exigences techniques concernant la
conception d’un véhicule, fournir des déclarations ou des évaluations concernant la compatibilité technique
du véhicule et/ou du type de véhicule avec les réseaux ou demander au demandeur d’effectuer des essais
sur le réseau (voir également la section 3.3.7).

Un demandeur peut décider d’associer le Gl pendant le processus d’autorisation (par exemple afin d’anticiper
des questions pouvant se poser pour des controles de compatibilité des itinéraires), mais cela n’est pas
toujours applicable et est subordonné a la demande ou au besoin du demandeur. Le controle de compatibilité
des itinéraires visé a l'article 23, paragraphe 1, point b), de la directive (UE) 2016/797 concernant les
controles devant étre réalisés par une El avant l'utilisation de véhicules autorisés ne fait pas partie du
processus d’autorisation.

Le r6le du Gl, dans le cadre du processus d’autorisation de mise sur le marché d’un véhicule et d’autorisation
par type de véhicule, est axé sur la fourniture des éléments appropriés a la réalisation par le demandeur des
essais sur le réseau, qui sont nécessaires pour mener a bien I'évaluation des exigences:

»  fournir des informations concernant I'infrastructure qui sont requises pour effectuer les évaluations
de la conformité (par exemple géométrie de la voie pour I'exécution d’essais dynamiques);

»  fournir I'acces aux voies pour les essais sur le réseau (allocation de capacités en vue de réaliser les
essais sur le réseau);

»  fournir, le cas échéant, et sur la base des informations transmises par le demandeur (a savoir
conditions d’exécution des essais, séquence d’essais, etc.), les conditions d’exploitation
supplémentaires du véhicule a appliquer lors des essais sur le réseau. Cela inclut des conditions et
restrictions d’utilisation pendant les essais liées au fait que tous les systemes du véhicule d’essai
peuvent ne pas avoir été intégralement vérifiés et validés quand commencent les essais sur le réseau
(par exemple éviter une exploitation dans des modes dégradés du systéme de traction tels qu’un
nombre réduit de convertisseurs);

»  cela aura également une incidence sur I'attribution des capacités et des créneaux (par exemple il
peut étre nécessaire de restreindre la circulation des trains sur la voie adjacente ou de bloquer un
trongon de la ligne sur lesquels les essais sur le réseau sont réalisés);

»  prendre les mesures nécessaires, du coté de l'infrastructure, afin de permettre au demandeur
d’effectuer sur le réseau les essais qui sont requis pour les évaluations de la conformité (par exemple
changements de tension de la caténaire, permission de survitesse sur certains trongons de la ligne
d’essais, etc.), en tenant compte d’aspects tels que les restrictions en matiére de sécurité et de
capacités, la limite d’usure excessive ou la dégradation de I'infrastructure, etc.

Veuillez noter que le Gl peut avoir des réles distincts (et donc des responsabilités différentes) en fonction de
ses divers intéréts:

»  demandeur, aux fins des articles 21 et 24 de la directive (UE) 2016/797, pour ses propres véhicules;

> opérateur de ses propres équipements mobiles de construction et d’entretien des infrastructures
ferroviaires;

»  détenteur aux fins de I'article 2, point 21, de la directive (UE) 2016/797.
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3.2.7. Article 7: responsabilités des ANS pour le domaine d’utilisation

De plus amples informations sur la portée des évaluations a réaliser par les ANS pour le domaine d’utilisation
dans le cadre d’'une demande d’autorisation figurent a la section 3.7.9.

3.2.7.1.1. Informations regues en vertu de [larticled, paragraphe5, pointb), de Ila
directive (UE) 2016/798;

Comme le prévoit I'article 7, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545, les ANS pour le domaine
d’utilisation partagent avec I’Agence et toutes les autres ANS toutes les informations résultant des
retours d’expérience ayant trait aux questions techniques et opérationnelles qui pourraient étre
utiles dans le cadre de la délivrance d’une autorisation par type de véhicule et/ou d’une autorisation
de mise sur le marché d’un véhicule, c’est-a-dire les informations qui peuvent étre utilisées par
I'entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS pour le domaine d’utilisation pour soulever des
questions conformément a 'article 41 du réglement (UE) 2018/545.

L’origine des informations résultant des retours d’expérience concerne principalement les activités
réalisées par les ANS, en particulier la surveillance exercée en vertu de l'article 17 de Ia
directive (UE) 2016/798 et du réglement délégué (UE) 2018/761 de la Commission établissant des
méthodes de sécurité communes (MSC) aux fins de la surveillance. Au cours de ces activités, une ANS
peut détecter elle-méme, ou étre informée par une EF ou tout autre acteur pertinent, de questions
techniques et/ou opérationnelles pertinentes.

Les retours d’expérience couvrent également les informations et les connaissances relatives aux
performances des types de véhicules déja autorisés et de leurs systemes de composants, afin
d’orienter I'évaluation des demandes.

L'utilisation par les ANS des informations et des connaissances issues d’activités de surveillance
permet d’évaluer I'efficacité des processus du demandeur concernant la conception, la fabrication,
la vérification et la validation du type de véhicule/du véhicule.

Les fabricants de véhicules, qui sont les principaux demandeurs d’autorisation par type de véhicule
et/ou d’autorisation de mise sur le marché d’un véhicule, ne constituent pas la cible premiére des
activités de surveillance des ANS. Toutefois, il est probable que les activités de surveillance liées aux
EF mettent a la disposition des ANS des connaissances concernant les véhicules exploités par les EF
qui peuvent étre utiles pour I'évaluation des demandes d’autorisation par type de véhicule et/ou
d’autorisation de mise sur le marché d’un véhicule. Les activités entreprises en réaction a un
probléeme rencontré avec un véhicule, tels qu’un accident, un incident ou une interruption
importante de service, présenteront un intérét particulier.

Le retour d’expérience peut renvoyer a des véhicules existants utilisant la méme plateforme que celle
qui est utilisée pour la demande a évaluer, ou a des systémes utilisés sur les véhicules existants. Bien
que les véhicules puissent étre assemblés par différents fabricants, nombre des systémes utilisés sur
eux proviennent du méme fournisseur. La compréhension de thémes communs fournira des motifs
permettant de privilégier les éléments considérés comme faisant partie de I’évaluation de la
demande. Ces thémes communs peuvent également concerner l'interaction du véhicule avec
I'infrastructure.

Les informations visées a l'article 7, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545 ne représentent
gu’un type spécifique d’informations a partager et ne constituent pas une liste exhaustive. D’autres
informations pertinentes peuvent exister et devraient également étre soumises a ces dispositions en
matiére d’enregistrement et d’échange.

Ces informations pourraient également servir a d’autres acteurs, tels que d’éventuels demandeurs,
des fabricants et des organismes d’évaluation de la conformité. Dans ces cas, sur décision de I’ANS
pour le domaine d’utilisation ou de tout autre ANS ou de I’Agence en tant qu’entité délivrant
I"autorisation, ces informations devraient également étre transmises a ces autres acteurs. A cette fin,
I’ANS pour le domaine d’utilisation, ou tout autre ANS ou I’Agence en tant qu’entité délivrant
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I'autorisation prenant la décision de partager les informations avec les autres acteurs, devrait veiller
a ce que la confidentialité de ces informations soit préservée en supprimant toutes les références a
des individus et a la dénomination sociale et/ou en recourant a la dénomination générique d’un
produit ou d’une partie.

En ce qui concerne les informations recues conformément a I'article 4, paragraphe 5, point b), de la
directive (UE) 2016/798, un outil volontaire appelé le systéme informatique d’alerte pour la sécurité
(Safety Alert IT system, SAIT) a été élaboré et mis en ceuvre par I’Agence pour couvrir uniqguement
ces échanges d’informations entre les seuls acteurs opérationnels (ces acteurs étant les EF, les Gl et
tous les autres acteurs ayant une incidence potentielle sur I’exploitation slire du systeme ferroviaire
de I"'Union, y compris les fabricants, les fournisseurs de services d’entretien, les détenteurs, les
transporteurs, les expéditeurs, les destinataires, les chargeurs, les déchargeurs, les remplisseurs et
les vidangeurs), a I'exclusion, par conséquent, des ANS et de I’Agence. La communication de ces
informations aux ANS et a I’Agence par des acteurs opérationnels obéit donc a un autre protocole
qui, pour I’heure, est principalement informel.

3.2.7.1.2. Non-conformité aux exigences essentielles ou insuffisances des STI

En ce qui concerne les informations recues concernant la non-conformité aux exigences essentielles
ou les insuffisances d’une STl [article 7, paragraphe 4, points b) et c), du reglement (UE) 2018/545],
les protocoles et procédures prévus respectivement par les articles1l, 16 et26 de la
directive (UE) 2016/797 et I'article 6 de la directive (UE) 2016/797 devraient étre suivis par les ANS
pour le domaine d’utilisation. Ces protocoles et procédures couvrent I'obligation d’enregistrer et
d’échanger ces informations avec les autres ANS et I’Agence.

3.2.8. Article 8: responsabilités de I’Agence
3.2.8.1. Protocole pour I'enregistrement et I'échange d’informations

L'Agence recueille auprés des ANS des informations pertinentes a des fins d’autorisation par les moyens
suivants:

> réunions périodiques avec les ANS dans le cadre de la délivrance des autorisations de véhicules;

»  systeme d’information sur la sécurité (SIS), accessible uniquement aux entités délivrant
I'autorisation;

»  échanges ad hoc (par exemple, lettres envoyées a I’Agence par les ANS).

Le futur systéeme de partage d’informations (SSl) sera également I'outil permettant de collecter les retours
d’expérience conformément a [I'article 7, paragraphed4, et a [Iarticle8, paragraphe2, du
réglement (UE) 2018/545.

Par ailleurs, la procédure de collecte des retours d’expérience est décrite sur le site web de I’Agence:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=3044

3.2.8.2. Boite a outils sur I'autorisation des véhicules

L’Agence a développé une boite a outils qui vise a fournir en un seul endroit un acces simple aux informations
et outils pertinents concernant I'autorisation des véhicules. Elle est accessible aux demandeurs et aux entités
délivrant I'autorisation (AFE, ANS). Elle devrait également aider les parties prenantes a connaitre I'ensemble
de la documentation disponible (orientations, notes de clarification, FAQ, etc.). Elle est stockée dans
I’environnement SharePoint de I’Agence:

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

Cet outil est fourni gratuitement aux demandeurs et au personnel des ANS qui disposent d’un compte sur le
guichet unique. Les parties de I'outil auxquelles il est possible d’accéder dépendent du role de I'utilisateur
(par exemple, les utilisateurs ayant le role de «demandeur» n’auront pas acces aux documents destinés a
étre utilisés uniquement par les entités délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation, les
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utilisateurs ayant le role d’«ANS» n’auront pas acces aux documents internes destinés a étre utilisés par le
personnel de I’Agence uniquement).

L'utilisation de I'outil est facultative. Les utilisateurs enregistrés du guichet unique ont acces a I'outil sans
aucune autre démarche. Les utilisateurs qui n’ont pas de compte sur le guichet unique ou qui ne peuvent pas
accéder a l'outil alors méme qu’ils sont enregistrés dans le guichet unique, peuvent demander I'accés au
moyen du formulaire de contact suivant, en sélectionnant I'objet «VA Toolbox»:

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

3.2.9. Article 9: utilisation d’un véhicule autorisé

Les vérifications préalables a I'utilisation d’un véhicule muni d’une autorisation devraient étre limitées aux
vérifications spécifiées a I’article 23 de la directive (UE) 2016/797. L’EF ou le Gl qui ont I'intention d’utiliser
le véhicule sont chargés de procéder a la vérification de la compatibilité entre le ou les véhicules et les
itinéraires prévus et également entre les trains et les lignes, en couvrant les éléments indiqués dans les STI
OPE [clause 4.2.2.5 et appendice D.1 du réglement (UE) 2019/773].

Cette vérification de la compatibilité des itinéraires devrait s’appuyer sur les données collectées dans le RINF
et les données du véhicule spécifiées dans I'autorisation par type de véhicule délivrée (et dans I'entrée dans
le RETVA concernée) et dans le dossier complet d’accompagnement de la décision rendue conformément a
I'article 46 du réglement (UE) 2018/545, y compris sur les conditions régissant I'utilisation et les autres
restrictions, au travers des parametres et procédures décrits dans la STI OPE pertinente [conformément a
Iarticle 4, paragraphe 3, point i), de la directive (EU) 2016/797]. Le RINF contient un outil qui facilite la
vérification de la compatibilité des itinéraires:

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

Dans le cas ou les données dans le RINF sont incompleétes, les informations pertinentes sur I'infrastructure, y
compris les éventuelles restrictions temporaires, devraient étre fournies par le Gl gratuitement et dans un
délai raisonnable.

La compatibilité d’un véhicule avec le ou les réseaux concernés dans le domaine d’utilisation est vérifiée au
niveau de I'autorisation de véhicule sur la base des STI, des regles nationales et des MSC pertinentes, raison
pour laquelle un véhicule est autorisé pour un certain domaine d’utilisation. Ces vérifications ne devraient
pas étre de nouveau effectuées par I'EF ou le Gl ayant I'intention d’utiliser le véhicule dans le cadre de la
vérification de la compatibilité entre les véhicules et les itinéraires prévus, le domaine d’utilisation du
véhicule étant défini dans I'autorisation délivrée. Les spécificités relatives a une section de lighe donnée sont
recensées dans le RINF (ou fournies par le Gl, si le RINF n’existe pas ou s’il est incomplet, et ce, gratuitement
et dans un délai raisonnable).

Lorsque des essais sur le réseau sont nécessaires pour réaliser des vérifications de la compatibilité avec
I'itinéraire, I'EF ou le Gl qui a l'intention d’utiliser le véhicule devrait en faire la demande auprés du Gl
concerné. La procédure de réalisation de ces essais sur le réseau devrait étre décrite et communiquée par le
Gl. Ces essais sur le réseau devraient avoir lieu dans un délai de trois mois a partir de la demande, et I'EF ou
le Gl qui a I'intention d’utiliser le véhicule et le Gl concerné devraient coopérer pour les réaliser. Ces essais
sur le réseau devraient étre:

»  considérés comme exceptionnels et n’avoir lieu que lorsque cela est strictement nécessaire pour
procéder a la vérification de la compatibilité des itinéraires; la compatibilité technique du véhicule
avec le réseau a déja été démontrée dans le cadre du processus d’autorisation du véhicule; et

> ne devraient pas reproduire des essais sur le réseau déja réalisés lors du processus d’autorisation du
véhicule.

Il est recommandé que le demandeur implique le Gl concerné a un stade précoce du processus d’autorisation
du véhicule afin de déterminer la nécessité de ces futurs essais sur le réseau et d’autres questions éventuelles
susceptibles d’avoir une incidence sur les vérifications avant I'utilisation du véhicule par la ou les futures EF,
comme visé a I'article 23 de la directive 2016/797. Cela est laissé a la discrétion du demandeur.
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L'EF ou le Gl qui a lintention d’utiliser le véhicule devrait également vérifier que le véhicule est
convenablement intégré dans la composition du train au sein duquel il doit étre utilisé. Cette vérification
implique I'utilisation du SGS énoncé a larticle9 de la directive (UE)2016/798 et dans le
réglement (UE) 2019/773 de la Commission (pour une compatibilité opérationnelle totale, par exemple pour
la composition du train, les performances de freinage, etc.).

3.2.10. Article 10: langue

La demande et le dossier 'accompagnant seront soumis par le demandeur dans I'une des langues officielles
de I'Union. Les ANS concernées pour le domaine d’utilisation peuvent inviter le demandeur a traduire des
parties du dossier accompagnant la demande conformément au point2.6 de Il'annexelV, de la
directive (UE) 2016/797. La langue a utiliser, une fois déterminée par les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation, est indiquée dans les lignes directrices visées a [larticle7, paragraphe6, du
réglement (UE) 2018/545. Il convient d’éviter une approche disparate consistant a mélanger différentes
langues de I’'Union lorsque les ANS concernées pour le domaine d’utilisation ne I'exigent pas.

Afin de réduire les besoins de traduction et de faciliter les échanges lors de I’évaluation, il est recommandé
d’utiliser l'anglais ou une langue communément admise pour [I'évaluation (échange de
commentaires/demandes d’informations/questions) de la demande. Le choix de la langue utilisée pour
I’évaluation devrait prendre en considération:

> la langue utilisée pour la demande (c’est-a-dire que s’il est possible d’utiliser cette langue comme
langue de I'évaluation, le besoin de traduction peut alors étre réduit);

»  la compétence linguistique (c’est-a-dire la compétence langagiére a un niveau qui soit adéquat pour
une compréhension totale du fichier) du demandeur et des membres de I'équipe d’évaluation (y
compris les ANS pour le domaine d’utilisation); et

> les exigences légales applicables dans les Etats membres concernés (telles que décrites dans les lignes
directrices pertinentes).

Le cas échéant, le choix de la langue pour I'évaluation devrait avoir lieu lors du préengagement. Lorsqu’il n’y
a pas de préengagement, le régime linguistique devrait étre convenu entre les parties peu apres la soumission
de la demande par I'intermédiaire du guichet unique.

Concernant les résultats du processus d’autorisation des véhicules:

> rapport d’évaluation de I'entité délivrant I'autorisation, comme spécifié a I'article 39, paragraphe 5,
du réglement(UE) 2018/545: anglais ou la langue communément admise.

»  rapports d’évaluation des ANS concernées pour le domaine d’utilisation, comme spécifiés a
I'article 40, paragraphe 6, du réglement (UE) 2018/545: langue de I'ANS, anglais ou langue
communément admise, si autorisé par le cadre juridique national de I'Etat membre comme indiqué
dans les lignes directrices visées a I'article 7, paragraphe 6, du réglement (UE) 2018/545.

»  dossier de I'entité délivrant I’autorisation pour la conclusion de I’évaluation, y compris la motivation
diment étayée de la décision, comme spécifié a I'article 45 du réglement (UE) 2018/545: langue
communément admise ou langue officielle de I’'Union utilisée par le demandeur dans sa demande.

»  décision de I'entité délivrant I'autorisation de délivrer 'autorisation ou de rejeter la demande,
comme spécifiée a I'article 46 du réglement (UE) 2018/545: langue communément admise ou langue
officielle de I’'Union spécifiée par le demandeur dans la demande dans le guichet unique.

»  autorisation par type de véhicule et/ou autorisation de mise sur le marché du véhicule délivrées,
comme spécifiées aux articles 47 et 48 du réglement (UE) 2018/545: langue communément admise
ou langue officielle de I'Union spécifiée par le demandeur dans la demande dans le guichet unique.
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3.2.11. Article 11: processus d’autorisation des véhicules pour les tram-trains au sein de I'espace
ferroviaire européen unique

Un tram-train est un concept qui permet une exploitation combinée sur les infrastructures ferroviaires
légeres et sur les infrastructures ferroviaires lourdes, comme défini par larticle2 de Ia
directive (UE) 2016/797.

Un «type de véhicule tram-train » reléve du champ d’application de la directive («cas d’une autorisation de
type de véhicule tram-train sur des infrastructures ferroviaires lourdes» comme prévu dans la description de
la question ci-dessus) quand:

»  c’est un type de véhicule tram-train qui ne remplit pas les critéres pour les «véhicules ferroviaires
légers» [article 1, paragraphe 3 et article 2, point 18, de la directive (UE) 2016/797];

»  c’est un type de véhicule tram-train avec un domaine d’utilisation comprenant des «infrastructures
ferroviaires lourdes» (non limité a un «transit sur une section limitée et confinée des infrastructures
ferroviaires lourdes a des fins de connectivité uniguement»); et

> non séparé sur le plan fonctionnel du reste du systeme ferroviaire de I'Union et qui est destiné
uniguement a I'exploitation de services locaux, urbains ou suburbains de transport de voyageurs.

Quand un des critéres n’est pas rempli, cela signifie que le «type de véhicule tram train» concerné n’entre
pas dans le champ d’application de la directive (UE) 2016/797. Dans ce cas, '"autorisation de ces véhicules
est soumise a des procédures purement nationales qui peuvent demander I'application (partielle ou totale)
de certaines STI.

Les Etats membres peuvent exclure du champ d’application de la directive (UE) 2016/797:

> les infrastructures ferroviaires légeres utilisées occasionnellement par des véhicules ferroviaires
lourds dans les conditions d’exploitation des systémes ferroviaires légers, lorsque c’est nécessaire a
des fins de connectivité pour ces véhicules uniquement; et

> les véhicules principalement utilisés sur les infrastructures ferroviaires légéres, mais équipés de
certains composants ferroviaires lourds nécessaires pour permettre le transit sur une section
confinée et limitée des infrastructures ferroviaires lourdes a des fins de connectivité uniquement.

3.2.12. Article 12: accords transfrontaliers

Lorsque le domaine d’utilisation est limité & un ou plusieurs réseaux dans un Etat membre, I'autorité
nationale de sécurité de cet Etat membre est autorisée a agir en tant qu’entité délivrant 'autorisation et a
délivrer des autorisations. Conformément a |'article 21, paragraphe 8, de la directive (UE) 2016/797, les
autorisations délivrées par les ANS lorsque le domaine d’utilisation ne couvre qu’un seul Etat membre sont
également valides pour les gares a proximité de la frontiere dans les Etats membres voisins, apres
consultation des ANS compétentes. Cette consultation peut se faire au cas par cas ou rentrer dans un accord
transfrontalier plus large conclu entre les autorités nationales de sécurité.

Lorsque I'’Agence est I'entité délivrant I'autorisation, les dispositions de I’article 21, paragraphe 8, de la
directive (UE) 2016/797 ne s’appliquent pas. Toutefois, lorsque le demandeur inclut des gares voisines dans
sa demande d’autorisation, le processus de consultation avec les ANS des Etats membres voisins ou se
trouvent les gares situées a proximité de la frontiére se déroulera dans le guichet unique et sera coordonné
par I’Agence. Si les résultats de la consultation sont positifs, I’autorisation délivrée par I’Agence inclura les
gares voisines demandées par le demandeur.

Lorsqu’il est nécessaire d’exploiter des gares voisines qui ne sont pas explicitement couvertes par
I"autorisation délivrée, la consultation entre les ANS devrait étre lancée par I'EF. Lorsqu’il existe des accords
transfrontaliers applicables entre les ANS concernées ou que la procédure en l|'absence d’accords
transfrontaliers est suivie avec succés (par exemple, accord au cas par cas), il n’est pas nécessaire d’introduire
une nouvelle demande ni de mettre a jour la demande et/ou I'autorisation existante.

En I'absence d’accord-cadre entre les ANS, et lorsqu’il n’est pas possible de conclure un accord spécifique a
la suite de la consultation visée dans la directive, les gares voisines sont considérées comme faisant partie du
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domaine d’utilisation, et les ANS concernées sont considérées comme des ANS pour le domaine d’utilisation
(et non comme des ANS d’un Etat membre voisin) et fournissent un rapport d’évaluation conformément a
Iarticle 40 du réglement (UE) 2018/545.

Le guichet unique facilite le processus de consultation en permettant aux demandeurs d’indiquer les ANS qui
font partie du domaine d’utilisation et celles qui sont liées aux Etats membres des gares voisines, tout en
rendant possible la communication entre toutes les ANS au sein du guichet unique et en leur donnant accés
au dossier accompagnant la demande.

Afin d’anticiper la nécessité d’une demande d’extension du domaine d’utilisation en I'absence d’accords
transfrontaliers applicables, il est recommandé aux demandeurs de vérifier le statut et I'applicabilité des
accords avec les ANS concernées pour le domaine d’utilisation avant de déposer leur demande par
I'intermédiaire du guichet unique.

Les ANS ont I'obligation, en vertu de I'article 12, paragraphe 2, du réglement (UE) 2018/545, de préciser la
procédure a appliquer pour les gares voisines. Les informations concernant les accords transfrontaliers et les
gares voisines qui sont officiellement communiquées a I’Agence par les ANS seront mises a disposition par
I'intermédiaire de la boite a outils sur I'autorisation des véhicules:

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

3.3. Chapitre 2 - Etape 1: préparation de la demande
Pour une description du processus, voir I'organigramme de I'étape 1 dans la section 4.
3.3.1. Article 13: collecte des exigences

La note d’éclaircissement ERA1209/146, disponible sur le site web de I’Agence, fournit des indications
supplémentaires sur le processus de collecte des exigences dans le cadre de 'autorisation de véhicule et/ou
de l'autorisation par type de véhicule:

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

Le groupe de coopération des OE géré par I’Agence a également émis plusieurs RU, couvrant les sujets
suivants:

> RU N2 1 Méthode de travail de 'OE

> RU n23 Exigences en matiere de connaissances et de compétences techniques de I'OE pour les
différents domaines

> RU n2 8 Embauche d’experts et sous-traitance par I'OE - Reconnaissance mutuelle
> RU n2 11 Suivi (identification, enregistrement et cléture) des questions et des non-conformités par
I'OE
Ces RU (et celles a venir) peuvent étre consultées sur le site web de I’Agence:

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

Dans les sections suivantes, vous trouverez un résumé de certains messages clés de la note d’éclaircissement
susmentionnée.

3.3.1.1. Pourquoi est-il nécessaire d’effectuer la collecte des exigences?

La collecte (et la gestion) des exigences est I'application d’un processus systématique en vue de
I'identification, de la mise en ceuvre, de la vérification et de la validation des exigences, ainsi que de la gestion
des risques. Il s’agit de garantir, dans la mesure du possible, que toutes les considérations ont été prises en
compte lors de la conception, de la fabrication et de I'essai d’un véhicule, et que le véhicule ou le type de
véhicule satisfait aux exigences essentielles.

La gestion structurée et systématique des exigences applicables a un projet est une pratique répandue dans
le secteur depuis des décennies. Cette activité porte différents noms selon les entreprises (par exemple,
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gestion des exigences, ingénierie des systémes, ingénierie de la sécurité fonctionnelle, etc.), mais il s’agit
dans tous les cas d’une approche ou d’un processus structuré, systématique et descendant pour la
spécification et la gestion de la mise en ceuvre des exigences applicables. Elle peut étre couverte par une
procédure spécifique ou différentes procédures existantes (et complémentaires). En fin de compte, I'objectif
est de disposer d’un ou de plusieurs processus garantissant que toutes les exigences applicables sont
correctement prises en compte et gérées, et que rien n’est laissé de c6té ou oublié.

L'activité de collecte des exigences suppose que le demandeur ou l'entité gérant le changement (et ses
fournisseurs) définisse de maniére proactive les exigences applicables dés le début du projet et formalise leur
tracabilité (en produisant des preuves documentaires) tout au long du cycle de vie du projet, avec la
participation des différents acteurs qui prennent part au développement du produit.

Désormais, en vertu de l'article 13 du réglement (UE) 2018/545, les entreprises qui soumettent des
demandes d’autorisation ou qui gerent des modifications de véhicules et/ou de types de véhicules déja
autorisés doivent avoir élaboré, documenté et mis en ceuvre ce processus. |l est désormais également
obligatoire d’inclure la preuve de I'application de ce processus dans le dossier accompagnant une demande
d’autorisation.

3.3.1.2. Qu’est-ce que la collecte des exigences?

La collecte des exigences est le processus par lequel les exigences applicables a un véhicule sont
systématiquement identifiées, mises en ceuvre et validées, parallelement a la documentation de toutes les
étapes du processus et a la fourniture de la tracabilité nécessaire.

Le diagramme suivant donne une vue d’ensemble simplifiée du processus de collecte des exigences. Les
notions de conception, de mise en ceuvre et de validation des exigences se trouvent au coeur de la collecte
et de la gestion des exigences; elles incluent la tragabilité afin de soutenir le processus de validation.

Identification and s pecification
of requirements

traceability

Design and implementation

Architecture design
and allocation

traceability

v

Detailed design

traceability

Implementation and
integration

traceability

Validation of requirements

Figure 2: apergu du processus de collecte des exigences
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Outre le concept de validation, qui permet de démontrer que les exigences ont été satisfaites, les notions de
décomposition de la conception (attribution des exigences aux composants, fonctions, systemes, etc.), de
vérification et d’intégration, qui montrent comment les exigences sont prises en compte tout au long du cycle
de développement aux fins de garantir qu’elles sont satisfaites, constituent des éléments clés d’un processus
solide de collecte des exigences. Toutes ces notions reposent sur des exigences générales de tracabilité et de
production de preuves documentaires, qui sont nécessaires pour soutenir le processus de développement
du systéme.

La collecte des exigences devrait commencer a un stade précoce du processus de conception et de
développement du véhicule. Il s’agit de la seule fagon de garantir une gestion adéquate des exigences et des
risques. Aux fins de I'autorisation de véhicules, le processus de collecte des exigences se termine lorsqu’un
véhicule ou un type de véhicule est autorisé. Le titulaire de I'autorisation par type de véhicule est responsable
de la gestion de la configuration du type de véhicule a compter de ce moment.

La notion de «collecte des exigences» comprend a la fois la collecte systématique (identification) et la gestion
(mise en ceuvre, vérification et validation) de toutes les exigences applicables tout au long du processus de
développement (par exemple, le cycle en V de la norme EN 50126-1, de I'étape 1 a I'étape 10, voir figure 3),
ainsi que la production des preuves documentaires nécessaires.
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Figure 3: cycle en V conformément a I'EN 50126-1

La collecte des exigences n’est donc pas limitée:

» a lidentification des exigences; elle couvre également la mise en oceuvre, la vérification et la
validation, ainsi que la production des preuves nécessaires;

» aux regles obligatoires (exigences légales), telles que les STI, les régles nationales, les autres
dispositions du droit de I'Union; elle couvre également les exigences qui sont nécessaires pour
satisfaire aux exigences essentielles.
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Il convient de noter que dans la norme EN 50126-1, la validation est définie comme «la confirmation, par la
présentation de preuves objectives, que les exigences relatives a une utilisation ou a une application prévue
ont été satisfaites». Les exigences qui ont été identifiées sont ensuite développées dans le cadre d’une
conception et mises en ceuvre, avant d’étre validées.

3.3.1.3. Champ d’application de la collecte des exigences
Un processus de gestion des exigences devrait couvrir toutes les exigences auxquelles un type de véhicule
doit satisfaire, quelle qu’en soit I'origine:

» les exigences qui figurent dans les dispositions impératives du droit (STI, régles nationales, autre
législation de I’'UE), et qui sont donc juridiquement contraignantes;

> les exigences contractuelles;
»  les exigences nécessaires pour maitriser les dangers et les risques associés;

» les exigences adoptées sur une base volontaire, telles que les normes, les regles de I'art ou les
spécifications de I'entreprise (codes de conception, lignes directrices);

> etc.

La figure 4 donne un apercu des sources potentielles d’exigences aux fins du processus de gestion des
exigences. En outre, elle distingue les sources qui sont obligatoires et doivent étre respectées (exigences
juridiqguement contraignantes, telles que les STl ou les regles nationales notifiées) et celles qui sont soit
adoptées volontairement par le demandeur ou I'entité gérant le changement, soit imposées au demandeur
ou a I'entité gérant le changement au moyen d’arrangements contractuels, qui peuvent étre nécessaires en
sus, afin de satisfaire a d’autres obligations Iégales, comme les exigences essentielles (par exemple, en
matiére de sécurité).
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Figure 4: Sources et portée des exigences pour I'autorisation de véhicule

Certaines exigences ne sont pas pertinentes pour le processus d’autorisation parce qu’elles ne sont pas liées
aux exigences essentielles énoncées a I'annexe Il de la directive (UE) 2016/797, méme si elles doivent étre
respectées pour d’autres raisons (par exemple, des exigences contractuelles). Certaines autres exigences,
bien que non contraignantes, peuvent entrainer la nécessité de satisfaire a d’autres exigences obligatoires
(par exemple, un client peut exiger dans le contrat que le véhicule soit équipé d’une aire de jeux pour enfants
dotée de jouets, ce qui n’est pas obligatoire. Cependant, ces jouets doivent étre conformes a la directive
2009/48/CE relative a la sécurité des jouets). De méme, certaines exigences non obligatoires peuvent avoir
une incidence sur des exigences obligatoires déja applicables aux véhicules ferroviaires (comme dans le cas
des jouets, les exigences en matiére de sécurité incendie pour le véhicule).

Un autre exemple d’exigence qui pourrait étre adoptée sur une base volontaire afin de satisfaire a des
exigences essentielles est la norme de cybersécurité CEl 62443-3-3, qui réduit le risque de cyberattaques
contre les trains pouvant entrainer un probléme de sécurité (par exemple, un train qui ne freine pas en raison
d’une attaque empéchant le bon fonctionnement du systéme de signalisation «bord»).

Aux fins de 'autorisation des véhicules, les exigences a prendre en considération dans le processus de gestion
des exigences sont celles qui doivent étre respectées pour satisfaire aux exigences essentielles, qu’elles
découlent ou non de régles obligatoires. Les exigences essentielles sont définies a I'annexe lll de la
directive (UE) 2016/797: sécurité, fiabilité/disponibilité, santé, protection de I'environnement, compatibilité

technique et accessibilité.

Les exigences volontaires qui ne sont pas indispensables pour satisfaire a une exigence essentielle, bien
gu’elles reléevent normalement du processus de gestion des exigences (aprés tout, il s’agit d’exigences que le
demandeur ou I’entité gérant le changement a décidé de satisfaire), se trouvent hors du champ d’application
des processus d’autorisation et de collecte des exigences; leur respect incombe au fabricant et a ses
fournisseurs et clients.

En fin de compte, le processus de gestion des exigences mis en place par le demandeur ou I'entité gérant le
changement devrait couvrir toutes les exigences. Toutefois, I'évaluation indépendante du processus de
collecte des exigences exigée par le réglement (UE) 2018/545 devrait se concentrer sur la maniére dont le
processus est appliqué aux exigences nécessaires pour satisfaire aux exigences essentielles visées par la
directive (UE) 2016/797.

En d’autres termes, la «collecte des exigences» désigne un processus par lequel les exigences applicables a
un véhicule sont systématiquement identifiées, mises en ceuvre et validées, parallelement a la
documentation de toutes les étapes du processus et a la fourniture de la tragabilité nécessaire, étant
toutefois précisé que le processus se limite aux exigences essentielles énoncées a I'annexe Il de la directive
(UE) 2016/797. La «gestion des exigences» désigne également un processus d’identification, de mise en
ceuvre et de validation (y compris la tracabilité et la documentation nécessaires) des exigences, mais
couvrant cette fois toutes les exigences devant étre respectées, indépendamment de la source de I'exigence
ou de sa nature. De ce point de vue, les exigences couvertes par la «collecte des exigences» constituent un
sous-ensemble des exigences a couvrir dans le cadre de la «gestion des exigences».

Il convient de noter que le champ d’application du processus de collecte des exigences ne se limite pas a
I'identification des STl applicables, ni a celle des différentes normes citées dans les STI. Le niveau de détail et
la granularité de l'identification des exigences doivent étre suffisants pour permettre I'attribution des
exigences aux fonctions, composants, systémes, sous-systémes, etc. et la mise en ceuvre, la vérification et la
validation qui s’ensuivent. Dans de nombreux cas, il conviendra de décomposer une exigence de haut niveau
(telle gu’une STI ou une norme EN) en exigences plus petites qui seront gérées indépendamment. La
section 3.11.4 du présent document contient un exemple conceptuel concernant les principaux aspects a
prendre en considération dans le cadre de la gestion des exigences (matrice des exigences).
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3.3.14. Autres dispositions applicables du droit de I'Union
Il incombe au seul demandeur de la mise sur le marché d’un sous-systeme mobile, sur la base de ses

connaissances et de son expérience, et compte tenu des caractéristiques du sous-systeme, d’identifier les
dispositions applicables du droit de I’'Union et de s’assurer que celles-ci sont effectivement respectées.

Avant de mettre un sous-systeme mobile sur le marché, le demandeur prend toute mesure nécessaire pour
garantir que le sous-systeme est conforme aux dispositions du droit de I’'Union et aux régles nationales
applicables. Le droit de I'Union comprend les directives, les spécifications techniques d’interopérabilité (STI),
mais aussi toute autre disposition applicable du droit de I’'Union qui, bien que ne se rapportant pas
spécifiquement aux chemins de fer, doit également étre respectée.

En conséquence, le demandeur de la mise sur le marché du sous-systéeme mobile émet une déclaration «CE»
de vérification, dans laquelle il atteste que le sous-systéme est conforme au droit de I'Union applicable et a
toute regle nationale pertinente. En d’autres termes, la déclaration «CE» de vérification contient les
références aux dispositions du droit de I'Union auxquels le sous-systéme se conforme, ainsi que les
références aux éléments exigés par ces dispositions (par exemple, certificats, rapports, etc.).

De méme, le demandeur d’une autorisation de véhicule et/ou d’une autorisation par type de véhicule, ou
I'entité gérant le changement, est chargé de veiller a ce que toutes les exigences applicables, y compris les
autres dispositions du droit de I'Union, soient respectées au niveau du véhicule.

Nonobstant ce qui précede, il convient de noter que les textes juridiques européens suivants peuvent étre
applicables aux véhicules ferroviaires, en fonction des caractéristiques du véhicule:

»  directive 2014/29/UE sur les récipients a pression simples;
»  directive 2014/30/UE sur la compatibilité électromagnétique;
»  réglement (UE) 2016/1628 sur les émissions des engins mobiles non routiers;

»  réglement (CE)n21907/2006 concernant I'enregistrement, |’évaluation et I'autorisation des
substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH);

y  directive 2006/42/CE relative aux machines;
»  réglement concernant le transport international ferroviaire des marchandises dangereuses (RID); et
»  directive 2014/53/UE relative aux équipements radioélectriques (RED).

De plus amples informations concernant le droit de I'Union susceptible d’étre applicable aux chemins de fer
sont disponibles sur le site web suivant de la Commission européenne:

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

L’Agence a également élaboré une liste informative du droit de I'Union qui peut étre applicable aux chemins
de fer. Cette liste comprend également des informations sur les preuves attestant du respect des dispositions
du droit de I’'Union concernées, lesquelles devraient étre incluses dans le dossier accompagnant la demande
déposée par l'intermédiaire du guichet unique. La liste peut étre consultée sur le site web de I’Agence (lien),
dans la section «Related documents» de la page web suivante:

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

Voir également les sections 2.7.3 et 2.7.4 du guide d’application des STI, disponible sur le site web de
I’Agence:

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

3.3.1.5. Réles et responsabilités dans le cadre du processus de collecte des exigences

> Le demandeur d’une autorisation de véhicule et/ou d’une autorisation par type de véhicule ou, dans
le cas de modifications, I'entité gérant le changement ont I'obligation légale:

= d’effectuer un processus d’identification et de gestion des dangers, des risques associés et des
exigences en vue de garantir que le véhicule et/ou le type de véhicule concerné satisfait a la

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 41 /147


https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://www.era.europa.eu/system/files/2023-05/List%20of%20other%20EU%20Legislation%20possibly%20applicable%20to%20Vehicle%20Authorisations.xlsx?t=1702997976
https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en
https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability_en

AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

|égislation applicable (y compris aux autres dispositions du droit de I'UE qui, sans se rapporter
aux chemins de fer, s’y appliquent néanmoins) et aux exigences essentielles décrites a
I’annexe Il de la directive (UE) 2016/797 (collecte des exigences);

= de documenter le processus de collecte des exigences (description du processus), sa mise en
ceuvre dans le projet concerné et de présenter les preuves nécessaires de I"application du
processus pour le projet concerné;

= d’engager un OE afin d’effectuer une évaluation indépendante du processus de collecte des
exigences (pour les aspects liés a la sécurité et a I'intégration en sécurité entre les sous-
systemes) et de son application;

= d’établir une déclaration selon laquelle tous les risques et exigences ont été gérés de maniere
efficace; et

= d’inclure les preuves susmentionnées dans le dossier accompagnant la demande
d’autorisation lorsque les textes légaux I'exigent.

Les demandeurs ou les entités gérant le changement peuvent sous-traiter la charge de travail liée a
I’élaboration et a la mise en ceuvre du processus, ainsi qu’a son application dans le cadre d’un projet
particulier. Toutefois, les demandeurs ou les entités gérant le changement ne peuvent pas déléguer
leur responsabilité et demeurent responsables de la mise en place d’une collecte des exigences
appropriée, de I'application du processus au projet concerné et de la présentation des preuves
documentaires correspondantes.

De méme, les demandeurs ou les entités gérant le changement sont les seuls responsables de
I’établissement d’'une déclaration concernant la collecte des exigences effectuée; la présentation de
cette déclaration ne peut étre sous-traitée ou déléguée.

> L'OE a pour mission d’évaluer le processus de collecte des exigences pour les aspects liés a la sécurité
et al'intégration en sécurité entre les sous-systémes (a la demande du demandeur, il peut également
couvrir d’autres exigences essentielles) et de rédiger un rapport résumant les résultats de
I’évaluation. En particulier, il évalue si le processus mis en place est suffisamment solide pour
permettre une gestion adéquate des exigences, et si les résultats de I'application du processus au
projet évalué sont appropriés.

Pour un OE, définir le processus de collecte des exigences, I'appliquer a un projet, présenter la
documentation pertinente et/ou fournir des conseils ou des solutions pouvant compromettre son
indépendance sont des taches qui sortent du cadre de I'évaluation indépendante qu’il doit réaliser.

L'intervention de I'OE dans le cadre de I'évaluation indépendante du processus de collecte des
exigences devrait commencer le plus tot possible au cours du projet; une intervention tardive de I'OE
peut conduire a une identification tardive des non-conformités qui pourraient étre difficiles a
résoudre une fois le projet a un stade avancé de développement. Cela peut également conduire, au
cours du processus d’autorisation, a des demandes de renseignements complémentaires de la part
de l'entité délivrant I'autorisation et/ou des ANS pour le domaine d’utilisation concernant les
évaluations réalisées par I'OE en rapport avec des activités ayant eu lieu avant sa nomination.

Par rapport aux évaluations de la conformité a une STl effectuées par un ON, qui visent a vérifier que
I'intégralité des exigences des STI sont satisfaites, I’évaluation indépendante du processus de collecte
des exigences par un OE vise davantage a vérifier le processus mis en place par le demandeur ou
I’entité gérant le changement en vue de gérer toutes les exigences (et les risques).

La MSC ER et le reglement (UE) 2018/545 n’exigent pas de I'OE qu’il réalise une évaluation compléte
et approfondie de toutes les exigences identifiées, ni qu’il examine minutieusement tous les résultats
des évaluations conduites par d’autres organismes d’évaluation de la conformité (a savoir les ON et
les OD) ou I'appréciation des risques effectuée par le demandeur ou I'entité gérant le changement.
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En outre, I'article 6, paragraphe 3, de la MSC ER exige d’éviter les doublons entre ces différents
organismes d’évaluation de la conformité.

Le role de I'OE devrait étre systémique; il concentre son évaluation sur les points suivants:

= |e processus de collecte des exigences, afin de s’assurer qu’il est suffisamment solide pour
permettre une identification et une gestion adéquates des exigences;

= |’adéquation des résultats de I'application du processus au projet spécifique évalué.

Pour ce faire, I'OE doit procéder a des contrdles sur échantillon et a des évaluations approfondies
par tranche verticale® des éléments de preuve se rapportant aux exigences sélectionnées
(échantillons) en vue d’une évaluation approfondie.

Les missions de I’OE sont les suivantes:

= donner l'assurance que le processus de collecte des exigences concernant I|'exigence
essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systémes satisfait
aux exigences énoncées a I'annexe | de la MSC ER;

= donner l'assurance que le processus de collecte des exigences concernant les exigences
essentielles autres que celles tenant a la sécurité est conforme aux exigences énoncées a
I'annexe | de la MSCER lorsque le demandeur ou l'entité gérant le changement décide
d’appliquer cette méthodologie, ou fournir un niveau d’assurance similaire lorsqu’une autre
méthodologie est utilisée;

= donner 'assurance que le processus de collecte des exigences est systématique et permet une
identification et une gestion appropriées des exigences (mise en ceuvre, vérification et
validation) tout au long du processus de développement;

= porter un jugement d’expert sur la bonne application du processus de collecte des exigences
pour le projet concerné et sur la pertinence des résultats;

= porter un jugement d’expert sur I'aptitude du véhicule et/ou du type de véhicule a satisfaire
aux exigences essentielles (au moins en matiére de sécurité et d’intégration en sécurité entre
les sous-systeémes), et

= remettre un rapport d’évaluation contenant les résultats de I'évaluation indépendante
concernant les points susmentionnés.

Les éléments livrés par les ON et les OD, en particulier les rapports accompagnant les certificats,
contiennent les éléments nécessaires pour prouver que les exigences découlant des STl et des regles
nationales applicables ont été correctement gérées.

Bien que les textes juridiques ne prévoient pas I'obligation de fournir les rapports délivrés par I'ON
et/ou I'OD (et les éléments de preuve correspondants) a I'OE dans le cadre de la collecte des
exigences, I’OE pourrait en avoir besoin pour procéder a I’échantillonnage nécessaire. Le demandeur
ou lI'entité gérant le changement devrait déterminer avec I'OE s’il est nécessaire de lui fournir
I'intégralité des éléments de preuve présentés par I’'ON et/ou I’OD ou de ne fournir que les éléments
nécessaires a la demande de I’OE.

Certaines STI et/ou régles nationales exigent I"application du processus d’appréciation des risques
prévu par la MSCER pour certains parametres définis (par exemple, le point 4.2.4.2.2 de la STI
LOC&PAS). La responsabilité finale de I'évaluation de la conformité des STI et/ou des régles
nationales pertinentes incombe aux ON et/ou OD. Le rapport d’évaluation établi par I'OE, dans lequel
les STI et/ou les régles nationales requiérent "application du processus d’appréciation des risques
prévu par la MSC ER pour certains aspects, devrait étre traité par le ou les ON et/ou OD comme tout

3 Evaluation par tranche verticale: examen approfondi de bout en bout de I'application du processus de collecte des exigences pour les échantillons
sélectionnés. L’objectif est de vérifier une tranche transversale représentative des résultats de la mise en ceuvre effective du processus de collecte
des exigences et de couvrir toutes les étapes du processus de développement.
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autre élément de preuve fourni par le demandeur ou I'entité gérant le changement dans le cadre de
la procédure «CE» de vérification concernant d’autres exigences (par exemple un proces-verbal
d’essai dans lequel des essais sont exigés par les STl et/ou les régles nationales).

»  L'entité délivrant I'autorisation évalue le processus de collecte des exigences et/ou les preuves liées
a la collecte des exigences dans le cadre de la délivrance des autorisations de véhicules et/ou des
autorisations par type de véhicule.

> Enfin, les ANS pour le domaine d’utilisation évaluent les preuves se rapportant au processus de
collecte des exigences en ce qui concerne les regles nationales applicables dans le cadre de Ila
délivrance d’une autorisation de véhicule et/ou d’une autorisation par type de véhicule, lorsque
I’Agence est I'entité délivrant I'autorisation.

3.3.1.6. Cas d’autorisation dans lesquels il est nécessaire de réaliser une collecte des exigences

Les justificatifs pour la collecte des exigences doivent étre inclus dans le dossier accompagnant la demande
d’autorisation dans les cas suivants:

> premiére  autorisation, conformément a [Iarticle 14, paragraphel, pointa), du
réglement (UE) 2018/545;

» extension du domaine d’utilisation, conformément a I'article 14, paragraphe 1, pointc), du
réglement (UE) 2018/545;

> nouvelle autorisation, conformément a I'article 14, paragraphe 1, pointd), du
réglement (UE) 2018/545; et

»  cas de demande combinée, conformément a I'article 14, paragraphe 3, du réglement (UE) 2018/545:
= nouvelle autorisation et autorisation d’extension du domaine d’utilisation, ou

= premiére autorisation et autorisation conforme a un type.

La collecte des exigences couvre toutes les exigences pertinentes pour le véhicule et/ou le type de véhicule
concerné. En cas de premiére autorisation, le type de véhicule et/ou le véhicule complets devraient étre
couverts par le processus de collecte des exigences. En cas de nouvelle autorisation, le processus de collecte
des exigences devrait couvrir les parties modifiées et les interfaces entre ces parties et les parties inchangées.
Enfin, pour une extension du domaine d’utilisation, la collecte des exigences devrait couvrir les aspects
relatifs aux régles nationales applicables pour le domaine d’utilisation élargi qui ne nécessitent pas de
modification du véhicule et/ou du type de véhicule (une telle modification devrait étre couverte par une
nouvelle autorisation dans le domaine d’utilisation initial).

Pour les cas d’autorisation énumérés ci-apres, il convient de présenter une demande d’autorisation, mais il
n’est pas nécessaire d’effectuer un processus de collecte des exigences ni d’inclure des éléments de preuve
dans le dossier accompagnant la demande d’autorisation:

> renouvellement de I'autorisation par type de véhicule, conformément a I'article 14, paragraphe 1,
point b), du réglement (UE) 2018/545, ou

»  autorisation de mise sur le marché conforme a un type de véhicule déja autorisé, conformément a
I'article 14, paragraphe 1, point e), du réglement (UE) 2018/545.

En revanche, I'article 15 du réglement (UE) 2018/545 décrit les scénarios dans lesquels les modifications
apportées a un véhicule et/ou a un type de véhicule déja autorisé ne nécessitent pas de nouvelle autorisation,
conformément a l'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797 et a l'article 14, paragraphe 1,
point d), du réglement (UE) 2018/545:

»  article 15, paragraphe 1, point a): une modification qui n’introduit pas de différence par rapport aux
dossiers techniques accompagnant les déclarations CE pour la vérification des sous-systémes. Dans
ce cas, la vérification par un organisme d’évaluation de la conformité n’est pas nécessaire et les
déclarations «CE» de vérification initiales pour les sous-systemes et |'autorisation par type de
véhicule restent valables et inchangées;
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»  article 15, paragraphe 1, point b): une modification qui introduit une différence par rapport aux
dossiers techniques accompagnant les déclarations CE pour la vérification des sous-systémes
pouvant nécessiter de nouveaux contréles et donc une vérification conformément aux modules
d’évaluation de la conformité applicables, mais qui n’a pas d’incidence sur les caractéristiques de
conception essentielles du type de véhicule et ne nécessite pas de nouvelle autorisation,
conformément aux critéres définis a I'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797;

»  article 15, paragraphe 1, point c): une modification des caractéristiques de conception essentielles
du type de véhicule qui ne nécessite pas de nouvelle autorisation, conformément aux critéres définis
a l'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797.

Méme dans le cadre de ces scénarios, les demandeurs et/ou les entités gérant le changement doivent
toujours réaliser un processus de collecte des exigences pour s’assurer que les exigences applicables sont
gérées de maniére systématique et structurée et garantir que la décision concernant le déclenchement
éventuel de I'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797 est justifiée. Les preuves relatives au
processus de collecte des exigences doivent étre présentées et conservées par I'entité gérant le changement.

En d’autres termes, un processus de collecte et de gestion des exigences doit étre mis en ceuvre pour tous
les projets concernant des véhicules, quel que soit le classement de la modification, qu’une autorisation soit
nécessaire ou non, ou qu’une modification soit considérée comme significative ou non a la suite de
I"application de la MSC ER.

3.3.1.7. Utilisation obligatoire du processus d’appréciation des risques prévu a I'annexe | de la MSC ER
pour le processus de collecte des exigences

L’article 13 du réglement (UE) 2018/545 exige que, pour la collecte des exigences en matiére de sécurité et
I'intégration en sécurité entre les sous-systemes, le processus de gestion des risques défini a 'annexe | de la
MSC ER soit utilisé pour identifier et mettre en ceuvre les exigences de sécurité et assurer |'intégration en
sécurité des sous-systemes d’un véhicule. Cela nécessite toujours une évaluation indépendante par un OE,
que la modification soit considérée ou non comme significative, ou qu’elle déclenche ou non une nouvelle
autorisation du véhicule modifié et/ou du type de véhicule modifié [c’est-a-dire le classement de la
modification conformément a I'article 15, paragraphe 1, du réglement (UE) 2018/545], afin de s’assurer que
le processus de gestion des risques:

> est conforme au processus de gestion des risques prévu a I'annexe | de la MSC ER;

> permet l'identification systématique de tous les risques pour la sécurité et des exigences de sécurité
connexes; et

»  couvre la mise en ceuvre, la vérification et la validation des exigences de sécurité.

En ce qui concerne I'évaluation indépendante du processus de collecte des exigences pour les exigences
essentielles autres que celles tenant a la sécurité et a I'intégration en sécurité entre les sous-systémes,
lorsque la méthodologie appliquée n’est pas conforme au processus décrit a I'annexe | de la MSCER, le
demandeur ou I'entité gérant le changement est autorisé a ne pas faire appel a un OE et a utiliser en lieu et
place une évaluation indépendante (voir la section 3.3.1.9). Il convient de noter que, méme dans ce cas, un
OE peut également procéder a I'évaluation indépendante.

Lorsqu’une modification apportée a un véhicule et/ou a un type de véhicule existant n’a pas d’incidence
potentielle sur la sécurité et/ou I'intégration en sécurité entre les sous-systémes [par exemple, si elle peut
étre classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b), du réglement (UE) 2018/545], et que cela
peut étre démontré sans qu’il ne soit nécessaire de procéder a une appréciation des risques, il n’est pas
obligatoire que le processus de collecte des exigences pour les exigences essentielles autres que celles tenant
a la sécurité soit conforme au processus prévu a I'annexe | de la MSC ER. Cela signifie que I'intervention d’un
OE pour I'évaluation indépendante d’un tel processus de collecte des exigences ne serait pas obligatoire.
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3.3.1.8. Modifications significatives conformément au réglement (UE) 402/2013 et collecte des
exigences

Pour la collecte des exigences en matiére de sécurité et d’intégration en sécurité entre les sous-systemes, le
processus de gestion des risques décrit a I'annexe | de la MSC ER est utilisé, que la modification soit
considérée ou non comme significative, ou qu’il soit ou non nécessaire d’obtenir une nouvelle autorisation.
Cela nécessite également une évaluation indépendante par un OE, que la modification soit considérée ou
non comme significative.

En outre, en cas de modification d’un véhicule et/ou d’un type de véhicule existant, la MSC ER s’applique. Si
la modification est considérée comme significative, le processus de gestion des risques de la MSC ER
s’applique, un OE évalue de maniere indépendante le processus de gestion des risques et publie un rapport
d’évaluation de la sécurité conformément a I’article 15 de la MSC ER.

L’évaluation indépendante des deux aspects peut étre réalisée par le méme OE, bien que le cadre juridique
n’impose pas que la méme société joue le role d’OE pour les deux aspects. Toutefois, le fait de faire appel a
un méme OE peut créer des synergies entre |'évaluation indépendante du processus de gestion des risques
tel que défini dans la MSCER et I'évaluation du processus de collecte des exigences pour I'exigence
essentielle en matiere de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systemes, prescrit a |’article 13
du reglement (UE) 2018/545 (voir la section 3.11.1.14). Il peut s’agir d’'un ajout logique au réle d’un OE, en
particulier si le processus prévu par la MSC ER est également utilisé pour la collecte des exigences concernant
toutes les exigences essentielles, avec les adaptations nécessaires.

3.3.1.9. Collecte des exigences essentielles autres que celles tenant a la sécurité

Une approche systématique et fondée sur I'ingénierie des systémes est nécessaire pour traiter 'ensemble
des exigences liées au véhicule, et pas seulement celles tenant a la sécurité. Un demandeur ou une entité
gérant le changement dispose de deux possibilités pour assurer la collecte et la gestion des exigences
essentielles autres que celles tenant a la sécurité:

> se conformer aux éléments fondamentaux du processus de gestion des risques prévu par la MSC ER
pour I'ensemble des exigences, avec les quelques adaptations nécessaires, car I'appréciation et
I’évaluation des risques ne sont pas directement applicables aux exigences autres que celles tenant
a la sécurité (par exemple, I'utilisation d’un registre des dangers n’est pas appropriée pour les
exigences essentielles autres que celles tenant a la sécurité).

Cela comprend I’évaluation indépendante de la collecte des exigences, qui peut étre effectuée par
un OE (il peut s’agir d’un simple ajout au périmétre d’évaluation de I’OE pour I'exigence essentielle
en matiére de sécurité), mais aussi par un évaluateur indépendant autre qu’un OE.

Si un OE n’a pas été désigné pour I'évaluation indépendante de la collecte des exigences, le
demandeur devra présenter les preuves relatives a la collecte des exigences a I'entité délivrant
I"autorisation dans le cadre de la procédure d’autorisation. L’entité délivrant I'autorisation évaluera
les preuves dans le cadre du processus d’autorisation afin de vérifier qu’un processus de collecte des
exigences a été entrepris et que toutes les exigences ont été systématiquement identifiées et gérées
tout au long du processus de développement, y compris la vérification et la validation;

> utiliser un autre processus équivalent qui s’inscrit dans les pratiques de développement du
demandeur ou de l'entité gérant le changement. Il est important que la méthodologie utilisée
fournisse un niveau d’assurance identique a celui de la MSC ER. L’évaluateur indépendant, le cas
échéant, pourrait étre un OE.

Il convient de noter que lorsque la méthodologie n’inclut pas d’évaluation indépendante, il sera
difficile de démontrer qu’elle fournit le méme niveau d’assurance (voir la section 3.11.2.1).

Lorsqu’il examine si une autre méthodologie garantit le méme niveau d’assurance, un demandeur
ou une entité gérant le changement devrait déterminer si le processus mis en ceuvre incorpore les
éléments clés d’un processus de collecte des exigences définis dans la norme EN 50126-1 et la
MSC ER.
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= Définition du systéme - Le systéme et/ou la modification mis en ceuvre doivent étre définis
dans le contexte du réseau ferroviaire et de son domaine d’utilisation. Cet aspect est essentiel
pour les étapes suivantes du processus.

= Spécification des exigences - Toutes les exigences permettant de couvrir les exigences
essentielles doivent étre consignées dans les spécifications des exigences et, le cas échéant,
intégrées dans les spécifications de conception.

= Mise en ceuvre des exigences - Les exigences doivent étre mises en ceuvre et la tracabilité de
la conception, des exigences jusqu’aux spécifications de conception, en passant par la
vérification et les essais, doit étre assurée.

= Démonstration de la conformité - Toutes les exigences doivent étre validées et des preuves
doivent étre collectées pour démontrer que les exigences sont respectées.

Si un processus nouveau ou mal défini est adopté, il existe un risque élevé que les principales
caractéristiques requises pour la collecte et la gestion des exigences ne soient pas respectées et que
le processus d’évaluation par un OE ou l'entité délivrant I'autorisation prenne beaucoup plus de
temps. Les méthodes de développement pouvant étre considérées comme appropriées pour fonder
un processus de collecte des exigences sont, par exemple, celles conformes a la méthode d’ingénierie
des systemes définie dans la norme EN 50126-1. Plus le processus est normalisé (similaire aux
principes mentionnés a I'annexe | de la MSC ER, par exemple la norme EN 50126-1), moins I’OE et/ou
I’entité délivrant I'autorisation ne souléveront de questions lors de I’évaluation des preuves relatives
au processus de collecte des exigences.

La figure 5 fournit une vue schématique des rapports entre la MSC ER et le cycle de vie en vertu de
la norme EN 50126-1 sur le plan des étapes principales du processus de collecte des exigences liées
a I'exigence essentielle en matiére de sécurité et a I'intégration en sécurité entre les sous-systémes.

Regulation (EU) 2018/545 EN 50126-1 Regulation (EU) 402/2013
1 o Concept ] Preliminary system definition
— T e — —— — — —_
) . ) 2 System definition and
Article 13(1)(a) - Identification aperational context

¥

I 3 Risk analysis and evaluation ]

—— — — — — — o A8 R T D e ¢ — —— . Risk assessment

Equipment

Specification of system
requirements

Article 13(1)(b) - Assignment T

Architecture and apportionment
s of system requirements

Design and implementation®
¥

7
I Manufacture® |

Article 13(1)(c) - Implementation

¥

Demonstration of compliance
with safety requirements

‘Consideration of

u Operation, maintenance and
performance monitoring

i

12
Decommissioning |

and decommissioning

Figure 5: collecte des exigences aux termes du réglement (UE) 2018/545 comparée au processus prévu par la MSC ER et au cycle de

vie du systeme défini dans la norme EN 50126-1.

La figure 6 fournit une description graphique de la maniére dont le cycle de vie du systeme défini
dans la norme EN 50126-1 correspond au processus de gestion des risques prévu a I'annexe | de la
MSC ER. Les éléments fondamentaux d’un processus de collecte des exigences sont mentionnés dans
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les cases principales (la mise en ceuvre des exigences et la démonstration de la conformité figurent
dans une seule case), les numéros des cases individuelles indiquant ou ces processus s’alignent sur
les phases du cycle de vie du systéeme défini dans la norme EN 50126-1.
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Figure 6: processus de collecte des exigences basé sur le processus prévu par la MSC ER
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Le demandeur ou l'entité gérant le changement doit documenter et produire des preuves pour
I’ensemble du processus de collecte des exigences. Il n’y a pas d’obligation d’utiliser un outil ou une
approche spécifique pour soumettre la preuve de l'application du processus de collecte des
exigences, tant que le demandeur ou I'entité gérant le changement démontre que tous les aspects
susmentionnés ont été respectés.

La MSC ER précise qu’un registre des dangers constitue le document central pour gérer les exigences
de sécurité. «Le proposant [I']établit ou [le] met a jour [durant les phases de conception et de mise
en ceuvre]». Le registre des dangers sert de document de gestion des exigences de sécurité et est
utilisé pour montrer I'état des exigences de sécurité et assurer la tracabilité de la conception et de la
mise en ceuvre de celles-ci. Un mécanisme similaire (a savoir un outil permettant de gérer
correctement les exigences) est nécessaire pour le processus de collecte des exigences essentielles
autres que celles tenant a la sécurité.

Bien gu’une lecture littérale du réglement (UE) 2018/545 suggére I'utilisation d’un journal/registre
des dangers pour enregistrer toutes les exigences, c’est-a-dire pas uniquement les informations
relatives a la sécurité, dans la pratique, ce n’est pas obligatoire. Le réglement (UE) 2018/545 autorise
I'utilisation de tout autre moyen ou outil (par exemple, un répertoire centralisé) permettant au
demandeur ou a l'entité gérant le changement de démontrer un enregistrement et une gestion
systématiques des exigences autres que celles tenant a la sécurité.

A cette fin, les fabricants utilisent généralement des outils informatiques spécifiques ou des bases de
données internes, des registres, des listes de contrdle et des outils permettant de tracer et de gérer
systématiquement la mise en ceuvre des exigences identifiées/collectées au début du projet jusqu’a
ce que les tests de validation associés soient effectués en vue de démontrer la mise en ceuvre
effective et correcte de chaque exigence. Cette logique et cette gestion systématique de toutes les
exigences essentielles sont équivalentes au concept de journal/registre des dangers, qui garantit
gu’aucune exigence n’est oubliée (voir 'exemple de matrice des exigences a la section 3.11.4).

3.3.1.10. Compétences de I’OE pour I"évaluation du processus de collecte des exigences
L'annexe Il de la MSC ER exige que I’OE satisfasse aux exigences suivantes:

»  toutes les exigences prévues par la norme ISO/IEC 17020:2012; il s’agit de critéres et d’exigences
généraux concernant «l'indépendance, la compétence, I'intégrité et I'impartialité» de I'OE;

» les criteres et exigences spécifiques nécessaires a la réalisation des évaluations indépendantes
exigées a |'article 6 de la MSC ER.

Les OE sont accréditées ou reconnues, conformément a I’article 7 de la MSC ER, ce qui signifie que les critéres
de I'annexe Il de la MSC ER sont remplis pour un, plusieurs ou tous les domaines de compétence liés aux
différents sous-systémes (structurels et fonctionnels) qui composent le systéme ferroviaire de I'UE:

> Infrastructure

»  Energie

»  Controle-commande et signalisation
> Matériel roulant

»  Exploitation et gestion du trafic

> Entretien

> Intégration en sécurité du systeme

> Autres

En outre, le point3 de I'annexe Il de la MSC ER exige que I'OE soit accrédité ou reconnu pour des
compétences plus larges ou transversales, telles que les compétences nécessaires pour évaluer la cohérence
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globale de la gestion des risques et la sécurité de I'intégration du systeme évalué, ce qui inclut la capacité de
I’OE a controler les éléments suivants:

»  l'organisation ou les dispositions mises en place par le proposant pour mettre en ceuvre une
approche coordonnée;

»  laméthodologie d’évaluation des méthodes et des ressources mises en ceuvre par différentes parties
intéressées, et

» les aspects techniques nécessaires pour évaluer le systéme dans son ensemble.

Pour satisfaire aux exigences de la MSC ER, un OE devrait étre accrédité ou reconnu pour «au moins un
domaine de compétence technique du point 2 de I'annexe Il et la compétence mentionnée au point 3 de
I'annexe Il pour évaluer la cohérence globale de la gestion des risques et la sécurité de l'intégration du
systéme évalué au sein du systéme ferroviaire dans son ensemble».

Il est important d’étre conscient que la MSC ER ne donne pas de détails sur les exigences de compétence
définies dans son annexe Il, qui sont des exigences de nature générale. Par exemple, elle ne précise pas les
disciplines d’ingénierie spécifiques, telles que les systemes intégrés en temps réel, les télécommunications,
le matériel, les logiciels, le facteur humain, etc. nécessaires pour chaque sous-systéme structurel. Il est donc
difficile de déterminer siI’OE dispose des compétences, de I'expérience et des connaissances suffisantes pour
remplir son role et ses responsabilités. Pour ces raisons, de plus amples détails sur les exigences en matiere
de connaissances et de compétences techniques des OE figurent dans la recommandation d’utilisation (RU)
numéro 3, élaborée par I’Agence et le groupe de coopération des OE. Ce document est accessible au public
sur le site web de I’Agence:

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

La RU numéro 3 susmentionnée définit explicitement les exigences en matiere de compétences nécessaires
pour qu’un OE puisse étre autorisé a évaluer de maniére indépendante le processus de collecte des exigences
couvrant I'ensemble d’un véhicule (et I'intégration en sécurité entre les sous-systémes).

Aux fins de I’évaluation indépendante du processus de collecte des exigences d’un véhicule et/ou d’un type
de véhicule, I'OE devrait inclure dans le champ d’application de son accréditation ou de sa reconnaissance
I'ensemble des sous-systemes qui composent le véhicule. Dans le cas d’une nouvelle autorisation
(modifications d’un véhicule et/ou d’un type de véhicule existant), lorsque seul un des sous-systémes est
concerné, seules les compétences pour les sous-systemes concernés par la modification sont considérées
comme nécessaires, bien que I’évaluation indépendante couvre également I'intégration en sécurité entre les
sous-systémes mobiles. Il va sans dire que pour les véhicules qui ne sont composés que du sous-systeme
«matériel roulant» (par exemple, les wagons), I'OE qui effectue I'évaluation indépendante du processus de
collecte des exigences n’a besoin que de la compétence relative au matériel roulant pour ce qui est de son
accréditation/de sa reconnaissance.

Toutefois, en raison de la nature systémique (approche axée sur le processus, contrdles sur échantillon et
évaluations approfondies par tranche verticale) de I’évaluation indépendante a réaliser concernant le
processus de collecte des exigences, un OE accrédité ou reconnu dont les compétences couvrent au moins
le sous-systéme «matériel roulant» est en mesure d’évaluer le processus de collecte des exigences pour
I’ensemble du véhicule. Un OE n’est pas tenu de disposer en interne, au sein de son organisation ou de son
entité, de I'intégralité des compétences techniques nécessaires a la réalisation de I'évaluation indépendante.
Conformément aux conditions énoncées dans les clauses 6.1 et 6.3 de la norme ISO/IEC 17020:2012, I'OE
peut soit faire appel a des experts externes, soit sous-traiter certaines parties de I’évaluation.

Dans ce cas, I'OE ne dispose pas des compétences sous-traitées dans le cadre de son accréditation ou de la
reconnaissance pour I'ensemble des parties sous-traitées. Par conséquent, I'OE doit s’assurer et étre en
mesure de démontrer que le sous-traitant possede les compétences pour réaliser les activités en question
et, le cas échéant, qu'il respecte les exigences pertinentes prévues dans la norme I1SO/IEC 17020:2012 ou
dans toutes autres normes d’évaluation de la conformité pertinentes. Dans tous les cas, I'OE reste
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responsable de 'ensemble de |'évaluation indépendante, y compris de la partie sous-traitée. Lorsque la partie
sous-traitée concerne un sous-systéme structurel complet (par exemple, «contréle-commande et
signalisation») intégralement couvert par une STI, I'OE devrait reconnaitre mutuellement les évaluations
effectuées par un autre OE, accrédité ou reconnu au moins pour ce qui est du champ d’application sous-
traité.

Les clauses 6.1 et 6.3 de la norme ISO/IEC 17020:2012 sont analysées plus en détail dans la recommandation
d’utilisation (RU) numéro 8, qui est en cours d’élaboration par I’Agence et le groupe de coopération des OE.
Le document sera accessible au public sur le site web de I’Agence.

Les informations concernant les domaines couverts par l'accréditation ou la reconnaissance de I'OE
enregistrées dans ERADIS (https://eradis.era.europa.eu/safety docs/assessments/bodies/default.aspx,
section 5 «Classification») devraient étre a jour et conformes avec la preuve de I'accréditation ou de la
reconnaissance délivrée par I'organisme compétent, et ce afin d’éviter des retards inutiles au cours de la
procédure d’autorisation. Cet aspect est évalué par I'entité délivrant I'autorisation dans le cadre d’une
demande d’autorisation.

3.3.1.11. OE internes pour |’évaluation du processus de collecte des exigences

La MSC ER permet l'utilisation des trois types (A, B et C) d’organismes d’inspection définis a la section 4.1.6
et a I'annexe A de la norme ISO/IEC 17020:2012. Dans tous les cas, I’OE doit étre accrédité ou reconnu,
conformément a l'article 7 de la MSCER, ce qui garantit sa compétence, son indépendance et son
impartialité.

Les OE «internes» de types B et C, conformément aux points A.2 et A.3 de la norme ISO/IEC 17020:2012, sont
autorisés a effectuer I'évaluation du processus de collecte des exigences. Il convient de souligner que les OE
de type B ne peuvent fournir des services qu’a I'organisation dont ils font partie. Les OE de type C peuvent
également fournir des services a d’autres parties.

La MSC ER n’interdit pas a une méme société de jouer plusieurs réles (par exemple, ON, OD et/ou OE), pour
autant qu’elle remplisse les exigences nécessaires et qu’elle soit ddment accréditée ou reconnue en ce qui
concerne les exigences se rapportant a chacun de ces réles. Selon la définition de la MSC ER, un OE est une
personne, une organisation ou une entité compétente, externe ou interne («in-house»), qui est au moins
indépendant a I'’égard de la «conception, de I'appréciation des risques, de la gestion des risques, de la
fabrication, de la fourniture, de l'installation, de I'exploitation/de I'utilisation, de I'entretien et de la
maintenance» du véhicule et/ou du type de véhicule faisant I'objet de I'évaluation.

Par conséquent, I'indépendance et I'impartialité figurent parmi les principales exigences a laquelle un OE doit
satisfaire pour étre accrédité ou reconnu. Cela signifie que les OE devraient disposer des mesures et des
garde-fous nécessaires pour garantir leur indépendance par rapport a d’autres entreprises ou a d’autres
parties de I'entreprise a laquelle ils appartiennent (pour les OE de type B et C).

3.3.1.12. Relations entre les entités effectuant une évaluation indépendante de la sécurité (normes
CENELEC) et les OE

La législation ferroviaire européenne ne définit pas le role de I’évaluateur indépendant de la sécurité relevant
du CENELEC. En outre, le point 4.2.1.1 de la STI CCS rend obligatoire I’évaluation indépendante de la sécurité
par un OE. Par conséquent, cette évaluation indépendante ne peut pas étre conduite par un évaluateur
indépendant de la sécurité relevant du CENELEC. En outre, le point 4.2.1.1 de la STI CCS prévoit explicitement
que «[...] I'application des normes visées dans le tableau A3 de I'appendice A [...]» (c’est-a-dire les normes du
CENELEC de la série 5012x) «[...] constitue un moyen approprié pour respecter pleinement le processus de
gestion des risques [...]» de la MSC ER pour «/...] des constituants d’interopérabilité et sous-systemes [...]», a
condition que les évaluations indépendantes soient effectuées par un OE accrédité ou reconnu pour le champ
d’application de la CCS plutot que par un évaluateur indépendant de la sécurité relevant du CENELEC.

Les méthodologies décrites dans la MSC ER et les normes CEN/CENELEC (EN 50126/50128/50129) ne se
contredisent pas et ne devraient pas étre considérées comme deux outils distincts et consécutifs. Au
contraire, il est raisonnable de les utiliser de maniére intégrée et complémentaire.
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Cependant, I'OE et I'évaluateur indépendant de la sécurité relevant du CENELEC ne sont pas équivalents, bien
que leurs roles et leurs méthodes de travail présentent de nombreuses similitudes.

En outre, le champ d’action de I'OE est plus large que celui de I'évaluateur indépendant de la sécurité relevant
du CENELEC. Les normes CENELEC 50128 et 50129 exigent I'intervention d’un évaluateur indépendant de la
sécurité relevant du CENELEC uniquement pour les systémes de signalisation. La MSC ER rend obligatoire la
nomination de I'OE pour I’évaluation indépendante de la sécurité de toutes les modifications significatives,
gu’elles concernent le sous-systéeme «contréle-commande et signalisation», le sous-systéme «matériel
roulant», le sous-systéme «infrastructure», etc. L’article 13 du réglement (UE) 2018/545 exige également la
nomination d’un OE pour I'évaluation indépendante du processus de collecte des exigences lié a I'exigence
essentielle en matiére de sécurité et a I'intégration en sécurité entre les sous-systémes.

Par conséquent, lorsque la législation de I'UE exige la nomination d’'un OE pour un projet et que,
contractuellement ou par le biais d’une regle nationale notifiée, I'utilisation des normes CENELEC 50126,
50128 et 50129 (avec un évaluateur indépendant de la sécurité) est également requise, le demandeur ou
I’entité gérant le changement est tenu de nommer un OE qui:

»  est accrédité ou reconnu conformément a la MSC ER; et

»  satisfait également aux exigences de compétence d’un évaluateur indépendant de la sécurité
relevant du CENELEC.

Dans ce cas, I’évaluation indépendante de la sécurité effectuée par un tel OE comprend également toutes les
activités nécessaires d’évaluation indépendante de la sécurité qui doivent étre réalisées par I'évaluateur
indépendant de la sécurité relevant du CENELEC.

Au cas ol un demandeur ou une entité gérant le changement nommerait un évaluateur indépendant de la
sécurité relevant du CENELEC, alors que cela n’est pas possible pour un champ d’action déja couvert par la
législation de I'UE, il est important de garder a I’esprit qu’un OE n’est pas obligé de reconnaitre mutuellement
le travail et le rapport d’un évaluateur indépendant de la sécurité relevant du CENELEC. Conformément a la
clause 6.3 de la norme ISO/IEC 17020:2012, I’OE est:

»  chargé de vérifier par lui-méme que I'évaluateur indépendant de la sécurité possede le niveau de
compétence et d’indépendance requis et qu’il utilise des méthodes de travail similaires a celles
prévues par la MSC ER; ou

»  autorisé a effectuer des controles ou des évaluations supplémentaires, s’il I’estime nécessaire.
3.3.1.13. Réaliser le processus de collecte des exigences pour les plateformes de véhicules

Le ou les processus mis en place pour la collecte et la gestion des exigences devraient étre appliqués a tous
les projets devant étre développés par un demandeur ou une entité gérant le changement, afin de garantir
une gestion systématique et structurée des exigences. Le processus de collecte des exigences s’applique aux
plateformes de véhicules (dans ce contexte, on entend par «plateforme» un ensemble partagé d’efforts
communs de conception, d’'ingénierie et de production, ainsi que de composants majeurs, concernant
plusieurs types/variantes/versions extérieurement distincts) ou aux familles de véhicules et peut présenter
des particularités visant a simplifier ou a améliorer la maniéere dont les exigences sont gérées pour les projets
qui appartiennent a la méme plateforme de véhicules ou a la méme famille de véhicules.

Toutefois, et compte tenu du fait que, conformément a [Iarticle13, paragraphe1, du
réglement (UE) 2018/545, la collecte des exigences couvre également la mise en ceuvre, la vérification et la
validation, ainsi que la production des preuves documentaires nécessaires, il est nécessaire d’examiner non
seulement les aspects généraux du processus appliqué a une plateforme de véhicule, mais aussi I'application
du processus au projet spécifique faisant I'objet de I’évaluation. Par conséquent, la preuve de I'application
du processus de collecte des exigences a un projet spécifique doit également rendre compte de la mise en
ceuvre, de la vérification et de la validation pour ce projet spécifique.

L'OE responsable de I'évaluation indépendante de la collecte des exigences pour les exigences essentielles

en matiere de sécurité et pour l'intégration en sécurité des sous-systemes évalue également les étapes
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d’attribution, de mise en ceuvre, de vérification et de validation. L’évaluation indépendante peut nécessiter
des contréles sur échantillon et des évaluations approfondies par tranche verticale a réaliser par I'OE afin de
déterminer, conformément a son jugement d’expert, si le processus est suffisamment solide, s’il a été
appliqgué de maniére compléte et cohérente et si son application conduit a des résultats satisfaisants sur le
plan de la gestion des exigences (en matiere de sécurité).

Cela étant dit, il est possible d’opérer une distinction entre:

» une plateforme générique pour laquelle le processus de collecte des exigences a été officiellement
appliqué et consigné par le demandeur ou I'entité gérant le changement, et évalué de maniere
indépendante par un OE; et

» une application spécifique du processus de collecte des exigences (ayant déja fait I'objet d’une
évaluation pour une plateforme générique) a des véhicules et/ou a des types de véhicules déterminés
appartenant a la plateforme.

Il n’est pas nécessaire de réévaluer le processus de collecte des exigences de la plateforme générique pour
chaque type de véhicule, variante de type de véhicule et/ou version de type de véhicule spécifiques
appartenant a la plateforme ou a la famille de véhicules. L'OE effectuant I’évaluation indépendante de la
demande spécifique devrait reconnaitre mutuellement le travail effectué par I'OE pour la plateforme
générique, et I'évaluation indépendante devrait se limiter a I'application du processus de collecte des
exigences au projet spécifique (type/variante/version de véhicule) considéré et a I'applicabilité et a la validité
de [’évaluation indépendante de la plateforme générique. Dans lindustrie, cette approche est
communément connue sous le nom de «1 + A» («1 + Delta»), ol «A» représente I'écart/la différence entre
la plateforme générique et la demande spécifique.

Pour ce faire, I'OE qui évalue la demande spécifique de fagon indépendante doit avoir acces aux résultats de
I’évaluation indépendante de la plateforme générique, si celle-ci a été réalisée par un autre OE.

L'évaluation indépendante de la plateforme générique devrait rester valable, a moins que des changements
n’interviennent dans les principaux éléments du processus de collecte des exigences, tels que:

»  I'applicabilité du processus relatif a la plateforme générique au projet spécifique considéré
(type/variante/version de véhicule);

»  le cadre juridique applicable;
» le processus de collecte des exigences (identification, attribution, mise en ceuvre et validation);

» des changements organisationnels (par exemple, lieux de conception et/ou de fabrication, sous-
traitance d’activités d’ingénierie, etc.);

y les fournisseurs;
»  les outils d’appui au processus; et/ou
» lesroles et responsabilités des acteurs participant au processus.

L'entité gérant le changement devrait informer I'OE qui a effectué I'évaluation indépendante de la
plateforme générique en cas de modification du processus de collecte des exigences. L'OE décidera s’il
convient ou non de procéder a une nouvelle évaluation indépendante et de produire les preuves nécessaires
(rapport d’évaluation nouveau ou modifié).

3.3.1.14. Regroupement des modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b) au sein d’une
seule évaluation indépendante

La collecte des exigences doit étre effectuée méme s'il n’est pas nécessaire de demander une autorisation a
la suite d’une modification apportée a un véhicule ou a un type de véhicule déja autorisé. En d’autres termes,
un processus de collecte et de gestion des exigences doit étre effectué pour tous les projets de véhicules,
gu’une autorisation soit nécessaire ou non, ou qu’une modification soit considérée comme significative ou
non a la suite de I'application de la MSC ER.
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Si, au cours du processus de classement de la modification conformément a I'article 15, paragraphe 1, du
réglement (UE) 2018/545, des considérations relatives a la sécurité ont été prises en compte [par exemple,
pour décider s’il existe ou non une incidence potentielle sur la sécurité déclenchant I'article 21,
paragraphe 12, pointb), de la directive (UE) 2016/797], le processus de collecte des exigences pour
I’exigence essentielle en matiere de sécurité (et I'intégration en sécurité entre les sous-systémes) est évalué
de maniére indépendante par un OE, conformément a I'article 13 du réglement (UE) 2018/545 (le processus
d’appréciation des risques figurant a I'annexe | de la MSC ER s’applique).

Veuillez noter que pour les autres exigences essentielles, I'entité gérant le changement peut décider
d’appliquer la méthodologie figurant a I'annexe | de la MSC ER ou d’utiliser une autre méthodologie qui offre
le méme niveau d’assurance.

Lorsque, sur la base du processus de collecte des exigences, une modification est classée comme relevant de
I'article 15, paragraphe 1, point b), du réglement (UE) 2018/545, il n’est pas nécessaire que I'entité gérant le
changement présente une demande d’autorisation par I'intermédiaire du guichet unique. Toutefois, I'entité
gérant le changement:

> lance un processus de collecte des exigences;

»  présente les documents nécessaires; et

»  tient les documents relatifs a la collecte des exigences a la disposition des autorités.
Des informations plus détaillées figurent dans la section 3.3.3.2.2.

Dans de tels cas, lorsque des considérations en matiére de sécurité sont prises en compte et que, par
conséquent, I'évaluation indépendante par un OE est requise, I'entité gérant le changement peut décider,
sous sa seule responsabilité, de couvrir les aspects liés a I'évaluation indépendante du processus de collecte
des exigences pour un certain nombre de modifications individuelles relevant de I’article 15, paragraphe 1,
point b), mises en ceuvre au fil du temps, dans le cadre d’une évaluation indépendante unique réalisée par
un OE.

Le regroupement dans une évaluation indépendante du processus de collecte des exigences d’un certain
nombre de modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b), devrait étre limité:

»  aux modifications relatives au méme véhicule et/ou type de véhicule (y compris ses variantes et
versions); et

»  aux modifications considérées comme non significatives selon la MSC ER.

Le temps écoulé entre la mise en ceuvre de la premiere modification et la publication du rapport d’évaluation
(de la sécurité) pour un lot de modification successives (c’est-a-dire un groupe de modifications) relevant de
I'article 15, paragraphe 1, point b), du réglement (UE) 2018/545 devrait étre convenu avec I'OE concerné,
bien qu’il soit recommandé que le délai pour le regroupement des modifications reste inférieur a
quatre mois” et, en tout état de cause, ne dépasse pas 12 mois.

En ce qui concerne I'évaluation indépendante du processus de collecte des exigences pour un lot de
différentes modifications relevant de l'article 15, paragraphe 1, point b), mises en ceuvre au fil du temps,
I’entité gérant le changement peut procéder par étapes, a condition:

»  gu’il existe un référentiel bien établi (point de départ), a savoir:

= |a derniére autorisation par type de véhicule conformément au réglement (UE) 2018/545,
étayée par un processus de collecte des exigences et I’évaluation indépendante pertinente
par un OE, ou

4 Le délai de quatre mois est proposé par analogie au délai fixé a I'article 16, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545 pour permettre aux entités
délivrant I'autorisation de prendre une décision motivée concernant les notifications de modifications apportées aux véhicules: les entités gérant
le changement peuvent mettre en ceuvre les modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b), aprés avoir soumis la notification, les
véhicules modifiés pouvant étre remis en exploitation immédiatement aprés, sans qu’il ne soit nécessaire d’attendre la décision motivée.

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 54 /147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

= |a derniére modification du véhicule et/ou du type de véhicule mettant en ceuvre un lot de
modifications relevant de |'article 15, paragraphe 1, point b), lorsque le processus de collecte
des exigences a fait I'objet d’une évaluation indépendante par un OE, qui a élaboré le rapport
correspondant.

»  Le processus de collecte des exigences décrit de maniere explicite:

= |'approche modulaire permettant de regrouper, dans une seule évaluation indépendante
effectuée par un OE, un certain nombre de modifications relevant de I'article 15,
paragraphe 1, point b) mises en ceuvre au fil du temps; et

= |es conditions dans lesquelles cela peut étre réalisé (cet aspect est normalement couvert par
le processus de gestion du changement du demandeur ou de I'entité gérant le changement).

»  Lorsque I'entité gérant le changement:

= documente |'application du processus de collecte des exigences pour chaque modification;
et

= tient un registre de toutes les modifications successives relevant de [larticle 15,
paragraphe 1, point b) qui constitueront le lot de modifications.

Lorsque les conditions susmentionnées sont satisfaites, I'entité gérant le changement, plutot que de nommer
un OE en vue de I'évaluation indépendante du processus de collecte des exigences de chacune des
modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b) spécifiques au moment de sa mise en ceuvre,
peut nommer un OE pour «une» évaluation indépendante couvrant toutes les modifications du lot. Dans ce
cas:

»  I'OE n’a pas besoin d’évaluer a nouveau le contenu du référentiel précédent;

»  I'OE devrait reconnaitre mutuellement les résultats de I'évaluation indépendante du précédent
référentiel; dans la mesure du possible, et afin de limiter la charge de travail liée a I’évaluation
indépendante, I'entité gérant le changement peut désigner, pour |'évaluation indépendante d’un lot
de changements, I'OE qui a évalué le précédent référentiel.

»  L’évaluation indépendante de I’OE se limite aux aspects suivants:

= |'application du processus de collecte des exigences a toutes les modifications regroupées
dans un lot;

= |'intégration en sécurité de ces changements dans le référentiel précédent; et

= |3 vérification de I'applicabilité et de la validité de I'évaluation indépendante du référentiel
précédent.

3.3.1.15.  Collecte des exigences et évaluation indépendante par un OE pour l'installation d’un systeme
CCS «bord» dans un véhicule existant

La collecte des exigences couvre toutes les exigences pertinentes pour le véhicule et/ou le type de véhicule.
En cas de premiére autorisation, le type de véhicule et/ou le véhicule complets devraient étre couverts par
le processus de collecte des exigences. En cas de nouvelle autorisation du fait d’'une modification, le
processus de collecte des exigences devrait couvrir les parties modifiées, mais aussi les interfaces entre ces
parties et les parties inchangées.

Conformément a larticle 39, paragraphe 4, et a 'article 40, paragraphe 3, du réglement (UE) 2018/545, les
controles a effectuer par I'entité délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation concernant
les preuves de la collecte des exigences en cas de nouvelle autorisation devraient couvrir les parties qui sont
modifiées, mais aussi I'incidence de ces modifications sur les parties inchangées.

L’article 13, paragraphe 2, du réglement (UE) 2018/545 précise que le processus de collecte des exigences
couvre la compatibilité technique et I'intégration en sécurité des sous-systémes au sein du véhicule.
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Dans la plupart des cas, la mise a niveau d’un véhicule avec un systeme CCS «bord» nécessite également de
modifier le sous-systéme «matériel roulant» (par exemple, le pupitre de conduite, I'lHM, le systeme de
freinage, I'unité d’interface train, etc.). En outre, le processus de collecte des exigences devrait couvrir les
deux sous-systémes mobiles, «matériel roulant» et «contréle-commande et signalisation “bord”», et ce
méme si le sous-systeme «matériel roulant» n’est pas modifié, car I'intégration en sécurité doit étre assurée.
Par conséquent, les évaluations indépendantes a réaliser concernant le processus de collecte des exigences
devraient également porter sur les deux sous-systemes et, étant donné que I'exigence essentielle en matiere
de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systémes sont en jeu, un OE devrait intervenir.

Il convient de noter que la STI CCS exige qu’un OE évalue de maniére indépendante I'application correcte du
processus de gestion des risques établi a I'annexe | de la MSC ER, ainsi que la pertinence des résultats de
cette application au sous-systéeme mobile CCS. Cela vient s’ajouter a la collecte des exigences relatives a
I’exigence essentielle en matiere de sécurité et a I'intégration en sécurité entre les sous-systémes, bien qu’il
existe des synergies et des chevauchements évidents entre les deux évaluations indépendantes.

Toutefois, I'évaluation indépendante des deux aspects peut étre réalisée par le méme OE. Le cadre juridique
n’oblige pas la méme entreprise a jouer le réle d’OE pour les deux aspects. Toutefois, I'engagement d’un
méme OE peut créer des synergies entre |'évaluation indépendante du processus de gestion des risques, tel
que défini dans la MSC ER, pour le processus de collecte des exigences relatives a I'exigence essentielle en
matiere de sécurité et a lintégration en sécurité entre les sous-systemes prévues dans le
réglement (UE) 2018/545, et pour I'aspect spécifique a la sécurité du sous-systéme CCS conformément au
point 3.2.1 de la STI CCS.

Lorsque différents OE interviennent, I'OE chargé de la collecte des exigences reste le seul responsable de
cette évaluation, bien qu’il reconnaisse mutuellement le travail effectué par I'OE mandaté dans le cadre de
la STI CCS (pour le méme champ d’action).

3.3.1.16. Collecte des exigences et évaluation indépendante par un OE en cas d’installation d’'une nouvelle
radio de cabine sur un véhicule existant

L'installation d’une radio de cabine dans un véhicule existant peut avoir des incidences sur la sécurité du
sous-systéme «matériel roulant» (par exemple, installation d’antennes, réaménagement du pupitre de
conduite, interfaces avec 'ETCS «bord» avec EDOR, etc.). En conséquence, la collecte des exigences doit
couvrir l'intégration en sécurité entre les deux sous-systémes, et le processus de collecte des exigences
réalisé par le demandeur (concernant I’exigence essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité
entre les sous-systemes) doit étre évalué de maniere indépendante par un OE.

3.3.2. Article 14: détermination de I'autorisation pertinente
Pour une description du processus, voir I'organigramme de la sous-étape 1.1 dans la section 4.

Le demandeur doit d’abord, sur la base de la description du projet, identifier le cas d’autorisation et prendre
une décision applicable le concernant. Le demandeur est responsable de la décision relative au cas
d’autorisation qui est applicable au projet. Lorsqu’il y a un changement dans les exigences applicables des
dispositions pertinentes du droit de I'Union et/ou des éventuelles régles nationales pertinentes, le titulaire
de l'autorisation par type de véhicule devrait, par le processus de gestion de la configuration du type de
véhicule, vérifier si:

> l'autorisation par type de véhicule reste valide (c’est-a-dire s’il est toujours possible de mettre sur le
marché de nouveaux véhicules conformes au type de véhicule autorisé), notamment lorsque les
dispositions transitoires du droit de I’'Union le permettent; ou

» il est nécessaire de demander un renouvellement de I'autorisation par type de véhicule, ou une
nouvelle autorisation, et de déterminer si cela devrait entrainer I'autorisation d’un nouveau type de
véhicule ou d’une nouvelle variante/version de type de véhicule.

Les véhicules déja munis d’une autorisation de mise sur le marché devraient normalement rester autorisés,
méme si I'autorisation par type de véhicule a été invalidée par une modification des régles. Toutefois,
toujours dans des cas exceptionnels, les véhicules déja munis d’'une autorisation de mise sur le marché
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peuvent étre affectés par une modification des regles [article4, paragraphe 3, pointh), de Ia
directive (UE) 2016/797].

Si de nouvelles versions/variantes sont introduites pour un type de véhicule autorisé, ces véhicules déja
munis d’une autorisation de mise sur le marché devraient alors rester autorisés sans préjudice des
dispositions de l'article 4, paragraphe 3, point h), de la directive (UE) 2016/797. De nouveaux véhicules
peuvent étre construits et autorisés en conformité avec le type de toutes les variantes et versions de types
de véhicules qui sont encore valides (compte tenu des modifications apportées aux regles), pour autant que
les certificats «CE» restent valables.

Le préengagement [articles 22 a 24 du réglement (UE) 2018/545] réduira le risque de mauvais choix; par
conséquent, le bon choix est confirmé dans le référentiel de préengagement, le cas échéant. Néanmoins, le
demandeur peut décider de modifier le cas d’autorisation avant d’émettre I’avis établissant le référentiel de
préengagement, le cas échéant.

De plus amples détails sur le contenu du dossier accompagnant la demande d’autorisation en fonction du cas
d’autorisation applicable figurent dans la section 3.11.1.

3.3.2.1. Cas d’une premiere autorisation - article 14, paragraphe 1, point a)

Une premiére autorisation (pour une nouvelle conception) peut étre délivrée pour un type de véhicule, y
compris ses variantes et/ou versions, le cas échéant, et/ou un véhicule. Lorsqu’une premiére autorisation est
délivrée pour un véhicule, le type de véhicule devrait étre autorisé dans le méme temps. Dans ce cas, il est
clair que le véhicule est conforme au type de véhicule et, donc, aucune déclaration de conformité au type
n’est requise pour ce véhicule. Tous les autres véhicules de ce type seront autorisés en fonction du cas e):
autorisation conforme a un type.

Conformément a I'article 14, paragraphe 3, point b), du réglement (UE) 2018/545, il est également possible
de combiner dans la méme demande via le guichet unique une premiére autorisation (avec ou sans véhicule)
et une autorisation conforme a un type pour une série de véhicules identiques.

3.3.2.2. Cas du renouvellement de I'autorisation par type de véhicule - article 14, paragraphe 1, point b)

Le renouvellement de I'autorisation par type de véhicule est utilisé lorsqu’il est nécessaire d’appliquer un
changement qui a été apporté a une STl ou une régle nationale pour un type de véhicule, de maniére a ce
que les futurs véhicules conformes au type de véhicule soient conformes a la régle modifiée. La regle modifiée
elle-méme déterminera si 'autorisation par type de véhicule doit étre renouvelée.

Le renouvellement de 'autorisation par type de véhicule est limité au cas oU, aprées évaluation par rapport
aux regles modifiées, il est prouvé que le type de véhicule est conforme, sans aucune modification du type
de véhicule, c’est-a-dire des caractéristiques de conception essentielles et/ou des paramétres
fondamentaux.

Lorsqu’il y a une modification du type de véhicule, cela ne releve plus d’'un cas de renouvellement de
I"autorisation par type de véhicule et doit étre considéré comme une modification apportée a un type de
véhicule déja autorisé (voir la section 3.3.3.).

Une autorisation par type de véhicule reste valide pour une période indéterminée; un renouvellement n’est
exigé que si une modification apportée aux regles précise que les autorisations par type de véhicule
existantes perdent leur validité en ce qui concerne un parameétre spécifique. Dans ce cas, le renouvellement
d’une autorisation par type de véhicule nécessite seulement une vérification des parametres modifiés pour
lesquels la nouvelle regle rend invalide le type de véhicule existant.

Autrement dit, chacun des parametres d’un type de véhicule (ses caractéristiques de conception essentielles)
conserve des «droits acquis» pour une durée indéterminée jusqu’a ce qu’une nouvelle régle ou une regle
mise a jour énonce expressément qu’une nouvelle exigence pour un parametre s’applique a un type de
véhicule existant qui devra étre revérifié afin d’obtenir un renouvellement de I'autorisation par type de
véhicule.
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3.3.2.3. Cas de I'extension du domaine d’utilisation - article 14, paragraphe 1, point c)

Pour une autorisation étendant le domaine d’utilisation d’un type de véhicule sans modification du type de
véhicule (condition nécessaire pour appliquer ce cas d’autorisation), I'autorisation par type de véhicule
existante reste valide. Cette regle s’applique indépendamment du cadre juridique dans lequel I'autorisation
par type de véhicule a été délivrée, a I’exception du cas ol I'autorisation par type de véhicule a été suspendue
ou retirée.

Au motif que le type de véhicule répond aux exigences essentielles du domaine d’utilisation initial, I'entité
délivrant I'autorisation (avec la participation des ANS concernées pour le domaine d’utilisation) devrait
accorder une extension du domaine d’utilisation basée sur le fait que le demandeur démontre que la
compatibilité technique entre le véhicule et le réseau qui constitue la nouvelle partie du domaine d’utilisation
a été vérifiée. Cette vérification devrait étre effectuée sur la base des STl applicables et des régles nationales
notifiées.

L’entité délivrant I'autorisation ne doit pas effectuer de nouveau les controles déja réalisés a I'occasion de la
premiére autorisation.

Lorsqu’il est nécessaire d’effectuer des modifications classées comme relevant de I’article 15, paragraphe 1,
point b) ou c), du réglement (UE) 2018/545 (ces modifications ne nécessitent pas de nouvelle autorisation,
sauf si 'entité gérant le changement n’est pas la titulaire de l'autorisation par type de véhicule) en
combinaison avec une extension du domaine d’utilisation, le titulaire de I'autorisation par type de véhicule
devrait d’abord traiter les modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b) ou c) selon les besoins
[gestion de la configuration du type de véhicule, par exemple, mise a jour des certificats d’examen «CE» de
type et des déclarations «CE» de vérification, mise a jour du RETVA, demande de la publication d’une version
dans le RETVA pour une modification relevant de l'article 15, paragraphe 1, point c), etc.]. Il peut ensuite
demander une extension du domaine d’utilisation. Les ANS pour le domaine d’utilisation initial n’ont pas
besoin de participer a la demande d’extension du domaine d’utilisation.

Si le point de départ est une version créée a la suite d’une modification relevant de I'article 15, paragraphe 1,
point c), il est possible de procéder a une extension du domaine d’utilisation a partir de cette version.
Toutefois, le résultat de I’extension doit étre un nouveau type (il ne peut s’agir d’une version), conformément
a l'article 14, paragraphe 2, du réglement (UE) 2018/545.

En outre, lorsque le véhicule n’est pas entierement conforme a la STI LOC&PAS ou a la STI WAG en vigueur,
gu’il a été autorisé au titre de la directive 2008/57/CE ou qu’il a été mis en exploitation avant le
19 juillet 2010, les dispositions du point 7.1.4 de la STI LOC&PAS (voir la section 3.2.6 du guide d’application
de la STI LOC&PAS) ou du point 7.2.2.4 de la STI WAG s’appliquent (voir la section 3.6 du guide d’application
de la STI WAG).

Les regles établies aux points 7.4.2.3, 7.4.3 et 7.4.4 de la STI CCS s’appliquent également a I'extension du
domaine d’utilisation, indépendamment du régime sous lequel I'autorisation précédente a eu lieu et de la
date d’autorisation (ou de mise en exploitation); cela nécessite dans certains cas I'installation de I'ETCS et/ou
du GSM-R. Lorsque c’est le cas, et que les exceptions prévues par la STI CCS dispensant d’installer 'ETCS et/ou
le GSM-R ne s’appliquent pas, il existe une modification dans le véhicule et/ou le type de véhicule, et le
demandeur sollicitant I’extension du domaine d’utilisation peut donc:

>  demander une nouvelle autorisation dans le domaine d’utilisation initial apres I'installation de 'ETCS
et/ou du GSM-R combinée a une extension au nouveau domaine d’utilisation, conformément a
I'article 14, paragraphe 3, point a), du réglement (UE) 2018/545, voir les sections 3.3.2.3.3 et 3.3.2.5,
ou

»  demander une non-application de la STI CCS conformément a I’article 7 de la directive (UE) 2016/797
afin de ne pas installer 'ETCS et/ou le GSM-R et demander une extension au nouveau domaine
d’utilisation.

Lorsque les véhicules et/ou le type de véhicule déja autorisés ont bénéficié de la non-application de STl ou
d’une partie de celles-ci, le demandeur sollicite une ou des dérogations dans les Etats membres du nouveau
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domaine d’utilisation, conformément a I'article 7 de la directive (UE) 2016/797. Dans les cas ou une
dérogation a peut-étre déja été accordée (par exemple, dans le cas figurant a la section 3.3.2.3.1), le
demandeur devrait vérifier si le champ d’application de la non-application accordée couvre ou non les
véhicules dont le domaine d’utilisation sera étendu. S’ils ne sont pas couverts, le demandeur doit également
demander la non-application des STl dans les Etats membres du domaine d’utilisation élargi.

Le titulaire de I'autorisation par type de véhicule peut soit ajouter une nouvelle version de type de véhicule
au type de véhicule autorisé soit décider de créer un nouveau type de véhicule. C'est une décision
administrative du titulaire de I'autorisation par type de véhicule.

3.3.2.3.1. Extension du domaine d’utilisation lorsqu’il existe un type de véhicule valide couvrant le
domaine d’utilisation élargi

Lorsqu’il existe une autorisation par type de véhicule valide couvrant I'ensemble du domaine
d’utilisation et que ni les regles particulieres des STl ne sont applicables ou n’exigent de modifications
du véhicule et/ou du type de véhicule, ni les plans nationaux de mise en ceuvre n'imposent de
contraintes supplémentaires, par ex.:

> migration prévue d’un ou de plusieurs réseaux ou les véhicules existants sont déja en
exploitation (ou d’une partie d’un réseau) vers le référentiel 3, lorsque les véhicules existants
du référentiel 2 ne peuvent plus étre exploités;

> les véhicules existants utilisent un systéme de classe B dans un réseau équipé a la fois de 'ETCS
«sol» et de systemes de classe B, mais le systeme de classe B sera mis hors service et, par
conséquent, plus aucun véhicule équipé uniquement d’un systeme «bord» de classe B ne
pourra y circuler.

L’entreprise souhaitant étendre le domaine d’utilisation peut demander une autorisation conforme
au type/a la version concerné(e) pour les véhicules existants, conformément a [larticle 14,
paragraphe 1, point e), du réglement (UE) 2018/545, a condition que les certificats d’examen «CE»

de type restent valides.

3.3.2.3.2. Extension du domaine d’utilisation lorsque des véhicules identiques sont déja autorisés et
utilisés dans le domaine d’utilisation élargi

L’entreprise intéressée par I’extension du domaine d’utilisation, dans les cas ou il existe des véhicules
identiques déja autorisés dans le domaine d’utilisation élargi et en I'absence d’une autorisation par
type de véhicule valide couvrant I'ensemble du domaine d’utilisation, doit demander une
autorisation d’extension du domaine d’utilisation conformément a [l'article 14, paragraphe 1,
point c¢), du réglement (UE) 2018/545:

> Sous-systéme «matériel roulant»:

Le fait qu’il existe des véhicules identiques autorisés dans le domaine d’utilisation élargi peut
étre utilisé pour démontrer la conformité avec les regles particulieres pour I'extension du
domaine d’utilisation établies dans les STI (voir la section 3.3.2.3):

= |apreuve de la conformité avec des spécifications de remplacement considérées comme
ayant un effet équivalent aux exigences pertinentes énoncées dans la STI; et/ou

= |a preuve que les exigences relatives a la compatibilité technique avec le réseau du
domaine d’utilisation élargi sont équivalentes aux exigences de compatibilité technique
avec le réseau pour lequel le matériel roulant est déja autorisé ou en exploitation.

Aux fins de cette démonstration, le demandeur devrait appliquer le processus de gestion des
risques défini a I'annexe | du réglement (UE) n? 402/2013 qui autorise I'utilisation de régles de
I'art ou d’un ou de plusieurs systemes de référence similaires.

En effet, le demandeur doit justifier et documenter I'effet équivalent des spécifications de
remplacement a celui des exigences de la STI et I'équivalence des exigences relatives a la
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compatibilité technique avec le réseau. La justification doit étre évaluée et confirmée par un
OE.

Le demandeur doit également prendre en considération l'incidence des modifications
apportées aux véhicules qui restent autorisés uniqguement dans le domaine d’utilisation initial
(le cas échéant) depuis que I'autorisation a été accordée dans le domaine d’utilisation élargi.
Il examine également les modifications apportées aux véhicules autorisés dans les deux
domaines d’utilisation depuis qu’ils ont été autorisés. L'objectif est de s’assurer que les
véhicules de référence (véhicules autorisés a la fois dans le domaine d’utilisation initial et dans
le nouveau domaine d’utilisation) sont identiques aux véhicules pour lesquels une autorisation
est sollicitée dans le nouveau domaine d’utilisation. Cette démonstration est évaluée par un
OE.

> Sous-systéme CCS:

La procédure normale d’extension du domaine d’utilisation doit étre appliquée. La conformité
aux exigences définies au point 7.4.2.3 de la STI CCS est évaluée conformément aux exigences
de la STI et aux spécifications prévues a I'annexe A de la STI; il n’est pas possible d’utiliser une
spécification de remplacement ou I'équivalence des exigences relatives a la compatibilité
technique pour I'ETCS ou le GSM-R.

Cela inclut également I'obligation potentielle d’installer 'ETCS et/ou le GSM-R, auquel cas il
est nécessaire de demander une nouvelle autorisation [cas (d)] combinée a une extension du
domaine d’utilisation [cas (c)], conformément a Iarticle 14, paragraphe 3, pointa), du
réglement (UE) 2018/545 (voir la section 3.3.2.3.3).

Une fois qu’un nouveau type de véhicule ou une nouvelle version du type de véhicule (selon que le
demandeur est le titulaire de I'autorisation par type de véhicule ou non) est autorisé, d’autres
véhicules existants concernés peuvent étre autorisés au moyen du cas d’autorisation décrit a
I'article 14, paragraphe 1, point e), du réglement (UE) 2018/545 (autorisation de mise sur le marché
d’un véhicule conforme a un type autorisé, voir la section 3.3.2.6).

La possibilité d’autoriser des véhicules conformes au nouveau type ou a la nouvelle version de
véhicule est limitée aux véhicules existants (déja autorisés ou en exploitation avant le 19 juillet 2010
dans le domaine d’utilisation initial). Les véhicules nouvellement construits doivent étre conformes
aux derniéres STl en vigueur (y compris les dispositions transitoires) ou bénéficier d’une non-
application des STI concernées.

Dans tous les cas, les véhicules pour lesquels une extension du domaine d’utilisation est sollicitée:
> demeurent autorisés ou en exploitation dans le domaine d’utilisation initial;

» disposent d’une immatriculation valide dans le registre national des véhicules ou dans le
registre européen des véhicules; et

> ont été maintenus dans un état de marche assurant la sécurité, conformément au
réglement (UE) 2019/779, le cas échéant; cet aspect devrait étre géré par la ou les EF
concernées, conformément aux dispositions de leur systéme de gestion de la sécurité.

3.3.2.3.3. Changement du domaine d’utilisation nécessitant des modifications du véhicule et/ou du
type de véhicule

Lorsqu’une entité gérant le changement souhaite modifier (plutét qu’étendre) le domaine
d’utilisation d’un véhicule déja autorisé, en apportant certaines modifications afin de rendre le
véhicule compatible avec le nouveau domaine d’utilisation, et que le véhicule modifié ne restera pas
autorisé dans le domaine d’utilisation initial, cela ne devrait pas étre considéré comme une extension
du domaine d’utilisation.

N

L'extension du domaine d’utilisation conformément a I'article 14, paragraphe 1, pointc), du
réglement (UE) 2018/545 et a l'article 21, paragraphe 13, de la directive (UE) 2016/797 renvoie a
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I’extension du domaine d’utilisation d’un véhicule déja autorisé. Ce n’est pas le cas dans le scénario
décrit: les véhicules modifiés ne sont pas autorisés dans le domaine d’utilisation initial et, dans
certains cas, ils ne peuvent méme pas y étre autorisés, car, a la suite des modifications nécessaires
pour les rendre compatibles avec les réseaux du nouveau domaine d’utilisation, ils ne sont plus
techniquement compatibles avec les réseaux du domaine d’utilisation initial.

Le cas d’autorisation devrait étre une nouvelle autorisation conformément a [Iarticle 14,
paragraphe 1, point d), du réglement (UE) 2018/545, bien que certains des concepts de I'extension
du domaine d’utilisation conformément a I'article 14, paragraphe 1, point c), de ce méme reglement
soient également applicables:

> la compatibilité technique avec le réseau dans le nouveau domaine d’utilisation doit étre
évaluée (comme dans le cas d’une extension du domaine d’utilisation); et

» il n’est pas nécessaire de demander une nouvelle autorisation dans le domaine d’utilisation
initial (au cas ol cela serait techniguement possible), car les véhicules modifiés n’y seront plus
exploités.

Si le domaine d’utilisation du véhicule et/ou du type de véhicule modifié(s) est limité & un Etat
membre, le demandeur peut choisir I'entité délivrant I'autorisation: I’Agence ou I’ANS. Si le nouveau
domaine d’utilisation couvre plus d’un Etat membre, le demandeur devrait demander a I’Agence une
nouvelle  autorisation  conformément a  [larticle 14, paragraphe 1, pointd), du
réglement (UE) 2018/545, avec un domaine d’utilisation couvrant ces Etats membres.

Il n"est pas nécessaire de demander une nouvelle autorisation dans le domaine d’utilisation initial,
car les modifications ne sont requises que pour le nouveau domaine d’utilisation; les véhicules qui
ont déja été autorisés dans le domaine d’utilisation initial ne seront pas modifiés et resteront
conformes au type de véhicule autorisé couvrant le domaine d’utilisation initial.

Le nouveau type ou la nouvelle variante de type de véhicule qui sera autorisé a la suite de la nouvelle
autorisation ne peut pas étre utilisé pour étendre le domaine d’utilisation jusqu’au domaine initial.

Les évaluations a effectuer devraient se limiter a ce qui suit:
»  les exigences applicables aux parties modifiées (et aux interfaces avec les parties modifiées);

> pour le matériel roulant - locomotives et voitures de voyageurs: les exigences définies aux
points 7.1.4, 1), 2), 3), 4) et 6) de la STI LOC&PAS;

»  pour le matériel roulant - wagons pour le fret: les exigences définies aux points 7.2.2.4, 1), 2),
3), 4) et 6) de la STI WAG; et

» pour le sous-systeme «controle-commande et signalisation»: les exigences définies aux
points 7.4.2.3,7.4.3 et 7.4.4 de la STI CCS.

Cas d’une nouvelle autorisation - Article 14, paragraphe 1, point d)

Une nouvelle autorisation est requise dans les cas suivants:

)

modifications apportées a un type de véhicule et/ou un véhicule déja autorisés répondant aux
critéres énoncés a l'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797;

un nouveau type de véhicule est créé d’aprés un type de véhicule déja autorisé, conformément a
I'article 15, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545.

Critéres de décision en cas de demande d’une nouvelle autorisation, conformément aux criteres de
I'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797:

a)

«des modifications sont apportées aux valeurs des paramétres visées au paragraphe 10, point b), qui
sont en dehors de I'éventail de parametres acceptables définis dans les STI»

Une nouvelle autorisation est nécessaire si les valeurs des caractéristiques de conception essentielles
sont en dehors de I'éventail spécifié dans les STI, voir la section 3.2.2.2.
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«Le niveau global de sécurité du véhicule concerné risque d’étre affecté négativement par les travaux
envisagés»

Les acteurs devraient garantir que « la sécurité ferroviaire soit globalement maintenue et, lorsque
cela est raisonnablement réalisable, constamment améliorée»; par conséquent, une modification
n’est pas envisageable si elle a des répercussions sur le niveau global de sécurité du véhicule
concerné.

On peut donc en déduire que cette disposition concerne le risque d’incidence négative sur le niveau
général de sécurité du véhicule concerné, et non la question de savoir si la modification, dans son
application réelle, aura effectivement ou non une incidence négative sur la sécurité.

Une entité gérant le changement, lorsqu’elle décide si I'article 21, paragraphe 12, point b), est
déclenché ou non, ne devrait pas prendre en considération les activités entreprises afin de s’assurer
que la sécurité ne sera pas affectée négativement (notes de calcul, simulations, essais, participation
d’organismes d’évaluation de la conformité, etc.). La prise en compte de ces activités signifierait que
la décision est prise aprés que la modification a été mise en ceuvre, vérifiée et validée (évaluation
«ex post»). Or, ces activités ont toujours lieu indépendamment du cas d’autorisation, mais il est
nécessaire qu’une entité délivrant l'autorisation le fasse. L’article 21, paragraphe 12, point b),
concerne la possibilité qu’une modification ait une incidence négative sur la sécurité avant sa mise
en ceuvre, sa vérification et sa validation (évaluation «ex ante»), et la nécessité (afférente) pour une
entité délivrant l'autorisation de délivrer une autorisation, lorsque cette possibilité existe.
L'article 21, paragraphe 12, point b), ne concerne pas la question de savoir si une modification a ou
non une incidence sur la sécurité en fin de compte, car le niveau de sécurité doit étre maintenu et
amélioré dans la mesure du possible, ce qui signifie qu’'une modification qui diminue le niveau de
sécurité ne doit pas étre mise en ceuvre.

Pour évaluer si le niveau global de sécurité du véhicule concerné peut étre affecté, I'entité gérant le
changement devrait utiliser son processus de collecte des exigences pour I'exigence essentielle en
matiere de sécurité et comparer I'appréciation des risques avant et apres la mise en ceuvre de la
modification (en tenant compte de toutes les activités nécessaires a la mise en ceuvre de la
modification, et pas seulement de la solution finale). Lorsqu’il n’y a pas de nouvelles exigences de
sécurité et que ladite (nouvelle) appréciation des risques:

»  ne contient pas de nouveaux dangers/risques;
> ne nécessite pas de modification des mesures de contrdle ou d’atténuation existantes;

> ne nécessite pas de nouvelles mesures de contréle ou d’atténuation des dangers/risques
existants; et

»  la catégorie d’acceptation des risques pour chaque risque reste inchangée

il pourrait étre considéré que l'article 21, paragraphe 12, point b), n’est pas déclenché. Cette
évaluation devrait étre effectuée de maniére indépendante par un OE dans le cadre du processus de
collecte des exigences relatif a I'exigence essentielle en matiere de sécurité. Lorsqu’il est clair que la
modification n’est pas susceptible d’avoir une incidence sur la sécurité sans qu’il ne soit nécessaire
de procéder a une appréciation des risques, I’évaluation indépendante par un OE n’est pas
nécessaire.

Lorsqu’aucune appréciation des risques n’existe (par exemple, pour les véhicules mis sur le marché
en vertu de la directive 2008/57/CE ou précédemment), I'entité gérant le changement devrait:

»  effectuer I'appréciation des risques de la situation avant la modification envisagée (limitée aux
parties modifiées et aux interfaces avec les parties inchangées);

y  effectuer I'appréciation des risques du véhicule modifié (également limitée aux modifications
et aux opérations nécessaires a leur mise en ceuvre);
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»  analyser les différences entre les deux appréciations des risques (pour les parties concernées)
mentionnées ci-dessus, en ce qui concerne les nouveaux dangers/risques, les mesures
d’atténuation, etc.

Il convient de noter que si une modification n’affecte pas les caractéristiques de conception
essentielles et ne nécessite donc pas d’autorisation en raison de la conformité aux regles au titre de
I'article 21, paragraphe 12, points a) et/ou c), de la directive (UE) 2016/797, elle pourrait toutefois
étre susceptible d’avoir une incidence négative sur le niveau global de sécurité du véhicule concerné
et, par conséquent, donner lieu a une nouvelle autorisation.

c) «elle est requise par la STI concernée.»
Voir 'article 4, paragraphe 3, point h), de la directive (UE) 2016/797.

Le titulaire de I'autorisation par type de véhicule peut soit ajouter une nouvelle version de type de véhicule
au type de véhicule autorisé soit décider de créer un nouveau type de véhicule. C'est une décision
administrative du titulaire de I'autorisation par type de véhicule. La portée de I'appréciation est limitée aux
modifications et aux interfaces avec les parties inchangées, quel que soit le choix du titulaire.

Lorsque le point de départ de la nouvelle autorisation est une variante d’un type de véhicule existant, ce cas
d’autorisation peut toujours étre utilisé, mais le résultat du processus d’autorisation sera un nouveau type
(il n’est pas possible d’ajouter une nouvelle variante a une variante existante de type de véhicule).

Du point de vue de I'évaluation prévue a l'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797 et du
processus de collecte des exigences, toutes les modifications mises en ceuvre dans le véhicule et/ou le type
de véhicule depuis la derniere fois qu’il a été autorisé devraient étre prises en considération. En d’autres
termes, le point de départ de I'évaluation des criteres prévus a l'article 21, paragraphe 12, et des exigences
applicables est la derniére autorisation et non le statut du type de véhicule et/ou du véhicule juste avant la
mise en ceuvre de la derniere modification. Il n’est pas obligatoire que ces modifications (passées) soient
conformes aux regles en vigueur au moment ou la demande d’autorisation est déposée; elles devraient étre
conformes aux régles applicables au moment ou elles ont été mises en ceuvre. En tout état de cause, toutes
les modifications apportées devraient étre documentées et rattachées aux exigences applicables, et les
preuves correspondantes devraient étre jointes au dossier accompagnant la demande.

3.3.2.5. Extension du domaine d’utilisation nécessitant des modifications du véhicule et/ou du type de
véhicule - article 14, paragraphe 3, point a)

Lorsqu’un véhicule et/ou type de véhicule a besoin d’'une modification lui permettant d’étre autorisé et
exploité sur un domaine d’utilisation élargi dans un ou plusieurs autres Etats membres, le titulaire de
I’autorisation par type de véhicule devra alors demander une nouvelle autorisation [cas d)] et une extension
du domaine d’utilisation [casc)], conformément a [larticle14, paragraphe3, pointa), du
réglement (UE) 2018/545. Dans ce cas, I’Agence devrait étre I'entité délivrant I'autorisation. Seuls les
éléments du véhicule et/ou du type de véhicule qui sont modifiés, leurs interfaces avec les parties
inchangées, la compatibilité avec les réseaux auxquels le domaine d’utilisation doit étre étendu et les
exigences afférentes a I'application de regles particulieres en cas d’extension du domaine d’utilisation (voir
la section 3.3.2.3) devraient étre vérifiés.

La demande visant a combiner une nouvelle autorisation et une autorisation d’extension du domaine
d’utilisation pourrait étre envoyée en méme temps, mais I'entité délivrant I'autorisation devrait veiller a la
séquence correcte de délivrance des autorisations. L’extension d’'un domaine d’utilisation ne peut s’effectuer
gue pour un véhicule et/ou type de véhicule qui est déja muni d’une autorisation.

Lors de la délivrance de I'autorisation par type de véhicule dans le cas combiné, le guichet unique générera
deux NIE: I'un d’eux correspondra a la nouvelle autorisation suite aux modifications apportées au véhicule
et/ou au type de véhicule, et 'autre a I'extension du domaine d’utilisation du type et/ou de la variante de
véhicule nouvellement autorisé(e)(s) mentionnée ci-dessus. Les deux NIE peuvent étre mentionnés dans un
seul document d’autorisation (les deux actes juridiques sont inclus dans un seul document); il est également
possible de délivrer deux documents d’autorisation indépendants, chacun ayant son propre NIE.
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3.3.2.6. Cas de l'autorisation conforme a un type — article 14, paragraphe 1, point e)

Les entités délivrant I'autorisation délivrent I'autorisation conforme a un type pour un véhicule ou une série
de véhicules sur la base d’une déclaration de conformité a un type de véhicule (basée sur les modules
pertinents comme, par exemple, SD, SH1) présentée par le demandeur.

Une autorisation conforme a un type ne peut étre délivrée que si I'autorisation par type du véhicule et les
certificats «CE» pour les sous-systémes et Cl (y compris 'approbation du SGQ) étaient valables au moment
de l'introduction de la demande ou de la mise sur le marché du Cl concerné (voir la section 3.11.2.2). Si une
modification des régles invalide une autorisation par type de véhicule, le type de véhicule aura besoin d’un
renouvellement d’autorisation avant que d’autres véhicules puissent étre munis d’'une autorisation conforme
a ce type.

La déclaration de conformité au type de véhicule ne peut étre délivrée par le demandeur qu’aprés la
production du véhicule ou de la série de véhicules (si le demandeur décide d’inclure plusieurs véhicules dans
une seule demande d’autorisation) conformes au type de véhicule. De ce fait, il n’est pas possible de
demander une autorisation conforme a un type préalablement a une production planifiée d’un véhicule ou
d’une série de véhicules, parce que la déclaration de conformité au type de véhicule fait partie du dossier
accompagnant la demande d’autorisation. En d’autres termes, les véhicules devraient exister et avoir fait
I'objet de toutes les évaluations de la conformité applicables (par exemple, essais en série).

Un demandeur d’une autorisation conforme a un type de véhicule devrait vérifier:

»  sicertaines dispositions des STl et regles nationales peuvent invalider le type de véhicule ou imposer
des limites a la mise sur le marché de véhicules ne satisfaisant pas aux exigences les plus récentes; et

»  s’il y a suffisamment d’informations (plans, spécifications techniques, etc.) relatives a la conception
et au procédé de fabrication pour signer la déclaration de conformité a un type déja autorisé.

3.3.2.6.1. Véhicules d’origine hétérogéne modifiés pour se conformer a un seul type de véhicule

Les véhicules d’origine hétérogene (par exemple, des véhicules identiques a I'origine qui ont évolué
différemment au fil du temps, des véhicules présentant certaines similitudes, mais également des
différences importantes, etc.) qui sont modifiés en vue d’étre conformes a un seul type de véhicule
peuvent nécessiter différentes modifications pour parvenir au statut final. Méme si la portée des
modifications est la méme pour tous les véhicules concernés (par exemple, les parties qui seront
modifiées sont identiques pour tous les véhicules), les véhicules modifiés peuvent ne pas étre
conformes au méme véhicule, car il peut exister d’autres différences pertinentes. Dans ce cas, il
devrait y avoir un type de véhicule de référence pour chaque groupe de véhicules (homogénes).
L'entité gérant le changement peut alors soumettre une demande d’autorisation de mise sur le
marché indépendamment pour chaque groupe (homogéne) de véhicules modifiés.

Lorsque le processus de modification comprend la remise en état des véhicules afin qu’ils soient
homogeénes (c’est-a-dire la définition d’un point de départ commun), ces modifications devraient:

»  faire partie du processus de conception;
»  étre soumises a la surveillance du SGQ par I'ON; et
»  étre couvertes par I'autorisation par type de véhicule concernée.

Lorsque les différents points de départ (et les opérations ultérieures pour parvenir au statut cible)
sont déja pris en considération dans la conception, la production, la surveillance par 'ON et
I'autorisation par type de véhicule, les véhicules modifiés sont homogenes et conformes au méme
type de véhicule.

3.3.2.6.2. Demandes conformes a un type lorsque le demandeur n’est pas le titulaire du type de
véhicule

Les droits de propriété intellectuelle ne sont pas liés aux modalités pratiques d’autorisation de
véhicules; il s’agit d’'une question commerciale/contractuelle. La directive (UE) 2016/797 et le
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réglement (UE) 2018/545 n’interdisent pas a une entité autre que le titulaire de I'autorisation par
type de véhicule de construire de nouveaux véhicules conformes a un type qu’elle ne détient pas
et/ou de soumettre une demande d’autorisation conforme a ce type dés lors qu’elle dispose:

»  des connaissances et des informations nécessaires a la construction des véhicules et qu’elle
délivre la déclaration de conformité au type; et

» de la documentation nécessaire pour présenter une demande d’autorisation conforme aux
exigences de l'annexe | du réglement (UE) 2018/545 (c’est-a-dire les certificats «CE» de
vérification, y compris I'approbation du SGQ, couvrant les sites de fabrication concernés),
voir la section 3.11.1.

Le contenu du dossier accompagnant la demande d’autorisation est le méme, que le demandeur soit
ou non titulaire de 'autorisation par type de véhicule. Il incombe au seul demandeur de s’assurer
gu’il a suffisamment d’informations et de connaissances pour garantir que les véhicules couverts par
la demande sont conformes au type de véhicule autorisé; I'entité délivrant I'autorisation ne devrait
pas évaluer cet aspect.

Le demandeur d’une autorisation conforme a un type ne devient pas le titulaire de I'autorisation par
type de véhicule.

3.3.2.6.3. Autorisation ultérieure conforme a un type

Lors de I’évaluation d’une demande d’autorisation de mise sur le marché conforme a un type de
véhicule autorisé, I'entité délivrant I'autorisation a le choix d’indiquer dans le formulaire web du
guichet unique s’il s’agit d’'une demande ultérieure ou non.

Une demande ultérieure signifie que cette autorisation fait suite a une (premiere) demande
d’autorisation conforme a un type pour laquelle I'entité délivrant I'autorisation a déja délivré
I"autorisation du véhicule correspondante.

Dans ce cas, la majeure partie de la demande ultérieure et le dossier qui I'accompagne sont
identiques a la (premiere) demande qui a déja fait I'objet d’une évaluation positive. En général, les
différences ne concernent que l'identification des véhicules pour lesquels une autorisation est
sollicitée et la déclaration «CE» de conformité; il peut y avoir davantage de différences dans les cas
ou il a fallu mettre a jour les certificats «CE» en raison de modifications relevant de I'article 15,
paragraphe 1, point b), ou lorsqu’il existe des dispositions différentes pour les Cl.

Cela permettrait aux entités délivrant I'autorisation de traiter la demande de maniére plus efficace
(par exemple, si les documents sont toujours valides et cohérents avec les informations contenues
dans le RETVA et ERADIS, il s’agit principalement d’un exercice de comparaison avec la demande
précédente). Le guichet unique produira différents formulaires web (simplifiés) pour les demandes
ultérieures conformes a un type.

Pour considérer une demande de conformité au type comme ultérieure, la présence des conditions
suivantes est recommandée:

» le demandeur, la personne de contact du demandeur identifiée dans le guichet unique et le
type de référence devraient étre les mémes que dans la premiére demande de conformité au

type;

»  lorsque le délai écoulé depuis la premiére demande de conformité au type et/ou la précédente
demande ultérieure de conformité au type est supérieur a 12 mois, une demande de
conformité au type devrait toujours étre traitée comme une premiére conformité au type;

> apres le traitement d’un certain nombre de demandes ultérieures de conformité au type (a
savoir, 10), la demande suivante de conformité au type devrait étre considérée comme une
premiere demande de conformité au type.

La décision d’une entité délivrant 'autorisation de classer une demande de conformité au type

comme ultérieure est prise en tenant compte des conditions susmentionnées, mais aussi de
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I’'expérience acquise lors de demandes antérieures pour le méme type de véhicule et/ou le méme
demandeur.

3.3.3. Article 15: modifications apportées a un type de véhicule déja autorisé
3.3.3.1. Responsabilité de la gestion des modifications apportées a un type de véhicule autorisé

Les modifications apportées a un type de véhicule autorisé devraient étre couvertes par la gestion de Ia
configuration de ce type de véhicule. La gestion de la configuration d’un type de véhicule autorisé incombe
au titulaire de I'autorisation par type de véhicule. Le classement de la modification reléve de la responsabilité
de I'entité gérant le changement (qui peut étre ou non la titulaire de I"autorisation par type de véhicule).

Lorsque l'entité gérant le changement décide que la modification ne remplit pas les critéres visés a
I'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797 et n’introduit pas de différence dans le ou les
dossiers techniques accompagnant la ou les déclarations «CE» de vérification, elle prend seulement la
responsabilité de la gestion de la modification.

Lorsque I'entité gérant le changement:
> décide que les criteres sont remplis et qu’une nouvelle autorisation est requise;

»  constate I'existence d’une incidence sur le ou les dossiers techniques accompagnant la ou les
déclarations «CE» de vérification; et/ou

> n’est pas titulaire de I'autorisation par type de véhicule;

elle devrait établir la ou les déclarations «CE» de vérification du ou des sous-systemes mobiles concernés (y
compris les parties inchangées) et soumettre une demande d’autorisation par type de véhicule et/ou
d’autorisation de mise sur le marché d’un véhicule.

Il convient de noter qu’en vertu de l'article 15, paragraphe 5, et de I'annexe IV, point 2.3.3, de la
directive (UE) 2016/797, de la décision 2010/713/UE (par exemple, module SB point 8) et de I'article 6 du
réglement (UE) 2019/250, le demandeur de la mise sur le marché d’un sous-systéme mobile (modifié) est
responsable de ce qui suit:

> désigner un ON et/ou un OD pour effectuer la procédure «CE» de vérification des parties modifiées
et des interfaces avec les parties inchangées, si la modification affecte la conformité avec les STl et/ou
les regles nationales applicables (dans ce cas, un nouveau certificat «CE» est nécessaire).

La responsabilité de définir la portée de la certification incombe au demandeur. Il n’est pas du ressort
d’un ON/OD de demander des preuves au demandeur pour s’assurer de I'exhaustivité et de
I’adéquation de la certification contractuelle.

> informer 'ON et/ou I'OD qui a effectué la vérification «CE» initiale si les modifications ont une
incidence sur les évaluations de la conformité déja effectuées; et

>  décider si une nouvelle déclaration «CE» de vérification est nécessaire pour le sous-systeme modifié.

Le demandeur de la mise sur le marché d’un sous-systéeme mobile (modifié) doit également analyser s’il existe
d’autres lois ou exigences applicables qui sont concernées par la modification et rendent nécessaires des
évaluations supplémentaires (voir les sections 3.3.1.3 et 3.3.1.4). De méme, le demandeur de I'autorisation,
dans le cadre du processus de collecte des exigences, s’assure également qu’il n’existe pas d’autres exigences
(dispositions du droit de I'UE, par exemple) applicables au véhicule et/ou au type de véhicule qui doivent étre
prises en compte.

3.3.3.2. Les catégories de modifications apportées a un type de véhicule autorisé

Dans le cadre du réglement (UE) 2018/545, I'entité concernée délivrant I’autorisation ne devrait pas évaluer
la décision prise par I'entité gérant le changement concernant le classement de la modification, nil'approuver
ou la désapprouver. La responsabilité du classement de la modification dans I'une des catégories décrites a
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I'article 15, paragraphe 1, du réglement incombe a I'entité gérant le changement. L’exception a cette regle
est I'évaluation des notifications de modifications conformément a I'article 16, paragraphe 4, du
réglement (UE) 2018/545, dans le cadre de laquelle I'entité concernée délivrant I'autorisation doit évaluer le
classement correct de la modification, voir la section 3.3.4.1. Cette procédure est décrite plus en détail dans
I’organigramme de la sous-étape 1.1, section 4.

Une modification de la documentation qui faisait partie du dossier accompagnant une demande
d’autorisation par type de véhicule qui n’est pas liée a une modification des caractéristiques techniques du
type de véhicule ne devrait pas étre considérée comme une modification du type de véhicule dans le cadre
de I'article 15, paragraphe 1, du réglement (UE) 2018/545.

Le dossier technique accompagnant la déclaration «CE» de vérification est constitué des documents (dessins,
diagrammes, descriptions, calculs, spécifications fonctionnelles, spécifications techniques, proces-verbal
d’essai, rapports de simulation, etc. ) qui ont permis aux organismes d’évaluation de la conformité d’évaluer
la conformité avec les régles obligatoires (STI et régles nationales) et aux demandeurs d’établir la conformité
avec le droit de I’'Union applicable. Les modifications apportées a ces documents entrainent des différences
dans le dossier technique, par rapport a celui qui constitue la base de I'autorisation par type de véhicule
délivrée. Ces différences ne sont pas des «différences» au sens de l'article 15, paragraphe 1, du
réglement (UE) 2018/545 lorsqu’elles sont de nature rédactionnelle et portent sur la correction d’erreurs
dans les documents (par exemple, la correction d’erreurs typographiques ou d’autres fautes d’orthographe,
la mise a jour de références incorrectes a d’autres documents, I'amélioration de la formulation, etc.). Toute
autre modification des documents qui constituent le dossier accompagnant les déclarations «CE» de
vérification devrait étre considérée comme une différence.

Lorsque, pour établir si des caractéristiques de conception essentielles sont affectées en deca des seuils
spécifiés dans les STI, il est nécessaire de disposer d’une valeur de référence, c’est-a-dire de la valeur du
parameétre concerné avant la modification, mais qu’il n’existe pas d’autorisation par type de véhicule ni de
déclaration «CE» de vérification et de dossier technique I'accompagnant (y compris une évaluation par un
ON), il convient de supposer que les modifications dépassent les seuils et qu’une nouvelle autorisation au
titre de I'article 21, paragraphe 12, point a), est donc nécessaire.

3.3.3.2.1. Moadifications n’introduisant pas de différence par rapport aux dossiers techniques
accompagnant les déclarations «CE» de vérification des sous-systemes — Article 15,
paragraphe 1, point a)
Cette catégorie de modification n’a pas d’incidence sur les vérifications effectuées et, en
conséquence, sur le véhicule et/ou le type de véhicule ou la documentation qui constitue la base de
I'autorisation par type de véhicule délivrée (a savoir le dossier accompagnant la demande
d’autorisation comprenant les dossiers techniques accompagnant la ou les déclarations «CE» de
vérification du ou des sous-systémes) et ne doit donc pas étre incluse dans la gestion de la
configuration du type de véhicule. Toutefois, la modification fait partie de I'entretien du ou des
véhicules et doit étre couverte par la gestion de la configuration du ou des véhicules.

Les modifications apportées aux véhicules autorisés dans le cadre de régimes précédents et non
soumis a une procédure «CE» de vérification, et donc non couverts par une déclaration «CE» de
vérification, peuvent toujours étre classées comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point a),
du reglement (UE) 2018/545, malgré le fait que, dans un tel cas, il n’y aura pas de dossier technique
d’accompagnement s’il n’est pas nécessaire qu’un organisme d’évaluation de la conformité procéde
a de nouvelles vérifications.

3.3.3.2.2. Modifications introduisant une différence par rapport aux dossiers techniques
accompagnant les déclarations «CE» de vérification des sous-systémes, mais qui n’ont pas
d’incidence sur les caractéristiques de conception essentielles ni ne nécessitent de nouvelle
autorisation — article 15, paragraphe 1, point b)

Pour les modifications classées comme relevant de [Iarticle 15, paragraphe 1, pointb), du
reglement (UE) 2018/545, lorsque I'entité gérant le changement est la titulaire de I'autorisation par
type de véhicule, il n’est pas nécessaire de demander une nouvelle autorisation ni de solliciter la
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création d’une version dans le RETVA. En effet, la conception (caractéristiques de conception
essentielles) est toujours considérée comme conforme au type déja autorisé, malgré les
modifications apportées par le titulaire.

Cependant, il y a une incidence sur la documentation qui constitue la base de I'autorisation par type
de véhicule délivrée, le dossier technique accompagnant la ou les déclarations «CE» de vérification
pour le ou les sous-systemes mobiles, et cela doit donc étre couvert par la gestion de la configuration
du type de véhicule. Le titulaire de l'autorisation par type de véhicule doit s’acquitter de ses
obligations légales: il doit veiller a ce que le type de véhicule autorisé continue de satisfaire aux
exigences essentielles pendant toute la durée de son cycle de vie et a ce que la documentation
relative au type de véhicule et les données associées soient toujours a jour. Ces obligations
comprennent également, entre autres, ce qui suit:

»y documenter la modification, les évaluations réalisées et les raisons motivant la décision de
classer la modification (c’est-a-dire, la collecte des exigences et I'application de la MSC ER);

y  fournir a l'entité délivrant I'autorisation, sur demande, la documentation relative a la
modification;

> informer le ou les ON ayant délivré le ou les certificats précédents.

Cette catégorie de modification peut avoir une incidence sur la conformité des sous-systemes aux
régles obligatoires ou sur la validité des certificats de conformité. Dans ce cas, les organismes
d’évaluation de la conformité effectuent les vérifications nécessaires et délivrent les certificats
correspondants; les entrées correspondantes dans le RETVA sont mises a jour, voir la
section 3.8.4.1.3.

Le demandeur de la mise sur le marché des sous-systémes mobiles peut décider s'il est nécessaire
ou non d’obtenir une nouvelle déclaration «CE» de vérification pour le ou les sous-systemes mobiles
a la suite de la modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b). L'ON qui a délivré le
certificat d’examen de type ou de conception est chargé de décider si le certificat précédemment
délivré reste valable aprés la modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b). Cela dit, si
les références du ou des certificats et/ou du dossier technique accompagnant la ou les déclarations
«CE» de vérification sont modifiées, il est prévu que la déclaration «CE» soit également mise a jour,
puisqu’elle contient normalement les références du ou des certificats et/ou du ou des dossiers
techniques qui les accompagnent.

Veuillez noter que les STI LOC&PAS et WAG établissent des seuils pour certaines caractéristiques de
conception essentielles en dessous desquels la modification, bien qu’elle ait une incidence sur une
caractéristique de conception essentielle, peut encore étre classée comme relevant de I'article 15,
paragraphe 1, point b), du réglement (UE) 2018/545, par ex:

» augmentation du rayon minimal de courbure en horizontal > 5 m: modification relevant de
I'article 15, paragraphe 1, point c)

> modification des performances de freinage supérieure a +/- 10 %: modification relevant de
I'article 15, paragraphe 1, point c)

» augmentation du rayon minimal de courbure en horizontal < 5 m: modification relevant de
I'article 15, paragraphe 1, point b)

> modification des performances de freinage dans une fourchette de +/- 10 %: modification
relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b)
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1. TSI clause

2. Related basic design char- ,

acteristic(s)

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

4. Changes impacting the basic

. design characteristic and clas-

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

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

| more than 5 m |

! :

| |
4.2.4.5.5 Braking Maximum  gradient ou! Change of declared !N/A
performance — Parking | which the umit is keptl maximum gradient of more I
brake immobilized by the parking'| than = 10 %

brake alone (if the vehiclel ‘
is fitted with it) I

Figure 7: Tableau 17a de la STI LOC&PAS: exemples de modifications dans les BDC a classer
comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b)

Les modifications apportées aux véhicules autorisés dans le cadre de régimes précédents et non
soumis a une procédure «CE» de vérification, et donc non couverts par une déclaration «CE» de
vérification, peuvent tout de méme étre classées comme relevant de l'article 15, paragraphe 1,
point b), du réglement (UE) 2018/545 s'il est nécessaire que les organismes d’évaluation de la
conformité effectuent des vérifications (ce qui aurait une incidence sur le dossier technique
accompagnant la déclaration «CE» de vérification, le cas échéant), mais que les caractéristiques de
conception essentielles ne sont pas affectées.

3.3.3.2.3. Modification des caractéristiques de conception essentielles du type de véhicule qui ne
nécessite pas de nouvelle autorisation - article 15, paragraphe 1, point c)

Cette catégorie de modification a une incidence sur les caractéristiques de conception essentielles,
ainsi que sur la documentation qui constitue |'autorisation par type de véhicule délivrée. Les
modifications apportées au véhicule et/ou au type de véhicule ne déclenchent pas les critéres établis
a l'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797 permettant de déterminer quand une
nouvelle autorisation est requise. Cette catégorie doit étre couverte par la gestion de la configuration
du type de véhicule. Une nouvelle version du type de véhicule ou une nouvelle version d’une variante
du type de véhicule devrait étre créée, voir la section 3.8.4.1.1.

3.3.3.2.4. Une modification du type de véhicule qui nécessite une nouvelle autorisation - article 15,
paragraphe 1, point d)

Les maodifications déclenchent les critéres établis a I'article 21, paragraphe 12, de |la
directive (UE) 2016/797 permettant de déterminer quand une nouvelle autorisation est requise (voir
la section 3.3.2.4.). Cette catégorie doit étre couverte par la gestion de la configuration du type de
véhicule.

Cette disposition est également applicable pour les véhicules autorisés avant la mise en ceuvre de la
directive (UE) 2016/797 [voir considérant (16) du réglement (UE) 2018/545].

Modifications gérées par une entité autre que le titulaire de I'autorisation par type de véhicule

Si une entité qui n’est pas titulaire de I'autorisation par type de véhicule existante souhaite apporter une
modification au type de véhicule et/ou a la documentation qui constitue la base d’une autorisation par type
de véhicule délivrée [changer de catégorie b), c), d) ou modifier (étendre) le domaine d’utilisation], elle peut:

)

demander au titulaire actuel de I'autorisation par type de véhicule de gérer la modification pour elle,
auquel cas le titulaire actuel de I'autorisation par type de véhicule reste le titulaire de I'autorisation
par type de véhicule; ou
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»  gérer la modification elle-méme. Dans ce cas, I'entité demande |'autorisation d’un nouveau type de
véhicule et devient le demandeur. Cette entité devient titulaire de I'autorisation par type de véhicule
pour le nouveau type de véhicule et se charge de la gestion de la configuration du nouveau type de
véhicule dans son ensemble.

Cela signifie que:

> les autres modifications apportées au type de véhicule nouvellement autorisé n’entrent pas dans le
champ d’application de Iarticle 15, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545, car I'entité gérant le
changement sera également la titulaire de I'autorisation par type de véhicule; et

> le titulaire du type de véhicule nouvellement autorisé peut également demander une autorisation de
mise sur le marché de véhicules conformes au nouveau type, conformément a l'article 14,
paragraphe 1, pointe), du réglement (UE) 2018/545, tant pour les modifications apportées aux
véhicules existants (afin de les rendre conformes au nouveau type) que pour les véhicules
nouvellement fabriqués.

L’entité gérant le changement devra s’assurer de ce qui suit:

> l'autorisation par type de véhicule pour le type de véhicule sur lequel elle souhaite fonder sa nouvelle
autorisation est encore valide pour le champ d’application prévu de la nouvelle autorisation; et

»  elle dispose de suffisamment d’informations (documentation) concernant le type de véhicule pour
effectuer le changement afin que le nouveau type satisfasse aux exigences et pour la gestion de la
configuration du nouveau type de véhicule (voir la section 3.3.2.6.2).

Une autre entité peut apporter des modifications au type de véhicule au nom du titulaire de I'autorisation
par type de véhicule, a condition que les dispositions contractuelles nécessaires soient mises en place.
Cependant, le titulaire de I'autorisation par type de véhicule sera le demandeur de I'autorisation du nouveau
type de véhicule ou de la nouvelle variante de type de véhicule. Dans ce cas, le réle de titulaire de la nouvelle
autorisation par type de véhicule restera attribué a I'entité qui détient I'autorisation par type de véhicule
existante.

Tableau 4: Résumé des catégories de modifications des types de véhicules et cas d’autorisation

Modificatio S
, Entité gérant le changement
Titulaire de I'autorisation par type de véhicule N’est pas titulaire de I'autorisation par type de véhicule
Catégorie
article 15, Pas de modification apportée au type de véhicule.
paragraphe 1 Pas d’autorisation.
, point a)
Pas de modification apportée au type de véhicule.
Pas d’autorisation.
So0ri Les dossiers techniques accompagnant les déclarations «CE» de s . .

Cat.egorle P 4 N pag , . -2 L’entité gérant le changement devient le demandeur.
article 15, vérification des sous-systémes et I’entrée dans le RETVA b g N . '
paragraphe 1 devraient &tre mis 3 jour. etma.n :r une premltere a(l;tor[sha.tloln ?u une n0tt.|ve )e

. . . R . -, i sl autorisation pour un type de véhicule (nouveau type).
, point b) Informations a mettre a la disposition de I'entité délivrant P yp yp
I’autorisation et/ou des ANS pour le domaine d’utilisation a la
demande
Demander la création d’une nouvelle version de type de véhicule
Sgori d’ Il iond’ iante de type de véhicule. .
Cat.egorle ou une'nouv§ € ver5|.on une.varlan e‘ ‘e y_pe, e,\./e lcule L’entité gérant le changement devient le demandeur.
article 15, Fournir des informations pertinentes a I'entité délivrant L N
, - bt s , - ) Demander une premiére autorisation ou une nouvelle
paragraphe 1 I’autorisation. L'entité délivrant I'autorisation enregistre la autorisation pour un type de véhicule (nouveau type)
, point c) nouvelle version du type de véhicule ou la variante de type de P yp Ype).
véhicule dans le RETVA
CaFegorle — L’entité gérant le changement devient le demandeur.
article 15, Demander une nouvelle autorisation. R o
. . L Demander une premiére autorisation ou une nouvelle
paragraphe 1 (Peut choisir une premiére autorisation) - .
. autorisation pour un type de véhicule (nouveau type).
, point d)
3.3.3.4. Possibilités de créer des variantes et des versions a partir d’un véhicule ou d’un type de véhicule

Comme déja expliqué aux sections 3.2.2.13,3.2.2.14 et 3.2.2.16, les possibilités de créer des variantes ou des
versions sont limitées en raison des définitions des termes «variante», «version», «cas d’autorisation:
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nouvelle autorisation» et «cas d’autorisation: extension du domaine d’utilisation», ainsi que des dispositions
de larticle 14, paragraphe 2, et de l'article 15, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545, lesquelles
introduisent une différence selon que I'entité gérant le changement ou le demandeur sont ou non titulaires
de l'autorisation par type de véhicule existante.

Le schéma suivant, qui compléte le tableau 5 de la section 3.3.3.3, résume les différentes possibilités de
création de variantes et de versions, en tenant également compte de la question de savoir si I'entité gérant
le changement est ou non la titulaire de I'autorisation par type de véhicule.

EMC/applicant is the vehicle

type holder and the holder
chooses version Version of the

original type

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

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

v

Original type (or Further changes /

. New e . New e
vehicle) EMC is not the vehicle type holder i extensions of AoU Hi
or the holder chooses new type
A
EMC/applicant is not the vehicle type holder
or the holder chooses new type
. Extension of the Version of the
15(1){d) change - - \::?ai:;o;th: Aol or »  variant of the
e holier o vt e 15 change | e s e
chooses version
Figure 8: Possibilités de créer des variantes et des versions
3.3.4. Article 16: modifications apportées a un véhicule déja autorisé
3.3.4.1. Notification des modifications apportées a un ou plusieurs véhicules déja autorisés

conformément a I'article 16, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545.

L’article 16, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545 s’applique aux entités gérant le changement qui ne
sont pas titulaires de I'autorisation par type de véhicule concernée. Cela peut se produire soit lorsqu’il n'y a
pas d’autorisation par type de véhicule (par exemple, véhicule autorisé avant la directive 2008/57/CE), soit
lorsque I'entité gérant le changement est une organisation différente du titulaire de I'autorisation par type
de véhicule. Lorsque I'entité gérant le changement est la titulaire de I'autorisation par type de véhicule,
I'article 16, paragraphe 4 ne peut étre appliqué.

Dans les cas ou I'entité gérant le changement n’est pas la titulaire de I'autorisation par type de véhicule, elle
doit choisir entre:

> demander une nouvelle autorisation, conformément a I'article 15, paragraphe 4. L’entité gérant le
changement devient la titulaire du nouveau type autorisé. Le nouveau type peut étre utilisé pour
I'autorisation ultérieure de véhicules conformes a ce type.

> la présentation d’une notification au titre de I'article 16, paragraphe 4, qui peut porter sur plusieurs
véhicules identiques. Dans ce cas, I'entité gérant le changement ne devient titulaire d’aucun type
(puisqu’il n'y a pas de nouveau type a autoriser). Pour les véhicules (identiques) suivants, I'entité
gérant le changement peut soumettre de nouvelles notifications.

Le cadre juridique n’impose aucune limite au nombre de véhicules couverts par une notification, ni au
nombre de notifications pouvant étre soumises (par exemple, pour couvrir I'ensemble d’une flotte de
véhicules identiques).

Dans le cas de modifications classées comme relevant de l'article 15, paragraphe 1, pointc), ou du
réglement (UE) 2018/545, lorsque I'entité gérant le changement n’est pas la titulaire de I'autorisation par
type de véhicule, il n’est pas possible de demander la création d’une version dans le RETVA, conformément
a l'article 15, paragraphe 3. L’entité gérant le changement choisit entre une nouvelle autorisation et une
notification, comme décrit ci-dessus.
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Les notifications de modifications apportées aux véhicules au sens de l'article 16, paragraphe 4, du
réglement (UE) 2018/545 devraient étre envoyées par I'entité qui gére le changement a I'entité délivrant
I"autorisation qui serait concernée si une demande d’autorisation était requise. Dans le cas ou la notification
doit étre adressée a I’Agence opérant en tant qu’entité délivrant |’autorisation, la procédure de transmission
d’une notification est décrite sur le site web de I’Agence:

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

Dans le cas ou la notification doit étre adressée a I’ANS concernée opérant en tant qu’entité délivrant
I"autorisation, I'entité gérant le changement devrait contacter I’ANS concernée afin de déterminer ou
envoyer la notification.

Lorsque I’Agence, en qualité d’entité délivrant I'autorisation, a regu la notification, elle peut avoir besoin de
consulter les ANS concernées pour le domaine d’utilisation dans les cas ou, conformément aux regles
nationales, il est nécessaire de vérifier les parametres. Les ANS concernées pour le domaine d’utilisation
devraient fournir a I'entité délivrant I'autorisation les résultats de leur évaluation en ce qui concerne les
aspects suivants:

> les regles nationales applicables sont correctement identifiées dans le formulaire de soumission de
la notification;

»  les regles nationales appliquées pour I'évaluation de la conformité des modifications sont celles en
vigueur au moment de la soumission de la notification;

> les régles nationales applicables ne prévoient pas de nouvelle autorisation pour les modifications
envisagées; et

> les régles nationales sont correctement prises en considération lors du processus de collecte des
exigences concernant I'exigence essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre
les sous-systémes.

Les ANS concernées pour le domaine d’utilisation devraient répondre a la demande sans délai excessif et au
plus tard dans le mois qui suit la demande.

L’entité gérant le changement peut mettre la modification en ceuvre conformément a la notification et les
véhicules modifiés peuvent ensuite étre utilisés immédiatement, sans qu’il soit nécessaire d’attendre une
décision motivée de I'entité concernée délivrant I'autorisation. Toutefois, si le résultat de I’évaluation de
I’entité délivrant I'autorisation est que le classement de I’entité gérant le changement est erroné et que la
modification déclenche I'article 21, paragraphe 12, de la directive (UE) 2016/797 et nécessite une nouvelle
autorisation, I'entité gérant le changement soumet une demande d’autorisation par I'intermédiaire du
guichet unique, sans préjudice de larticle 26 de la directive (UE) 2016/797 et de [Iarticle 53 du
réglement (UE) 2018/545 (I'autorisation des véhicules déja modifiés peut étre suspendue, en fonction des
particularités des modifications et des mesures correctives proposées par I'EF).

Il convient d’observer que lorsque I'entité gérant le changement apporte une modification a un véhicule
classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c), du réglement (UE) 2018/545, et sur la base de
la définition de «type de véhicule» visée a I'article 2, point 26, de la directive (UE) 2016/797, le véhicule
n’appartient plus et n’est plus conforme au type de véhicule autorisé.

3.3.4.2. Mise en conformité d’un véhicule avec une autre version de type de véhicule [créée a la suite
d’une modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c)]

Etant donné que les modifications classées comme relevant de l'article 15, paragraphe 1, pointc), du
réglement (UE) 2018/545 ne déclenchent pas la nécessité d’une nouvelle autorisation, mais la nécessité de
publier une version dans le RETVA [conformément a Iarticle 15, paragraphe 3, du réglement (UE) 2018/545],
les véhicules existants conformes au type initial qui sont modifiés pour étre conformes a une version d’un
type ne nécessitent pas une nouvelle autorisation de mise sur le marché conforme a la version. Le détenteur
met a jour I'enregistrement dans le RNV/RVV CE/REV afin de faire référence a la nouvelle version créée
(plutdt qu’au type initial).
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Toutefois, les véhicules nouvellement construits conformes a une version/variante de type de véhicule

doivent recevoir une autorisation de mise sur le marché, conformément a I’article 14, paragraphe 1, point e),
du reglement (UE) 2018/545.

3.3.4.3. Mise en conformité d’un véhicule avec un autre type de véhicule

Etant donné que les modifications apportées a un véhicule autorisé qui sont classées comme relevant de
Iarticle 15, paragraphe 1, point d), du réglement (UE) 2018/545 déclenchent la nécessité d’une nouvelle
autorisation, la modification de véhicules en vue de les convertir en différents types de véhicules (c’est-a-
dire la réalisation des modifications nécessaires sur les véhicules pour les rendre conformes a un autre type)
et/ou variantes de différents types ne peut pas étre géré au moyen du cas d’autorisation visé a I'article 14,
paragraphe 1, pointe), du réglement (UE) 2018/545 lorsque le type/la variante cible n’est pas encore
autorisé. Le nouveau type/la nouvelle variante de véhicule doit étre autorisé en premier lieu.

Les modifications apportées aux véhicules afin de les rendre conformes a une variante déja autorisée (ou a
un nouveau type dérivant du type existant) du type de véhicule auquel ils étaient précédemment conformes
rendront nécessaire la délivrance d’une nouvelle déclaration de conformité a la variante de type de véhicule
et une demande d’autorisation de mise sur le marché conforme au type/a la variante en vertu de I'article 14,
paragraphe 1, point e), du réglement (UE) 2018/545.

3.3.4.4. Modifications apportées aux véhicules classées comme relevant de l'article 15, paragraphe 1,
point b), du réglement (UE) 2018/545, lorsque I'entité gérant le changement est également la
titulaire de I'autorisation par type de véhicule

Lorsqu’une entité gérant le changement qui est également la titulaire de I'autorisation par type de véhicule
classe une modification comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b), du réglement (UE) 2018/545,
la participation de I'entité délivrant I'autorisation n’est pas nécessaire ni la mise a jour du registre des
véhicules (RNV/RVV CE/REV). La modification peut étre mise en ceuvre sans autres actions. Le détenteur
reste cependant responsable de la gestion de la configuration des véhicules.

3.3.45. Modifications liées a une substitution dans le cadre d’un entretien

L’article 16, paragraphe 1, du réglement (UE) 2018/545 couvre les modifications apportées aux véhicules (et
non aux types de véhicules) liées a I'entretien, c’est-a-dire au remplacement de composants cassés,
défectueux ou usés. Lorsque le composant de remplacement est identique a 100 % a celui qui a été remplacé,
cette modification ne nécessite pas d’autorisation ni aucune autre mise a jour des dossiers techniques ou du
RETVA. Toutefois, dans certains cas, il n’est pas possible de trouver des pieces de rechange identiques a 100 %
sur le marché (par exemple, en raison de I'obsolescence, de la faillite du fabricant, etc.), et il est nécessaire
d’utiliser d’autres composants assurant les mémes fonctions et performances, sans étre identiques.

Dans ce cadre, les «kmémes fonctions et performances» devraient étre comprises comme suit: le nouveau
composant ne posséde pas, en tant que tel, de nouvelles fonctionnalités ou n’ajoute pas de nouvelles
fonctionnalités au systeme dans lequel il est intégré, ne provoque pas de changement dans les performances
(qu’il s’agisse d’une augmentation ou d’une diminution) et n’a pas d’incidence négative sur la sécurité (le
niveau de sécurité est au moins maintenu, sans que de nouveaux dangers/risques n’apparaissent). Il doit
s’agir d’un remplacement a lI'identique (méme entrée, méme sortie, mémes principes de fonctionnement),
lié a I'entretien (préventif ou correctif), et effectué selon une approche «plug & play»: I'ancien composant
estretiré, le nouveau est installé et aucune autre modification ou adaptation n’est nécessaire. Les opérations
de mise en place du nouveau composant doivent étre identiques a celles qui seraient nécessaires pour le
remplacer par un autre composant identique a 100 %. En d’autres termes, il s’agit de la substitution d’un
élément par un élément similaire, qui peut étre légérement différent en raison de I’évolution dans le temps,
de I'obsolescence, du changement de fournisseur, etc., mais néanmoins équivalent.

La gestion des modifications apportées aux véhicules reléve de la responsabilité du détenteur des véhicules
et fait I'objet d’'une supervision par les ANS [c’est-a-dire qu’en cas de détection d’un classement erroné d’une
modification dans la catégorie relevant de l'article 16, paragraphe 1, du réglement (UE) 2018/545, la
responsabilité incombe au détenteur et I’ANS pourrait déclencher les actions nécessaires conformément a
I'article 26 de la directive (UE) 2016/797, y compris la suspension et le retrait de 'autorisation].
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3.3.5. Article 17: Détermination des régles, y compris de la non-application des STI

Le demandeur est chargé de déterminer les exigences applicables et de garantir qu’elles sont toutes
respectées. Cela ne I'empéche pas de solliciter un soutien, un avis ou des services de conseil aupres de tierces
parties.

3.3.5.1. Détermination des regles applicables

Les régles applicables sont celles qui sont en vigueur lorsque le demandeur introduit sa requéte (la demande)
par lintermédiaire du guichet unique, conformément a [Iarticled4, paragraphe2, de Ila
directive (UE) 2016/797. Les STI contiennent des dispositions spécifiques qui permettent, dans certaines
circonstances, d’appliquer des versions antérieures des STI; de plus amples informations sont disponibles a
la section 3 des guides d’application des STI LOC&PAS et WAG.

Pour le classement des modifications comme relevant de [Iarticle 15, paragraphel, du
réglement (UE) 2018/545 dans les véhicules autorisés avant I’adoption de la directive 2008/57/CE ou mis en
service avant le 19 juillet 2010 (c’est-a-dire les véhicules non conformes aux STI), les regles a prendre en
considération sont celles qui sont en vigueur lorsque I'entité gérant le changement effectue I'analyse. Cela
comprend également I'évaluation de I'effet des modifications sur les parties inchangées.

Compte tenu du fait que les projets d’autorisation de véhicules se caractérisent par une longue durée depuis
la détermination des regles applicables jusqu’au dépot de la demande par I'intermédiaire du guichet unique,
les regles (STI et régles nationales) devraient se voir préciser des dispositions transitoires. Il existe également
une possibilité de non-application des STl conformément a l'article 7 de la directive (UE) 2016/797, voir la
section 3.3.5.4. Le cas qui serait susceptible d’étre applicable entre la phase de conception et la demande
d’autorisation concernerait I'article 7, paragraphe 1, pointa) («/[...] se trouvant a un stade avancé de
développement ou faisant l'objet d’un contrat en cours d’exécution a la date d’entrée en application de la ou
des STl concernées»).

La base de données des documents de référence (BDDR) est aujourd’hui I'outil qui permet de publier et de
classer les régles nationales relatives a |'autorisation des véhicules:

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

L’état d’avancement du processus de nettoyage des regles nationales applicables en sus des STl est résumé
sur la page d’accueil du BDDR.

3.3.5.2. Applicabilité du point 7.1.4 de la STI LOC&PAS aux véhicules spéciaux tels que les engins de voie
D’autres précisions peuvent étre trouvées dans le guide d’application de la STI LOC&PAS, qui est disponible
sur le site web de I’Agence.

3.3.5.3. Insuffisances des STI

Voir les sections 2.3 et 2.5 du guide d’application des STI, disponible sur le site web de I’Agence
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.4. Non-application de STI

Voir la section2.4 du guide d’application des STI, disponible sur le site web de [I'Agence
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

Lorsque, en vertu de I'article 7 de la directive (UE) 2016/797, le ou les Etats membres ont autorisé le
demandeur a ne pas appliquer une ou plusieurs STl ou des parties de celles-ci, cela ne devrait étre applicable
gue pour un projet particulier couvrant une série spécifique de véhicules et dans un domaine d’utilisation
défini.

Il s’ensuit que I'autorisation par type de véhicule ne sera valide que pour la série de véhicules pour laquelle
le ou les Etats membres ont autorisé le demandeur a ne pas appliquer une ou plusieurs STl ou des parties de
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celles-ci, et dans les conditions spécifiées par la demande de non-application. Si un fabricant veut obtenir
|"autorisation d’une série nouvelle ou ultérieure de véhicules de ce type, il lui faudra obtenir un nouvel
ensemble d’autorisations de non-application pour soutenir une nouvelle autorisation par type de véhicule et
une autorisation de mise sur le marché d’un véhicule pour un véhicule ou une série de véhicules autorisés
conformes a ce type.

3.3.5.5. STl et régles nationales

Voir la section2.7.1 du guide d’application des STI, disponible sur le site web de I’Agence
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.6. Sélection partielle d’exigences figurant dans une version plus récente d’une STl par rapport a la
STl appliquée pour I'évaluation

Des orientations supplémentaires figurent dans les guides d’application des STI.

3.3.5.7. Moyens acceptables de conformité

Des orientations supplémentaires figurent dans les guides d’application des STI.

3.3.5.8. Solutions innovantes

Des orientations supplémentaires figurent dans les guides d’application des STI.

3.3.5.9. Moyens nationaux acceptables de conformité

Voir la section2.7.1 du guide d’application des STI, disponible sur le site web de [I’Agence
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.6. Article 18: détermination et définition des mesures nécessaires pour l'utilisation du véhicule a des
fins d’essais sur le réseau

En ce qui concerne les essais sur le réseau, le parametre 1.4 «Exigence nationale applicable aux essais» de la
décision susmentionnée inclut les régles nationales (quand elles existent) pour les essais sur le réseau. Les
régles nationales enregistrées par rapport a ce parametre donnent des informations sur ce qui doit étre
fait/délivré par un demandeur afin d’utiliser un véhicule pour des essais sur le réseau d’un Etat membre.

3.3.7. Article 19: autorisation temporaire d’utilisation du véhicule a des fins d’essais sur le réseau

Lorsqu’il est nécessaire de délivrer une autorisation temporaire pour utiliser le véhicule en vue d’essais sur
le réseau, la responsabilité en revient uniquement a I’ANS concernée pour le domaine d’utilisation. Comme
indiqué a l'article 21, paragraphes 3 et 5, de la directive (UE) 2016/797, le droit d’inviter le demandeur a
effectuer des essais sur le réseau appartient uniquement a I'entité délivrant I'autorisation et/ou aux ANS
concernées pour le domaine d’utilisation. Le Gl ne devrait pas exiger que le demandeur effectue des essais
sur le réseau ni imposer d’exigences techniques sur la conception d’un véhicule (voir la section 3.2.6
concernant les responsabilités du gestionnaire de I'infrastructure).

Les essais sur le réseau sont souvent nécessaires afin d’apporter des éléments de preuve attestant de la
conformité dans le cadre de la vérification «CE» des sous-systemes. Ils doivent donc se dérouler avant que le
type de véhicule soit autorisé et/ou obtienne I'autorisation de mise sur le marché et avant que I'ensemble
des éléments de preuve attestant de la conformité aux exigences pertinentes ait été réuni. Actuellement, en
fonction de I'Etat membre concerné et de son cadre juridique, I’assurance que les risques liés a I’exploitation
du véhicule sont gérés peut étre obtenue de différentes maniéres, comme décrit dans les sections suivantes.

3.3.7.1. Autorisation temporaire d’utilisation du véhicule a des fins d’essais sur le réseau

Lorsque le cadre juridique d’un Etat membre précise qu’une autorisation temporaire est nécessaire pour
utiliser le véhicule a des fins d’essai sur le réseau, il devrait spécifier les éléments suivants:

> la procédure a suivre;
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> la documentation requise, y compris le format dans lequel elle doit étre fournie;

» les criteres de décision a appliquer en vue de délivrer une autorisation temporaire d’utiliser le
véhicule a des fins d’essais sur le réseau; et

»  les délais a respecter par les ANS concernées pour |'évaluation.

Le délai dans lequel une ANS doit délivrer une autorisation temporaire pour effectuer des essais sur le réseau
n’est pas défini dans la directive (UE) 2016/797, ni dans le réglement (UE) 2018/545. Une fois la décision
prise, I'EF et le Gl auront besoin de temps pour mettre en ceuvre les dispositions nécessaires concernant les
essais sur le réseau. Le demandeur devrait tenir compte du temps nécessaire a ces processus au moment de
fixer la date de sa demande d’autorisation temporaire en vue d’utiliser le véhicule a des fins d’essais sur le
réseau et lors de la réalisation de ces mémes essais.

L’autorisation temporaire d’utiliser le véhicule a des fins d’essais sur le réseau est délivrée uniguement aux
fins desdits essais: elle ne permet pas d’affecter un véhicule au transport de passagers ou de marchandises
ou a toute autre finalité pour laquelle il est destiné a étre mis sur le marché.

Il est recommandé que le demandeur, I'EF concernée, I’ANS concernée et le Gl travaillent de concert afin de
s’accorder sur une stratégie globale pour I'autorisation temporaire d’utiliser le véhicule a des fins d’essais sur
le réseau, de maniere a ce que les délais ne soient pas prolongés par la nécessité de déposer une série de
demandes couvrant séparément chaque étape des essais. Au lieu de cela, une demande unique établissant
les étapes de I'essai avec les critéres de succés/d’échec pour chacune d’entre elles peut constituer la base
d’une seule autorisation temporaire pour utiliser le véhicule a des fins d’essais sur le réseau et permettre au
Gl de mettre en place les modalités du programme complet des essais sur le réseau.

3.3.7.2. Application du systeme de gestion de la sécurité de I'entreprise ferroviaire

Que le cadre juridique national d’un Etat membre inclut ou non I'obligation juridique pour une autorisation
temporaire d’utiliser le véhicule a des fins d’essais sur le réseau, I'EF exploitant les véhicules pour des essais
sur le réseau devrait recourir a son systéme de gestion de la sécurité pour gérer les risques au moyen de la
planification opérationnelle, de la gestion d’actifs et des accords d’interface. Dans le cas ol I’ANS concernée
a octroyé une autorisation temporaire pour utiliser le véhicule a des fins d’essais sur le réseau, il n’est pas
nécessaire pour I'EF de dupliquer I’évaluation des éléments qui font partie du cadre juridique national pour
cette autorisation temporaire.

Aux fins d’utiliser des véhicules en vue d’essais sur un réseau pour le domaine d’utilisation, le systéeme de
gestion de la sécurité de I'EF devrait inclure des modalités générales d’utilisation des véhicules a des fins
d’essais sur le réseau. Celles-ci nécessiteront la préparation de processus et de procédures plus spécifiques
dans le cadre d’un plan d’essai qui couvrira les essais actuels devant étre conduits sur le réseau. S’il n'y a
aucune obligation d’autorisation temporaire d’utiliser le véhicule a des fins d’essais sur le réseau, on s’attend
alors a ce que les processus et procédures de I'EF incluent les éléments qui autrement seraient spécifiés pour
une autorisation temporaire d’utiliser le véhicule a des fins d’essais sur le réseau (voir la section 3.3.7.1 ci-
dessus). Dans tous les cas, ils devront appliquer la MSC ER afin d’évaluer I'incidence de I'utilisation du
véhicule a des fins d’essais sur le réseau et de déterminer si celle-ci constitue une modification significative
qui nécessite I'application du processus de gestion des risques prévu par ce réglement (ci-dessous).

Les risques opérationnels résiduels éventuels dus a I'utilisation du véhicule a des fins d’essais sur le réseau
devraient étre gérés au moyen du systeme de gestion de la sécurité, qui inclut par exemple:

»  les interfaces avec le Gl;

> la sélection du conducteur/conducteur gestionnaire contrdlant les mouvements du train lors des
essais sur le réseau;

> lerole d’autres personnes autorisées a étre a bord du train;

> les modalités de lancement et de cloture des essais sur le réseau, y compris la maniere dont le
véhicule circulera entre son emplacement de garage et le site d’essais; et
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»  les dispositifs d’urgence, y compris les mesures a prendre si les paramétres de sécurité convenus sont
outrepassés.

Le systeme de gestion de la sécurité comprendra les processus a suivre afin de s’assurer que toutes les parties
qui peuvent étre concernées par les essais sur le réseau ont été consultées et que les dispositifs convenus
ont effectivement été communiqués.

3.3.7.3. Evaluation des risques

L'utilisation d’un véhicule pour effectuer des essais sur le réseau signifie qu’il y a des aspects de ce véhicule
qui ne sont pas entierement connus, tels que les performances du dispositif de freinage ou I'efficacité de la
communication entre les systémes «bord» et au sol, raison pour laquelle les essais sur le réseau sont requis.
Le processus de gestion de la sécurité, qui comprend I'appréciation des risques, offre un modele structuré
de détermination des moyens de contréle des risques qui serait normalement gérés grace a I'application de
regles, et il peut ainsi faire partie du processus de délivrance d’'une autorisation temporaire des ANS
concernées afin d’utiliser le véhicule pour effectuer des essais sur le réseau. De méme, il peut faire partie des
modalités de gestion de la sécurité par I'EF et le Gl en I'absence d’'un processus de délivrance d’une
autorisation temporaire pour utiliser le véhicule en vue d’essais sur le réseau.

Le demandeur et I'EF devront coopérer pour veiller a ce que I'évaluation des risques tienne compte des
éléments d’ingénierie du véhicule et des aspects opérationnels de son utilisation a des fins d’essais sur le
réseau.

Le processus de collecte des exigences et de détermination de régles qui peut intervenir a un stade précoce
du projet constituera une base pour l'indication des dangers. Les dangers qui ne sont pas encore maitrisés
par le respect des regles peuvent étre gérés grace a une combinaison de principes d’acceptation des risques.

L’évaluation des risques devrait tenir compte de 'opportunité de procéder a des mises a jour au fur et a
mesure de I'avancement des essais sur le réseau. Qu’il soit effectué en une seule étape ou en plusieurs
étapes, un examen continu de la validité des contributions apportées a |’évaluation des risques constitue une
partie des modalités de la gestion de la sécurité. Dans le cas d’essais sur le réseau, les résultats obtenus
indiqueront si les conclusions de I'évaluation des risques peuvent continuer a étre utilisées ou si une nouvelle
évaluation est nécessaire: par exemple des variations géographiques dans I'efficacité des systéemes de
communications peuvent indiquer que des essais plus approfondis sur le réseau sont nécessaires, de méme,
éventuellement, qu’une évaluation des risques afin de I'étayer.

3.3.7.4. Modalités d’un gestionnaire de I'infrastructure pour les essais sur le réseau

Afin de demander un accés aux voies pour utiliser un véhicule a des fins d’essais sur le réseau, le demandeur
devrait consulter les régles nationales visées au parameétre 1.4 de la décision 2015/2299/UE. Ces régles
traitent des régles de procédure nationales pour des essais sur le réseau (voir la section 3.3.7), et devraient
décrire:

» le délai d’acces a I'infrastructure;
»  les informations nécessaires que le demandeur devrait fournir au Gl.

Le Gl devrait évaluer la nature des essais a effectuer sur le réseau et les conditions requises afin de
déterminer et de communiquer, dans un délai de trois mois a compter de la demande:

> les conditions opérationnelles devant étre appliquées au véhicule lors des essais sur le réseau,
comme le fait d’éviter une exploitation dans des modes dégradés du systéme de traction (c’est-a-
dire un nombre réduit de convertisseurs en service sur le train d’essai);

»  toutes les mesures qu’il est nécessaire de prendre par rapport a l'infrastructure pour assurer une
exploitation slire et fiable pendant les essais effectués sur le réseau (par exemple en ne provoquant
pas de perturbation du trafic);

»  toutes les mesures nécessaires dans les installations d’infrastructure lors des essais sur le réseau (par
exemple tension plus élevée que d’habitude dans la caténaire).
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Le Gl devrait fournir des informations sur l'infrastructure aux demandeurs et aux EF de maniére non
discriminatoire. Pour ce faire, il enregistre les informations pertinentes dans le RINF, le document de
référence du réseau du Gl, et fournit toute autre information pertinente.

Au besoin, les ANS concernées pour le domaine d’utilisation appliquent toutes les mesures appropriées pour
veiller a ce que le ou les Gl fassent en sorte que les essais nécessaires sur le réseau se déroulent dans les
délais spécifiés ci-dessus.

L'attribution de sillons horaires est un processus distinct géré par I'EF et le Gl et qui n’est pas couvert par les
modalités pratiques d’autorisation des véhicules.

3.3.8. Article 20: Détermination des conditions régissant l'utilisation du véhicule et d’autres restrictions
prévues

Les conditions régissant I'utilisation du véhicule et autres restrictions font partie des caractéristiques
techniques du véhicule et/ou du type de véhicule et constituent les limites dans lesquelles le véhicule est
censé étre utilisé. Les CU:

»  sont des caractéristiques de conception essentielles, conformément a I’article 48, point c), iii), du
réglement (UE) 2018/545 (voir la section 3.8.2);

»  devraient étre formulées en des termes techniques et non en fonction d’une zone géographique (par
exemple, la ligne entre A et B).

»  sont couvertes par la décision 2011/665/UE sur le RETVA au moyen de:
= conditions régissant I'utilisation et autres restrictions codées (parametre 3.1.2.3); et
= conditions régissant |'utilisation et autres restrictions non codées (parametre 3.1.2.4);

»  pourraient nécessiter une négociation et un accord entre le demandeur, I'EF, le détenteur et/ou le
Gl, en particulier en cas de contraintes exportées a I'exploitation et/ou d’entretien du véhicule;

»  devraient étre considérées par |'utilisateur du véhicule dans le cadre de son systeme de gestion de la
sécurité.
L'identification des CU se fait en trois grandes étapes:

»  étape de conception: lors de la premiere étape du processus d’autorisation du véhicule (étape 1:
préparation de la demande, voir la section 3.3), le demandeur devrait déterminer les CU (telles que
I’écartement, la vitesse maximale, les limitations de vitesse résultant de I'isolation de parties du
systeme de freinage, I'amplitude thermique, etc.) qui sont applicables, en tenant compte des
caractéristiques du véhicule et/ou du type de véhicule et de ses conditions d’exploitation prévues.

» évaluation de la conformité: il peut étre nécessaire d’ajouter des conditions et restrictions
supplémentaires a la suite de I’évaluation de la conformité (étape 3: évaluation de la conformité, voir
la section 3.5) afin de satisfaire aux exigences pertinentes (par exemple limitation de la vitesse
d’exploitation maximale dans des conditions d’exploitation dégradées telles que I'absence de
certains modules de freinage ou une limitation du nombre de configurations autorisées de
pantographes, etc.). Ces CU doivent étre définies par le demandeur, en accord avec les organismes
d’évaluation concernés. Voir la section 3.5.3 pour plus d’informations sur I'atténuation des cas de
non-conformités avec les STl au moyen des CU.

Certaines CU pourraient résulter de la défaillance du matériel, comme une réduction de vitesse
lorsque la suspension pneumatique est dégonflée; elles pourraient étre déterminées dans le cadre
de I’évaluation de la conformité par rapport aux normes harmonisées qui sont applicables. Il n’est
pas prévu que les effets de chaque défaillance de composants potentielle soient incorporés aux CU.
Néanmoins, I'évaluation de ces scénarios constitue une partie du processus de conception.

Certaines des CU découleront de la collecte des exigences ainsi que du processus d’évaluation des
risques, en particulier I'utilisation du processus d’appréciation des risques spécifiée a I'lannexe | de la
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MSC ER pour les exigences liées a la sécurité (exigence essentielle en matiere de sécurité au sein des
sous-systémes et intégration en sécurité de sous-systémes).

Lorsque les CU sont liées a la sécurité, elles devraient faire I'objet d’une contre-vérification de la part
de I'OE concerné, afin de s’assurer qu’elles sont cohérentes avec le processus d’appréciation des
risques réalisé par le demandeur et qu’elles n’introduisent pas de risques supplémentaires pour la
sécurité. Le role de I'OE est de vérifier que le processus d’appréciation des risques défini a I'annexe |
de la MSC ER a été appliqué lorsque cela était nécessaire. Il n"appartient pas a I'OE de vérifier si les
CU que le demandeur a incluses dans la demande d’autorisation de véhicules:

= peuvent empécher ou pas I'exploitation du véhicule d’'un point de vue commercial (par
exemple réduction de la vitesse d’exploitation maximale, faible kilométrage entre les
opérations de maintenance, etc.); ou

= permettent de procéder a I'évaluation technique des CU éventuelles, qui sont nécessaires afin
de remédier a des cas non-conformités avec les STl et/ou les régles nationales.

Les ON et/ou OD, chacun pour les parties dont ils sont responsables, devraient également contre-
vérifier les CU, afin de confirmer qu’elles sont cohérentes avec les évaluations effectuées (y compris
les CU pour les Cl et la maniere dont ils sont transférés aux CU pour les sous-systemes, le cas échéant).
Le demandeur compilera ensuite le dossier accompagnant la demande d’autorisation et soumettra
cette derniéere via le guichet unique (étape 4: présentation de la demande, voir la section 3.6). Toutes
les CU déterminées jusqu’a cette étape devraient étre précisées dans la demande d’autorisation.

Les CU devraient porter sur les aspects importants qui doivent étre respectés afin de garantir que les
exigences essentielles sont satisfaites (y compris la compatibilité technique avec le réseau) et que les
sous-systémes sont techniqguement compatibles entre eux et intégrés en sécurité dans un véhicule,
par exemple en cas de contraintes opérationnelles (limitations de vitesse dans des modes dégradés,
configurations autorisées de pantographes, etc.). Le demandeur ne devrait pas considérer comme
des CU des éléments qui n'imposent aucune condition pour I'utilisation du véhicule, ou toute autre
restriction, et qui constituent plutot:

= des observations, des remarques ou des déclarations d’organismes d’évaluation de la
conformité (ON, OD et/ou OE) ou d’autres parties;

= des références a des documents (par exemple, manuel du conducteur ou d’exploitation, plan
d’entretien, appréciation des risques, liste des contraintes exportées vers |'exploitation,
I’entretien et/ou l'infrastructure, etc.);

= une duplication des valeurs des parametres techniques;
= Etc.

Le demandeur est tenu de s’assurer que les contraintes exportées vers d’autres acteurs et/ou
activités (par exemple, I'entretien, I'exploitation, etc.) sont correctement prises en considération
dans les documents pertinents (par exemple, le plan d’entretien, le manuel du conducteur, etc.) Il
convient de noter que ces contraintes exportées ne sont pas toujours des CU, dans la mesure ou elles
n’imposent pas de condition régissant I'utilisation du véhicule. Chaque contrainte exportée doit étre
analysée par le demandeur afin de décider si elle devrait étre considérée comme une CU au sens de
I'article 20 du réglement (UE) 2018/545.

Le demandeur de I'autorisation doit également veiller a ce que les certificats «CE» de vérification, les
déclarations «CE» de vérification et le dossier de demande soient cohérents. S’il est nécessaire de
mettre a jour les certificats ou les déclarations pour les harmoniser avec les CU que le demandeur
souhaite proposer, celui-ci doit contacter les organismes d’évaluation de la conformité et/ou les
demandeurs d’une autorisation de mise sur le marché des sous-systémes mobiles/les fabricants.

Veuillez noter que les CU pour le véhicule et/ou le type de véhicule doivent étre indiquées:
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= dans le formulaire de demande sur le guichet unique (niveau du véhicule et/ou du type de
véhicule); et

= |orsque I'Agence est I'entité qui délivre I'autorisation, voir la section 3.11.1.2 (modele a
remplir).

Les CU pour les sous-systémes mobiles doivent étre décrites dans la déclaration «CE» de vérification
(qui s’appuiera sur les conditions et limites d’utilisation figurant dans les certificats «CE» de
vérification), soit directement dans la déclaration, soit dans un document séparé lorsqu’elles sont
longues et/ou complexes. Dans ce cas, le document est référencé et joint a la déclaration et il est
considéré comme faisant partie de celle-ci.

> Processus d’autorisation: I'entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS pour le domaine d’utilisation
peuvent spécifier d’autres CU a la suite de leur évaluation de la demande et du dossier qui
I’'accompagne (étape 5: traitement de la demande, section 3.7, et étape 6: documentation finale et
autorisation, section 3.8.2).

L’entité délivrant 'autorisation et/ou les ANS pour le domaine d’utilisation concernées ne devraient
pas vérifier si les CU (y compris les contraintes exportées) proposées par le demandeur sont
raisonnables d’'un point de vue commercial (par exemple, s’il existe un risque que les obligations
contractuelles du fabricant vis-a-vis de I'EF ne soient pas respectées du fait de I'imposition de CU qui
pourraient rendre I'utilisation du véhicule difficile) ni vérifier si les contraintes exportées ont été
acceptées par 'acteur concerné. La portée de I'évaluation devrait étre limitée a la cohérence, a
I’exhaustivité et a la pertinence (y compris la contre-vérification par les organismes d’évaluation
concernés) de I'ensemble de CU proposé par le demandeur.

L'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation peuvent
également supprimer certaines des CU proposées par le demandeur, si la proposition de celui-ci
n’impose en fait aucune condition régissant |'utilisation du véhicule ni aucune autre restriction.

La délivrance d’une autorisation par type de véhicule et/ou d’une autorisation de mise sur le marché
d’un véhicule (étape 6: documentation finale et autorisation, voir la section 3.8.2) devrait tenir
compte de toutes les CU déterminées.

Le demandeur a la possibilité de faire appel en cas de désaccord avec les CU imposées par 'entité
délivrant I'autorisation (voir la section 3.8.5.)

Dans le cas d’une nouvelle autorisation et/ou d’une extension du domaine d’utilisation, le demandeur devrait
inclure dans le formulaire de demande les CU de |'autorisation précédente qui restent applicables, bien
gu’elles ne fassent pas partie du champ d’application des évaluations a réaliser par I'entité délivrant
I'autorisation (CU héritées), voir également la section 3.8.2.3. Les CU dans la demande d’autorisation
devraient étre cohérentes par rapport aux CU mentionnées dans les déclarations «CE» de vérification. Elles
ne doivent pas pour autant étre identiques, c’est-a-dire que toutes les CU mentionnées dans une déclaration
«CE» de vérification ne sont pas pertinentes pour le véhicule (certaines CU ne s’appliquent qu’a I'intégration
entre les sous-systémes mobiles).

3.3.9. Article 21: détermination des évaluations de la conformité
3.3.9.1. Autorisation de compositions prédéfinies
Le point 2.2.1 de la STI LOC&PAS définit les termes ci-aprés comme suit:

> Unité: terme générique utilisé pour désigner le matériel roulant; une «unité» peut se composer de
plusieurs «véhicules».

»  Train: composition opérationnelle formée d’une ou de plusieurs unités
»  Composition fixe: composition de train ne pouvant étre reconfigurée que dans un atelier.

Les compositions fixes devraient normalement étre autorisées en tant qu’ensemble, car ces unités
ne sont pas congues pour étre démontées et remontées hors d’un atelier, étant donné qu’elles
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nécessitent des outils et des équipements spécifiques, des logiciels, un savoir-faire, etc. En effet, il
existe des connexions physiques qui ne sont pas «plug and play», des logiciels qui dépendent du
nombre et du type de véhicules (par exemple, traction, systéeme de protection du train, systéme de
contrdle et de surveillance du train, portes), etc.

En outre, les véhicules individuels ne peuvent pas fonctionner seuls et ont besoin d’autres véhicules
pour satisfaire aux exigences essentielles.

»  Composition prédéfinie: un train composé de plusieurs unités couplées entre elles. Ce type de
composition est défini durant la phase de conception et peut étre reconfiguré en exploitation.

Si un demandeur sollicite I'autorisation d’'une composition prédéfinie, I’entité délivrant I’autorisation
délivrera une autorisation de type unique, décrivant les possibilités de reconfiguration en cours
d’exploitation; la composition ne peut pas étre modifiée en une autre configuration non incluse dans
|"autorisation (par exemple, avec plus de voitures ou un type de locomotive différent).

»  Exploitation multiple: composition opérationnelle formée d’une ou de plusieurs unités (par exemple,
les rames sont congues de telle maniere qu’un seul train contrélé depuis une cabine de conduite
unique puisse en comporter plusieurs, les locomotives sont concues de maniére a pouvoir regrouper
plusieurs d’entre elles en un seul train contrélé depuis une cabine de conduite unique).

> Exploitation générale: une unité lorsque celle-ci est destinée a étre couplée a d’autres unités dans
une composition de train non définie durant la phase de conception.

Si un demandeur sollicite I'autorisation de voitures de voyageurs en vue d’une exploitation générale,
la composition du train n’entre pas dans le champ d’application de la procédure d’autorisation et est
gérée par I'EF dans le cadre de son systéme de gestion de la sécurité. L’entité délivrant I'autorisation
peut délivrer Il'autorisation des voitures, avec les conditions et restrictions d’utilisation
correspondantes concernant I'accouplement avec d’autres voitures/véhicules (le cas échéant).

Il est possible d’autoriser individuellement les véhicules d’'une composition prédéfinie ou d’une
composition fixe, comme s’ils étaient destinés a une exploitation générale, au moyen d’un certain
nombre de CU liées a I'intégration au niveau du train (et de nombreux autres aspects qui n’ont pas
pu étre vérifiés de maniere isolée, car il s’agit d’exigences au niveau du train).

Cependant, I'autorisation peut ne pas couvrir certains aspects qui ne peuvent étre évalués qu’au
niveau de la composition du train. Certaines caractéristiques ou certaines évaluations d’une unité
destinée a une exploitation générale nécessiteront des limites définies concernant les compositions
de train, comme spécifié aux points 4.2 et 6.2.7 de la STI LOC&PAS.

Les compositions prédéfinies peuvent étre considérées comme étant a mi-chemin entre les compositions
fixes et les unités destinées a une exploitation générale, du fait qu’elles peuvent étre reconfigurées hors d’un
atelier (pas besoin d’outils, de procédures, etc.), mais qu’il existe tout de méme certaines contraintes a
prendre en considération, en raison de la conception des différents véhicules.

Aux fins de I'autorisation, les deux approches sont acceptables: définir un certain nombre de configurations
prédéfinies a autoriser ou autoriser les véhicules individuels avec une série de restrictions et de CU qui
permettraient a I'EF de configurer des unités dans le cadre du périmetre de I'autorisation de chaque véhicule
(3 condition que les évaluations de la conformité couvrent également certains aspects qui ne peuvent étre
évalués qu’au niveau de la composition du train).

L'autorisation de véhicules individuels avec des CU couvrant toute |’enveloppe opérationnelle d’une
composition prédéfinie offre a I'EF le plus haut niveau de flexibilité pour reconfigurer les véhicules sans
aucune intervention des entités délivrant |'autorisation ou d’enregistrement. En revanche, il est plus
complexe de définir les CU et les autres restrictions a prendre en considération lors de la reconfiguration des
véhicules; il est également plus difficile de déterminer les scénarios les plus défavorables pour I'évaluation
de la conformité afin de couvrir toutes les configurations opérationnelles au niveau de la composition du
train.
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Veuillez noter que lorsqu’une unité destinée a étre utilisée dans une composition fixe ou prédéfinie est
évaluée, les compositions pour lesquelles cette évaluation est valide sont définies par le demandeur,
couvertes par les évaluations a réaliser par les organismes d’évaluation de la conformité et décrites dans le
certificat «CE» de vérification par I'une des caractéristiques suivantes (conformément au point 4.1.2 de la STI
LOC&PAS):

> rame ou composition fixe et, si nécessaire, composition(s) prédéfinie(s) de plusieurs rames du type
en cours d’évaluation pour exploitation multiple,

»  véhicule simple, ou rames fixes de véhicules pour composition(s) prédéfinie(s); ou

> véhicule simple, ou rames de véhicules fixes pour exploitation générale et, si nécessaire,
composition(s) prédéfinie(s) de plusieurs véhicules (locomotives) du type en cours d’évaluation pour
exploitation multiple.

La STI LOC&PAS contient des exigences spécifiques pour:

» les unités destinées a une exploitation générale (§ 6.2.7), voir également le point 2.7.5, guide
d’application des STI

»  les unités destinées a une exploitation en composition(s) prédéfinie(s) (§ 6.2.8)
» les unités destinées a étre intégrées dans une composition fixe existante (§ 6.2.9)

»  voitures de voyageurs non limitées a un domaine d’emploi particulier destinées a une exploitation
en composition(s) prédéfinie(s) (§ 7.1.1.5.1), voir également le point 3.2.3.1 du guide d’application
des STI.

»  voitures de voyageurs non limitées a un domaine d’emploi particulier destinées a une exploitation
générale (7.1.1.5.2), voir également le point 3.2.3.2 du guide d’application des STI.

Le guide d’application des STI est disponible sur le site web de [I'Agence
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

Concernant I'enregistrement des véhicules autorisés dans le RVV CE/REV:

»  Les véhicules d’'une composition fixe peuvent toujours étre enregistrés individuellement dans le RVV
CE/REV, méme s'ils disposent d’une autorisation couvrant la composition fixe.

Comme expliqué dans le guide d’application du RVV CE, une «rame» (composition fixe ou prédéfinie)
peut étre enregistrée avec 1 NImE pour I'ensemble du train, ou avec 1 NImE par véhicule, méme s’il
n’y a pas d’autorisation individuelle par véhicule.

Le choix est laissé a chaque entité d’enregistrement. Il est toutefois conseillé de toujours procéder
de la méme maniére une fois la décision prise par une entité d’enregistrement donnée (avoir une
approche cohérente pour tous les enregistrements).

> Siun NImE est attribué a I'ensemble du train et qu’un véhicule est remplacé par un autre (identique),
avec sa propre identification, il est nécessaire de mettre a jour I’entrée concernée dans le RVV CE/REV
afin d’inclure I'identification du véhicule de remplacement; un nouveau NImE pour I'ensemble du
train peut étre nécessaire. Il est possible d’indiquer dans le RVV CE/REV le numéro de série du
fabricant (ou son équivalent) pour identifier les véhicules.

»  Lorsqu’une modification apportée a un véhicule a une incidence sur les caractéristiques techniques
qui contribuent a définir le NImE, un nouveau NImE est nécessaire.

> Siles NImE sont attribués par véhicule, au niveau du RVV CE/REV, il n’y a pas d’identification de la
composition fixe ou prédéfinie a laquelle ils appartiennent. La reconfiguration des compositions n’a
pas d’incidence sur le registre des véhicules.
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3.4. Chapitre 3 — Etape 2: préengagement
3.4.1. Article 22: préengagement
Pour une description du processus, voir I'organigramme de I'étape 2 dans la section 4.

La phase de préengagement n’est pas obligatoire pour le demandeur (il peut demander a I’entité délivrant
I"autorisation de participer au préengagement ou il peut directement soumettre la demande et le dossier
accompagnant la demande). Si le demandeur choisit de ne pas soumettre de demande de préengagement,
les mesures décrites aux sections 3.4.1 a 3.4.3 ne seront pas exécutées et le demandeur ne bénéficiera pas
des avantages du préengagement décrits ci-dessous. Toutefois, si le demandeur demande un
préengagement, I'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation doivent
obligatoirement fournir ce service au demandeur, moyennant des droits et des redevances.

Le préengagement couvre les échanges d’informations formels antérieurs entre le demandeur, I'entité
délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation.

Les activités de préengagement devraient appuyer la mise en place du référentiel de préengagement pour le
processus d’autorisation par type de véhicule et/ou 'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule et
favoriser I'échange d’informations sur les exigences applicables et sur le contenu et le degré de maturité du
dossier accompagnant la demande. L'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation devraient convenir du référentiel de préengagement.

Le préengagement est bénéfique pour:

» favoriser un contact précoce entre les parties;

» développer les relations entre I'entité dé
d’utilisation et le demandeur;

ivrant I'autorisation, les ANS concernées pour le domaine

» vérifier que le demandeur a obtenu suffisamment d’informations, de sorte qu’il sache ce qui est
attendu de lui, y compris la détermination du champ d’application;

» parvenir a une compréhension commune de l'interprétation des regles applicables (en particulier des
dispositions transitoires) afin d’établir le référentiel des régles applicables; et

» clarifier la maniere dont le processus d’autorisation des véhicules sera conduit et dont les décisions
seront prises.

Outre les éléments obligatoires de préengagement qui doivent étre inclus dans le dossier accompagnant la
demande de préengagement, le processus offre également la possibilité d’associer de fagon précoce les
parties qui ont un rdle formel au cours de l'autorisation, telles que les ON (pour l'identification/la
confirmation des STl applicables), les OD (pour l'identification/la confirmation des régles nationales
applicables) et/ou les OE (pour les aspects liés a la collecte des exigences), mais aussi d’assurer le concours
d’autres parties qui n’ont pas de rdole formel dans le processus d’autorisation, telles que les Gl ou les EF
potentiellement concernés par l'introduction des nouveaux véhicules, en ce qui concerne d’autres aspects
qu’il peut étre nécessaire d’examiner aprés la délivrance d’'une autorisation, tels que I'évaluation de Ia
compatibilité des itinéraires.

Le préengagement ne devrait pas étre utilisé pour effectuer des évaluations préliminaires de la demande par
I’entité délivrant I'autorisation/les ANS concernées pour le domaine d’utilisation. L’évaluation de la demande
par I'entité délivrant I'autorisation/les ANS concernées pour le domaine d’utilisation devrait commencer
lorsque le demandeur a envoyé une demande compléte par I'intermédiaire du guichet unique, comme décrit
a la section 3.7.3.

La phase de préengagement est considérée comme le moment opportun pour les ANS concernées pour le
domaine d’utilisation pour préparer les modalités visées a [Iarticle37, paragraphel, du
réglement (UE) 2018/545 concernant la classification des régles nationales et I'acceptation croisée (voir la
section 3.7.6).
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La phase de préengagement est également une bonne occasion de discuter des cas de non-conformités déja
connus. Il est important, pour un développement harmonieux du processus d’autorisation, de donner une
visibilité a ces questions et d’amorcer les discussions pertinentes sur la maniére de les traiter.

Par souci de transparence et de clarté des échanges entre I’Agence en tant qu’entité délivrant I'autorisation,
les ANS concernées pour le domaine d’utilisation et le demandeur, I'approche a suivre pour tous les cas de
non-conformité recensés a I'étape du préengagement devrait étre enregistrée et faire I'objet d’un suivi selon
les mémes principes utilisés pour l'autorisation elle-méme (journal de questions). Si cette méthode est
utilisée, elle facilitera le transfert de connaissances en cas de changement des membres de I'équipe
d’évaluation, par exemple entre le préengagement et le dép6t de la demande d’autorisation. Les questions
posées par le préengagement ne seront pas transférées automatiquement vers la demande d’autorisation,
mais I'équipe d’évaluation peut accéder aux questions enregistrées pendant I'étape de préengagement via
le guichet unique en utilisant la référence au référentiel de préengagement fournie par le demandeur dans
sa demande.

3.4.2. Article 23: dossier de préengagement
3.4.2.1. Dossier de préengagement incomplet

Le contenu obligatoire du dossier accompagnant la demande de préengagement est défini a I'article 23 du
réglement (UE) 2018/545. Il est toutefois possible de fournir un référentiel de préengagement lorsque
certains des aspects obligatoires sont absents du dossier ou qu’il n’y a pas suffisamment d’informations pour
se faire une opinion sur I'approche proposée par le demandeur. Ces aspects ne seront alors pas couverts par
le référentiel de préengagement.

Lorsque le demandeur soumet un dossier de préengagement essentiellement incomplet (par exemple, si le
dossier n’aborde que certains des aspects visés a I'article 23), I'entité délivrant I'autorisation concernée peut
rejeter la demande de préengagement. En tout état de cause, le référentiel délivré ne devrait porter que sur
les aspects pour lesquels le demandeur a fourni suffisamment d’informations pour permettre de se faire une
opinion sur I'approche qu'’il a choisie.

Lorsqu’un demandeur est intéressé par certains des aspects couverts par I'article 23, il devrait consulter
I’entité concernée délivrant I'autorisation pour savoir si la présentation d’'une demande de préengagement
incomplete est la meilleure solution ou s’il existe d’autres options. Lorsque I’Agence est I'entité délivrant
I"autorisation, les demandeurs potentiels qui souhaitent obtenir des conseils sur des aspects spécifiques de
leurs projets ont la possibilité de demander un service payant, tel que décrit sur le site web de I’Agence:

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

Veuillez noter qu’un service payant n’est pas un service de conseil ayant pour objet:
»  d’aider les demandeurs a constituer un dossier de demande pour une demande spécifique;

> de procéder a une pré-évaluation de certains éléments du dossier de demande avant le dépot de
celle-ci;

»  d’évaluer le classement d’'un changement; ou

>  de fournir une interprétation contraignante du cadre juridique de I'UE (ce qui releve de la seule
compétence de la Cour de justice de I’'Union européenne).

Il devrait plut6ét étre considéré comme un moyen de fournir aux demandeurs des conseils et un soutien
supplémentaires pour comprendre les exigences relatives a I’élaboration et a la présentation de la demande
(la procédure).

3.4.2.2. Planification du demandeur

Lors de I'enregistrement de sa planification pour sa partie du processus d’autorisation des véhicules
[point e)], le demandeur devrait fournir, a un stade précoce, une analyse détaillée des activités proposées
afin d’étayer la demande d’autorisation, en particulier les éléments qui feront partie de la demande. Cette
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analyse prévoit d’inclure un plan de projet initial afin de fixer les dates prévues pour chaque étape. Il se peut
que le demandeur doive mettre a jour et modifier ce plan initial par la suite.

Le dossier accompagnant la demande de préengagement, en ce qui concerne la planification du demandeur,
devrait couvrir des aspects comme:

»  les modalités de communication et les réunions éventuelles avec I'entité délivrant I’autorisation et
les ANS concernées pour le domaine d’utilisation;

> le cas échéant, la ou les demandes de non-application des STI;

> laréalisation d’évaluations de la conformité et I’établissement de preuves, y compris une description
des méthodes de travail avec les organismes d’évaluation de la conformité. Les évaluations de la
conformité recensées doivent étre détaillées dans la liste prévue a cet effet, comme indiqué au
point h);

> laréalisation d’essais sur le réseau, le cas échéant, avec la ou les demandes d’autorisation temporaire
et les modalités pratiques spécifiées au point i); et

»  le dépot de la demande formelle.

Pour certains éléments du dossier de préengagement, une liste est requise, alors que pour d’autres, une
description suffira. Par exemple, une description de la planification pour I'utilisation d’un véhicule a des fins
d’essais sur le réseau comprendra généralement des informations concernant I'emplacement, le GlI,
I'opérateur du train d’essai, les questions pour lesquelles des essais sur le réseau sont proposés, les véhicules
a utiliser, une référence aux procédures de gestion et une confirmation de la mesure dans laquelle les
modalités sont en place au moment de la préparation du dossier de préengagement. Il est peu probable gu’il
soit nécessaire d’énumérer les essais individuels sur le réseau, les dates spécifiques ou les membres du
personnel concernés.

3.4.3. Article 24: Référentiel de préengagement

3.4.3.1. Référentiel de préengagement — statut juridique

Le référentiel de préengagement est établi sur la base d’un avis émis par |'entité délivrant I'autorisation et
les ANS concernées pour le domaine d’utilisation concernant I'approche proposée par le demandeur dans la
demande de préengagement.

La législation a la priorité sur le référentiel de préengagement, conformément a I'article 4, paragraphe 2, de
la directive 2016/797. Autrement dit, toutes les modifications apportées a la législation auront la priorité sur
le référentiel de préengagement. Les STI nouvelles/modifiées, les régles nationales et les autres
réglementations a prendre en considération devraient préciser leur champ d’application et les dispositions
transitoires.

Le référentiel de préengagement constitue une obligation Iégale pour I'entité délivrant I'autorisation et les
ANS concernées pour le domaine d’utilisation, et si le référentiel établi comporte des erreurs, elles peuvent
étre tenues pour responsables en cas de conséquences préjudiciables causées par |'erreur affectant le
demandeur de maniere négative.

3.4.3.2. Changement d’entité délivrant I'autorisation pendant ou apres I'étape de préengagement

Si le demandeur souhaite modifier I'entité délivrant I'autorisation pendant ou apres I'étape de
préengagement et souhaite disposer d’un référentiel de préengagement délivré par la nouvelle entité
délivrant I'autorisation, cela aboutira a la relance du processus de préengagement depuis le début avec une
nouvelle demande de préengagement.

La nécessité d’'une nouvelle demande de préengagement réside dans le fait que le demandeur devra
développer de nouvelles relations avec les parties impliquées et convenir d’un nouveau référentiel de
préengagement. Toutefois, le demandeur peut réutiliser les parties applicables de sa demande de
préengagement initiale.
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3.4.3.3. Délais de préengagement

Afin de garantir que le préengagement ne devienne pas un engagement a durée indéterminée de la part des
parties impliquées, il y a une période maximale de préengagement Iégalement autorisée de 84 mois (ce afin
d’assurer la cohérence avec les périodes transitoires définies dans les STl et les regles nationales, la validité
des certificats «CE», les dispositions prises avec le Gl, la planification, etc.). Le délai de 84 mois permettra aux
référentiels de préengagement d’étre automatiquement réglés sur «expiré» dans le guichet unique et
archivés. Le but de ce délai est d’éviter d’avoir des référentiels de préengagement inactifs et/ou obsolétes
dans le guichet unique. Si le délai pour le référentiel de préengagement expire, le demandeur peut envoyer
une nouvelle demande de préengagement ou peut choisir de ne pas poursuivre le préengagement, selon ce
gu’il juge opportun.

3.4.3.4. Validité du référentiel de préengagement

En cas de modifications conformément a I'article 24, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545 (lorsque le
référentiel de préengagement est concerné et qu’il n’est donc plus valable pour certains aspects), le
demandeur peut décider d’envoyer une demande de préengagement modifiée et mise a jour afin que le
référentiel de préengagement soit modifié, mis a jour et qu’il conserve sa validité. La demande de
préengagement modifiée et mise a jour ne devrait prendre en considération que les modifications et les
interfaces avec les parties inchangées.

Toute modification apportée au dossier de préengagement qui ne touche pas au référentiel de
préengagement devrait étre communiquée par le demandeur a I'entité délivrant I'autorisation et aux ANS
concernées pour le domaine d’utilisation, mais ne nécessite pas de demande de préengagement modifiée et
mise a jour.

3.4.3.5. Modification d’un référentiel de préengagement

Lorsque le demandeur souhaite modifier et mettre a jour un référentiel de préengagement déja délivré, il
soumet une demande par l'intermédiaire du guichet unique, en identifiant le référentiel a mettre a jour et a
modifier dans le domaine pertinent. Le dossier accompagnant la demande de préengagement est limité aux
éléments du référentiel qui doivent étre modifiés.

Le résultat sera un référentiel de préengagement modifié et mis a jour qui conservera les éléments inchangés
du référentiel initial et inclura un avis sur les éléments modifiés (ou nouveaux) visés a I'article 23 du
réglement (UE) 2018/545.

3.5. Chapitre 4 — Etape 3: Evaluation de la conformité
Pour une description du processus, voir I'organigramme de I'étape 3 dans la section 4.

Toutes les évaluations de la conformité nécessaires pour |'autorisation par type de véhicule et/ou
I"autorisation de mise sur le marché d’un véhicule sont couvertes par cette étape. Toutefois, les évaluations
de la conformité détaillées (sous-systémes, parties de sous-systémes, étapes des vérifications, Cl) ne sont
pas exploitées ici. Les évaluations de la conformité pour les sous-systemes relévent de la responsabilité du
demandeur aux fins de I'article 15 de la directive (UE) 2016/797. Voir la section 3.3.3 pour en savoir plus sur
la détermination des regles et les moyens acceptables de conformité.

3.5.1. Article 25: Evaluation de la conformité
3.5.1.1. Organismes d’évaluation de la conformité (OEC)

«Organisme d’évaluation de la conformité»® est la terminologie générique définie dans la norme 1SO/IEC
17000. L'acronyme OEC est trés fréquemment utilisé. Le terme est également défini a I'article 2,
paragraphe 42, de la directive (UE) 2016/797. L’article 2, point 41), de la directive (UE) 2016/797 définit
également le terme «évaluation de la conformité».

5 «Organisme d’évaluation de la conformité» est défini a la section 2.5. de la norme ISO/IEC 17000 comme un «organisme fournissant des services
d’évaluation de la conformité».

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 86 /147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

La directive (UE) 2016/797 définit différents «organismes d’évaluation de la conformité». Le réle de chacun
de ces organismes consiste a évaluer la conformité d’un produit, processus, systéme, etc., par rapport a un
ensemble donné d’exigences et/ou de dispositions juridiques. Dans le contexte de 'autorisation par type de
véhicule et/ou de I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule, les organismes d’évaluation de la
conformité suivants peuvent étre impliqués:

> I'organisme notifié (ON) notifié par un Etat membre pour I'évaluation de conformité d’un sous-
systeme structurel par rapport aux dispositions juridiques pertinentes de I’'Union (STI). L'ON fournit
donc une évaluation indépendante de la conformité technique avec les dispositions juridiques
pertinentes de I'Union (STI);

»  I'organisme désigné (OD) désigné par un Etat membre conformément a I’article 15, paragraphe 8, de
la directive (UE) 2016/797 pour I'évaluation de la conformité par rapport aux régles nationales. L'OD
fournit donc une évaluation indépendante de la conformité par rapport aux regles nationales
applicables.

Les exigences et les responsabilités des ON et des OD sont abordées au chapitre VI de Ia
directive (UE) 2016/797.

Les autorités de notification sont chargées de I'évaluation, de la notification et du suivi des organismes
d’évaluation de la conformité, conformément a I'article 27 de la directive 2016/797. Si un ON ne répond plus
aux exigences définies ni ne s’acquitte de ses responsabilités, I'entité de notification peut restreindre,
suspendre ou retirer la notification de 'ON concerné, en vertu des dispositions de I'article 39 de la
directive (UE) 2016/797.

3.5.1.2. Procéder a I’évaluation de la conformité

Outre les STl et les régles nationales, d’autres textes législatifs applicables de I'Union (directives, réglements,
etc., voir la section 3.3.1.4), peuvent également exiger que certaines évaluations de la conformité soient
effectuées. Il incombe au demandeur d’effectuer les évaluations de la conformité nécessaires conformément
aux dispositions du droit de I'Union applicable (y compris les transpositions dans les cadres juridiques
nationaux dans le cas des directives) et de fournir les preuves définitives de conformité exigées par chaque
loi dans le dossier accompagnant la demande.

Lorsque les STl et/ou les régles nationales pertinentes requiérent I'utilisation de la MSC ER, elles précisent
également la méthodologie d’évaluation détaillée (c’est-a-dire, le cas échéant, les modalités d’application du
réglement) et les critéres d’évaluation. Dans ce cas, le role de I'ON et/ou de I’OD consiste a vérifier si cela a
été appliqué, c’est-a-dire si un OE a confirmé 'application correcte de la MSC ER, comme requis par la STl ou
la regle nationale pertinentes. Un ON ou un OD peut ne pas étre compétent pour réaliser lui-méme les
évaluations décrites dans la STl ou la régle nationale pertinentes et/ou dans la MSC ER, mais une méme
entreprise peut étre accréditée pour plusieurs fonctions et pourrait donc également effectuer plusieurs
taches d’évaluation.

Dans tous les cas de figure, la responsabilité finale de I’évaluation de la conformité des STI et/ou régles
nationales pertinentes incombe aux ON et/ou OD. Le rapport d’évaluation établi par I'OE, dans lequel les STI
et/ou les régles nationales requiérent I'application de la MSC ER, devrait étre traité par le ou les ON et/ou
OD comme tout autre élément de preuve fourni par le demandeur dans le cadre de la procédure «CE» de
vérification concernant d’autres exigences (par exemple un proces-verbal d’essai dans lequel des essais sont
exigés par les STT et/ou régles nationales).

De plus amples informations sur I'acceptation par un ON des résultats d’une évaluation indépendante
réalisée par un OE figurent dans la note d’éclaircissement ERA1209/186, disponible sur le site web de
I’Agence:

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

3.5.2. Article 26: réalisation des vérifications et établissement des preuves

Le demandeur au sens de I'article 15 de la directive (UE) 2016/797 doit:
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»  choisir les modules «CE» de vérification de la décision 2010/713/UE a utiliser, parmi ceux autorisés
par les STl pertinentes (voir le point 4.2 des guides d’application des STI);

»  recenser les preuves a remettre pour démontrer la conformité du sous-systeme avec les exigences;

»  établir la documentation technique a utiliser pour évaluer la conformité du sous-systeme avec les
exigences des régles pertinentes (STI, régles nationales, autres dispositions du droit de I'Union);

»  désigner les organismes d’évaluation de la conformité concernés (ON, OD, OE);

> vérifier si les résultats de I’évaluation de la conformité et les preuves fournies par les organismes
d’évaluation de la conformité suffisent a démontrer que les sous-systémes et le (type de) véhicule
satisfont aux exigences applicables [en particulier, aux exigences essentielles prévues a la
directive (UE) 2016/797];

> établir les déclarations «CE» pertinentes pour le sous-systeme, conformément a I'annexe Il ou lll du
réglement (UE) 2019/250 (I'annexe V de la directive 2008/57/CE décrit le contenu de la déclaration
«CE» de vérification pour les sous-systémes autorisés avant la date pertinente); et

»  compiler les dossiers techniques accompagnant les déclarations «CE» de vérification.

Le fabricant de Cl doit:

»  choisir les modules «CE» de vérification de la décision 2010/713/UE a utiliser, parmi ceux autorisés
par les STl pertinentes;

»  recenser les preuves a remettre pour démontrer la conformité du Cl avec les exigences;

»  établir la documentation technique a utiliser pour évaluer la conformité du Cl avec les exigences des
régles pertinentes (STI, regles nationales, autres dispositions du droit de I'Union);

> désigner I'organisme d’évaluation de la conformité concerné (ON);

»  établir les déclarations «CE» de conformité/d’aptitude a I'’emploi pertinentes, conformément a
I'annexe | du réglement (UE) 2019/250; et

»  constituer le dossier accompagnant les déclarations «CE» de conformité/d’aptitude a I’'emploi.
Les ON devraient:
»  effectuer la procédure de vérification «CE»;

»  délivrer des certificats «CE» de conformité/d’aptitude a I'emploi pour les Cl, conformément a
I’'annexe V du réglement (UE) 2019/250.

»  délivrer des certificats «CE» de conformité/d’aptitude a I'emploi pour les sous-systémes mobiles,
conformément a I'annexe V du réglement (UE) 2019/250; et

> constituer le dossier avec les documents qui accompagnent les certificats «CE».

La procédure «CE» de vérification décrite a I'article 15 de la directive (UE) 2016/797 exige que le sous-
systeme satisfasse aux exigences du droit de I’'Union et aux éventuelles régles nationales pertinentes. Le
controle de la conformité devrait donc étre effectué par rapport a ces exigences (un ON pour les STl et un
OD pour les regles nationales). En conséquence, les responsabilités du ou des OD devraient étre les mémes
(mutatis mutandis) que pour le ou les ON.

Dans le cas de modifications apportées a un type de véhicule déja autorisé, il convient que le demandeur
informe le ou les organismes d’évaluation de la conformité qui détiennent la documentation technique liée
a I'examen «CE» de type de toutes les modifications susceptibles d’affecter la conformité du sous-systeme
avec les exigences des STl pertinentes ou la validité du certificat, comme décrit dans la décision 2010/713/UE.
Toutefois, le demandeur peut choisir un autre organisme d’évaluation de la conformité afin d’effectuer les
vérifications liées au type de véhicule modifié.
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Les exigences en matiére de preuves a produire devraient étre couvertes par les STl et les régles nationales.
Elles devraient fournir suffisamment d’informations sur les phases d’évaluation de chaque exigence (par
exemple, voir le chapitre 6 et 'annexe H, tableau H.1 de la STI LOC&PAS, et la section 4.3 des guides
d’application des STI), ce qui permet de déterminer le type de documentation nécessaire (par exemple, plans,
calculs, simulations, conditions d’exécution des essais, proces-verbal d’essai, etc.)

> Les STl et les regles nationales définissent pour chaque exigence la démonstration obligatoire (revue
de conception, essai de type, etc.) a laquelle le demandeur doit procéder.

> D’autres moyens peuvent définir des documents/informations qui sont non contraignants et
conféerent une présomption de conformité comme:

= |es lignes directrices (pour les STl et les régles nationales)

= |esrecommandations d’utilisation (RU) émises par NB-Rail, qui peuvent étre consultées sur son
site web:

https://www.nb-rail.eu/official-documents

= |es moyens acceptables de conformité.

Le processus de collecte des exigences et les preuves correspondantes reléevent de la responsabilité du
demandeur de I'autorisation et/ou de I'entité gérant le changement. Le ou les ON et OD n’ont pas de réle
formel dans ce processus, bien que les entreprises jouant ces roles puissent apporter leur contribution au
demandeur.

3.5.2.1. Validité des certificats «CE»

L'objectif de la procédure «CE» de vérification est de démontrer que les exigences applicables pour un sous-
systeme ont été respectées. Elle s’appuie principalement sur les certificats de vérification délivrés par les
organismes d’évaluation de la conformité. Lorsqu’un certificat d’examen de type pour un sous-systéme est
valide, il peut étre utilisé par les demandeurs comme I'un des éléments qui sont nécessaires a I'établissement
de la déclaration «CE» de vérification pour le sous-systeme.

Une autorisation par type de véhicule est essentiellement fondée sur les certificats d’examen de type pour
les sous-systemes qui composent le véhicule. Toutefois, la validité de I'autorisation par type de véhicule est
indépendante de la validité des certificats. Les circonstances dans lesquelles une autorisation par type de
véhicule n’est plus valable sont décrites aux sections 3.3.2.2 et 3.9. En particulier, les STI peuvent comporter
des dispositions transitoires qui affectent la validité d’'une autorisation par type de véhicule, quelle que soit
la validité des certificats «CE» concernés.

La date de validité/d’expiration (le cas échéant) des certificats délivrés par les ON est définie par les
dispositions des STI applicables et par la décision 2010/713/UE. Il convient de noter qu’avec les derniéres
modifications apportées aux STI LOC&PAS et WAG, des dispositions spécifiques ont été arrétées concernant
la validité des certificats de type. La durée standard de 7/10 ans pour la validité des certificats «CE» de
vérification (concept de la phase B) peut donc ne plus s’appliquer. Les certificats «CE» délivrés dans le cadre
des STI modifiées n’auront pas de validité définie. Voir également:

»  sections 3.1.2 et 3.2.5 du guide d’application de la STI LOC&PAS.

»  sections 3.1.2 et 3.5 du guide d’application de la STI WAG
Les dispositions concernant les certificats délivrés par les ON devraient s’appliquer mutatis mutandis aux
certificats délivrés par les OD.
3.5.2.2. Utilisation des ACI

Voir la section4.2.1 du guide d’application des STI, disponible sur le site web de I’Agence
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).
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3.5.2.3. Documentation relative a I'entretien

Les processus d’autorisation par type de véhicule et d’autorisation de mise sur le marché de véhicules et
I'utilisation ultérieure (y compris I'exploitation et I'entretien) de véhicules sont deux processus distincts
comportant des dispositions différentes. Toutefois, certains documents relatifs a I'entretien (par exemple
plan de maintenance, instructions de maintenance) font partie de la description du type de véhicule et sont
nécessaires pour garder les véhicules de ce type dans leur état de fonctionnement nominal tandis qu’ils sont
en service. Le dossier technique accompagnant la déclaration «CE» de vérification devrait inclure les
informations utiles au maintien de I'intégrité de I'état de fonctionnement nominal du véhicule tout au long
de son cycle de vie.

Les exigences relatives a la documentation de maintenance sont décrites dans les STI (par exemple, le
point 4.2.12.3 de la STI LOC&PAS).

3.5.3. Article 27: correction des cas de non-conformité

Le réglement (UE) 2018/545 prévoit la possibilité d’atténuer les cas de non-conformités avec les STl et les
regles nationales par I'établissement de CU. Toutefois, cette possibilité ne devrait étre utilisée que dans
certains cas.

Les STI, les regles nationales et les autres textes législatifs de I'UE sont des regles a caractére obligatoire, et
les sous-systémes et les véhicules devraient étre conformes aux exigences techniques qui y sont définies. Le
cadre juridique prévoit les possibilités suivantes pour s’écarter d’'une exigence établie dans une régle
obligatoire:

a) lorsque le projet bénéficie d’'une demande accordée de non-application de la ou des exigences
concernées de la ou des STI, conformément a I'article 7 de la directive (UE) 2016/797;

b) en cas d’insuffisance d’une STl applicable, conformément a I’article 6 de la directive (UE) 2016/797.
Dans I'attente de la modification de la STI, un avis technique délivré par I’Agence, a la demande de
la Commission, constitue un moyen acceptable de conformité et peut des lors servir a I'évaluation
de projets en attendant I'adoption d’une STl révisée;

c) en cas de solutions innovantes, conformément a I'article 10 du réglement (UE) 2014/1302 et a
I'article 10 bis du réglement (UE) 2013/321: l'avis favorable émis par la Commission européenne
constitue un moyen acceptable de conformité;

d) lorsqu’il est possible d’atténuer la situation de non-conformité (par exemple, en mettant le véhicule
en conformité avec les STl et/ou les régles nationales) en appliquant certaines CU, conformément a
I'article 27, paragraphe 2, point b), du réglement (UE) 2018/545;

e) lorsque la décision d’autorisation contient des CU limitées dans le temps, en tant que mesure
temporaire exceptionnelle, lorsqu’il n’était pas possible d’établir pleinement la conformité aux STI
et/ou aux régles nationales avant la délivrance de I'autorisation et/ou que les régles nationales
exigent que le demandeur produise une estimation plausible de la conformité, conformément a
I'article 46, paragraphe 6, du réglement (UE) 2018/545, ou

f) Les STI peuvent autoriser des différences par rapport a certaines exigences techniques si certaines
conditions sont remplies:

= pour le sous-systéme «matériel roulant»: pour le réaménagement/le renouvellement de
véhicules existants non couverts par une déclaration «CE» de vérification et mis en service
avant le 1* janvier 2015, lorsque le parametre fondamental est amélioré dans le sens des
performances définies par la STl et que I'entité gérant le changement démontre que les
exigences essentielles correspondantes sont satisfaites et le niveau de sécurité maintenu et,
lorsque cela est raisonnablement réalisable, amélioré [point7.1.2.2a de l'annexe | du
réglement (UE) 2014/1302 et point 7.2.2.3 de 'annexe | du réglement (UE) 2013/321);

= |es Cl non couverts par une déclaration «CE» de conformité ou d’aptitude a I'emploi, tels que

décrits aux articles 8, 8 bis, 8 ter et 8 quater du réglement (UE) 2013/321; et/ou
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= |es Cl et sous-systemes ne mettant pas en ceuvre toutes les fonctions, performances et
interfaces (respect partiel des exigences de la STI CCS), comme décrit au point 6.1.1.2 de la STI
CCs.

Les paragraphes ci-dessous ne s’appliquent pas a ce cas particulier, car la procédure a suivre est déja
décrite dans les STI.

Lorsqu’un cas de non-conformité est connu du fabricant/demandeur depuis les premiéres étapes d’un projet
(par exemple, il découle d’un accord contractuel avec un client ou a été identifié au stade de la conception)
et qu’il n’est pas couvert par les cas décrits aux points a, b ou c ci-dessus, I'utilisation de CU en tant que
mesure d’atténuation ne devrait pas étre acceptée. Le demandeur devrait utiliser toute autre possibilité
prévue par le cadre juridique, en particulier celle envisagée a l'article 27, paragraphe 2, pointa), du
réglement (UE) 2018/545 (changer le type de véhicule), ou demander la non-application des exigences

concernées des STl conformément a I’article 7 de la directive (UE) 2016/797, lorsque cela est autorisé.

Lorsque des cas de non-conformité sont identifiés au cours de la procédure d’évaluation de la conformité, le
demandeur devrait, en régle générale, les corriger et remettre le sous-systeme en conformité avec les STI,
conformément a [larticle 27, paragraphel, et a [Iarticle27, paragraphe2, pointa), du
réglement (UE) 2018/545, ou demander la non-application des exigences concernées des STI. Lorsqu’il n’est
pas possible de:

»  corriger les cas de non-conformité identifiés;
»  demander la non-application des exigences concernées des STI; ou de

»  suivre la procédure relative aux insuffisances ou aux solutions innovantes en raison de I'incidence sur
le projet (nécessité de reprendre la conception du véhicule et/ou du type de véhicule a partir de zéro,
retards et co(ts liés a la nouvelle conception et a son évaluation, délai d’approbation d’une demande
de non-application d’une STI, etc.);

alors l'article 27, paragraphe 2, point b), du réglement (UE) 2018/545 permet d’appliquer des CU pour
atténuer la situation de non-conformité, lorsque cela est faisable (certains cas de non-conformité ne peuvent
pas étre atténués de cette maniére) et diment justifié.

Cela devrait étre limité aux situations dans lesquelles le cas de non-conformité n’était pas connu et n’aurait
pas pu étre raisonnablement anticipé, et ou il n’est découvert qu’aux derniers stades de la procédure «CE»
de vérification et/ou de la procédure d’autorisation. C’'est généralement le cas des cas de non-conformité
constatés lors de la campagne d’essais sur rails, qui obligent a adopter des mesures ayant une incidence sur
I’enveloppe opérationnelle du véhicule (par exemple, limitation de la vitesse, limitation de I'insuffisance de
dévers, limitation de la configuration pour le fonctionnement en unités multiples, etc.).

Lorsque des CU sont utilisées pour atténuer un cas de non-conformité avec les STl et/ou les régles nationales,
le demandeur devrait fournir dans le dossier accompagnant la demande (par I'intermédiaire du guichet
unigue) une description des exigences non respectées et/ou des exigences a I'égard desquelles il n’a pas été
possible d’établir pleinement la conformité, et des CU identifiées en tant que mesures d’atténuation, y
compris les relations entre elles. Dans le cas de CU limitées dans le temps, le demandeur devrait également
fournir le calendrier aux fins de la fourniture des éléments de preuve manquants.

Les organismes d’évaluation de la conformité évaluent les CU proposées et confirment que le cas de non-
conformité et tout risque associé sont atténués, ce qui signifie que:

»  le véhicule satisfait aux exigences des STl et/ou des régles nationales lorsque les CU sont appliquées;
et

> les CU n’ont pas d’incidence négative sur les exigences essentielles.

Les résultats de leurs évaluations sont clairement inclus dans les rapports d’évaluation, en particulier dans le
rapport d’évaluation couvrant le processus
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de collecte des exigences.

En cas de CU limitées dans le temps, il incombe au demandeur de fournir les éléments de preuve nécessaires
avant la date limite indiquée dans I'autorisation par type de véhicule. L’autorisation par type de véhicule
délivrée ne sera plus valide apres sa date d’expiration. De méme, les autorisations de mise sur le marché des
véhicules délivrées conformément au type de véhicule ayant une limite de validité seront soumises a laméme
limite de validité et ne seront plus valides apres la date d’expiration de |'autorisation par type de véhicule.

3.6. Chapitre 5 — Etape 4: Présentation de la demande
Pour une description du processus, voir I'organigramme de I'étape 4 dans la section 4.
3.6.1. Article 28: établissement des preuves pour la demande

Le demandeur qui établit la déclaration «CE» de vérification pour le ou les sous-systémes, comme indiqué a
I'article 15 de la directive (UE) 2016/797 (le demandeur pour la mise sur le marché d’un sous-systéme
mobile) devrait:

> I"établir en y incluant des conditions pour les interfaces avec d’autres sous-systemes; et
> assumer la pleine responsabilité du sous-systeme.

La déclaration «CE» de vérification est établie au niveau du sous-systéme; il s’agit donc d’'un document
intermédiaire dans le processus menant a I’autorisation par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise sur
le marché d’un véhicule.

Cette approche permettra de mettre sur le marché le sous-systéme mobile sans qu’aucune autorisation soit
nécessaire.

Toutefois, un sous-systéme mobile ne peut pas étre utilisé tant qu’il ne fait pas partie d’un véhicule/type de
véhicule autorisé. La vérification des interfaces du sous-systeme avec d’autres sous-systemes, requise a
I'article 15, paragraphe 3, de la directive (UE) 2016/797, nécessite uniquement un contréle des éléments
spécifiés dans la STI. Il s’ensuit que, jusqu’a ce que les STI définissent intégralement I'interface controle-
commande et signalisation a bord - matériel roulant, il ne s’agit pas d’une vérification exhaustive de la
compatibilité technique et de I'intégration s(ire entre les sous-systemes, mais (plutot) simplement d’une
vérification du respect des exigences des STI.

Une vérification complete de la compatibilité technique et de l'intégration en sécurité des deux sous-
systemes suit ultérieurement, une fois que les sous-systemes ont été rassemblés et intégrés pour constituer
un véhicule.

Bien que I'autorisation par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule soit une
étape qui suit la déclaration «CE» de vérification pour le ou les sous-systemes mobiles, la documentation
pour obtenir 'autorisation se trouve surtout dans les dossiers techniques accompagnant chaque déclaration
«CE» de vérification.

Le «guide bleu®)» (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0J:C:2022:247:TOC) indique, dans
sa section 4.1.1, comment un fabricant peut démontrer la conformité avec les exigences essentielles, ce qui,
par analogie, s’applique aux sous-systemes et aux véhicules. Il compléte la liste des contenus qui doivent étre
couverts par le «dossier technique devant accompagner la déclaration “CE” de vérification», qui figure a
I'article 15, paragraphe4, de la directive (UE)2016/797 et au point2.4 de lannexelV de la
directive (UE) 2016/797 (voir la section 3.11.1.6 du présent document).

3.6.2. Article 29: Compilation du dossier accompagnant la demande
3.6.2.1. Nouvelle autorisation ou extension du domaine d’utilisation

En cas de nouvelle autorisation ou d’extension du domaine d’utilisation, le demandeur devrait ajouter des
documents supplémentaires pertinents au dossier d’accompagnement complet existant (par exemple, la

6 Communication de la Commission 2022/c 247/01 Le «guide bleu» relatif a la mise en ceuvre de la réglementation de I’'Union européenne sur les
produits de 2022
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documentation relative a une nouvelle autorisation doit couvrir les parties du véhicule qui sont modifiées et
leurs incidences sur les parties inchangées du véhicule; la documentation relative a une extension du
domaine d’utilisation doit couvrir, pour le domaine d’utilisation élargi, les exigences applicables — les STI et
les régles nationales — et la compatibilité technique entre le véhicule et le réseau). Cette documentation
devrait étre considérée comme complémentaire au dossier existant; il ne s’agit pas, pour le demandeur, de
joindre toute la documentation utilisée pour le précédent processus d’autorisation.

La portée des évaluations a effectuer est limitée aux aspects (par exemple, STI, régles nationales, etc.)
concernés par la modification et/ou applicables dans le domaine d’utilisation élargi. Toutefois, si I'entité
délivrant I'autorisation découvre ou est informée par une ANS pour le domaine d’utilisation concernée par
la nouvelle autorisation/l’extension du domaine d’utilisation d’une non-conformité potentielle avec les
régles obligatoires (c’est-a-dire les STI, les régles nationales, d’autres dispositions du droit de I’'Union)
résultant de I'autorisation précédente, la question fera I'objet d’'un examen plus approfondi et les mesures
nécessaires seront prises au cas par cas (par exemple, discussion avec I'entité délivrant I'autorisation ayant
délivré I'autorisation précédente, modification ou mise a jour de I'autorisation par type de véhicule délivrée,
ou suspension/retrait conformément a l'article 26 de la directive (UE) 2016/797.

3.6.3. Article 30: contenu de la demande et caractére complet de celle-ci

Le formulaire de demande devrait contenir des preuves documentaires couvrant au moins les éléments
indiqués a I'annexe | du réglement (UE) 2018/545, voir également la section 3.11.1, et en particulier 3.11.1.6.

Pour les types de véhicule autorisés en vertu de la directive 2008/57/CE ou d’un acte précédent (aucune
extension du champ d’application des STI), les informations a ajouter au dossier original devraient également
inclure les régles nationales applicables a tous les parametres.

En outre, lorsque I'Agence est I'entité délivrant I'autorisation, les demandeurs sont priés de remplir et
d’inclure dans le dossier accompagnant la demande les documents suivants:

»  TEM_VEA_060 valeurs des parametres dans le RETVA: informations complémentaires aux valeurs des
parametres dans le RETVA:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=2676

Veuillez noter que dans le cas de types/variantes faisant suite a une nouvelle autorisation et de
types/versions faisant suite a une extension du domaine d’utilisation, seules les informations relatives
aux parametres concernés dans le RETVA devraient étre remplies.

Bien que I'utilisation de ce modele par les demandeurs ne soit pas obligatoire, le fait de le remplir est
considéré comme un moyen de satisfaire I'obligation légale pour les demandeurs de fournir les
informations requises au point 18.13 de I"annexe | du réglement (UE) 2018/545.

Les informations contenues dans le formulaire devraient étre révisées par les ON concernés aux fins
de I'évaluation de la conformité des sous-systéemes mobiles avec les exigences prévues par les STI.
Cette vérification par les ON n’est pas obligatoire. Néanmoins, les ON étant chargés de la préparation
des dossiers accompagnant le ou les certificats d’examen de type, ils sont les mieux placés (les plus
efficaces en sur le plan du temps/des colts) pour vérifier que les informations fournies par le
demandeur sont cohérentes avec le dossier qu’ils ont préparé, les évaluations qu’ils ont effectuées et
les documents utilisés pour I'évaluation.

La révision par le ou les ON/OD devrait principalement examiner si les valeurs déclarées par le
demandeur, et les références aux documents ou ces valeurs figurent, sont cohérentes par rapport aux
résultats de I'évaluation de la conformité aux exigences de la ou des STl effectuée pendant la
procédure «CE» de vérification, y compris les documents utilisés pour I’évaluation.

Les résultats de la vérification par les ON peuvent prendre toute autre forme (par exemple, une section
spécifique dans le dossier accompagnant les certificats «CE» de vérification).
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»  TEM_VEA_061 liens vers ERADIS pour les certificats et déclarations «CE»: informations complétant les
certificats «CE» de vérification, les certificats «CE» de conformité, les déclarations «CE» de vérification
et les déclarations «CE» de conformité téléchargés dans la bibliothéque du guichet unique:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

» TEM_VEA 062 conditions régissant I'utilisation du véhicule et autres restrictions: informations
complétant les CU décrites dans le formulaire de demande dans le guichet unique (concernant les
restrictions codées et non codées):

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

L'utilisation de ces modeles par les demandeurs n’est pas obligatoire.
3.6.4. Article 31: présentation de la demande d’autorisation par I'intermédiaire du guichet unique

Toutes les demandes d’autorisation de véhicule devraient étre présentées via le point d’accés unique du
guichet unique visé au réglement (UE) 2016/796, peu importe quelle sera I'entité délivrant "autorisation.
Cela comprend également les véhicules qui entrent dans le champ d’application de la directive (UE) 2016/797
mais ne sont pas (et n’ont pas vocation a étre) couverts par les STI (par exemple les trams-trains, écartements
métriques des voies) a la seule exception des trams-trains pour lesquels la directive (UE) 2016/797 permet
aux Etats membres de définir une procédure spécifique.

Le demandeur devrait présenter sa demande d’autorisation par type de véhicule/autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule via le point d’accés unique du guichet unique, en utilisant le formulaire de demande
électronique et sélectionner I'entité délivrant I'autorisation lorsque le domaine d’utilisation est limité a un
seul Etat membre.

Si un Etat membre a adopté des régles nationales exigeant une procédure d’autorisation spécifique a suivre
concernant I'autorisation des trams-trains [lorsque la directive (UE) 2016/797 le permet], I’Agence ne devrait
pas étre impliquée dans le processus d’autorisation.

Lorsque le domaine d’utilisation concerne plus d’un Etat membre, le guichet unique sélectionnera I’Agence
par défaut en tant qu’entité délivrant I'autorisation (voir la section 3.2.2.1). Lorsque le domaine d’utilisation
est limité a un Etat membre, le demandeur peut choisir I'entité délivrant I'autorisation. Dans ce dernier cas,
seules I’Agence et ’ANS concernée pour le domaine d’utilisation seront proposées par le guichet unique au
choix du demandeur.

A partir du moment ol cette sélection est faite et ot la demande est présentée, le demandeur ne pourra
plus modifier son choix d’entité délivrant I'autorisation, a moins qu’il ne cléture sa demande initiale et en
déclenche une nouvelle auprés de I'autre entité délivrant I'autorisation. En pareil cas, le demandeur devrait
relancer 'ensemble du processus d’autorisation depuis le début.

Le demandeur seul peut cléturer une demande. L'entité délivrant I'autorisation doit prendre une décision
(positive ou négative) lorsqu’une demande a été présentée au travers du guichet unique.

Si I’Etat membre n’a pas exclu I'article 21 du champ d’application de la directive (UE) 2016/797 et donc n’a
pas adopté de procédure d’autorisation nationale particuliére pour les trams-trains, ledit article de la
directive (UE) 2016/797 devrait s’appliquer. Le demandeur peut donc choisir I'Agence ou I'ANS en cas
d’autorisation pour un domaine d’utilisation limité a un seul Etat membre. Toutefois, les STl ne s’appliquent
pas dans ce cas; seules les regles nationales sont applicables, et la partie de I'évaluation par I'entité délivrant
I"autorisation couvrant les régles sera donc entiérement couverte par I’évaluation des ANS concernées pour
le domaine d’utilisation.

Dans le cas d’une autorisation conforme a un type, il est préférable que I'entité délivrant I'autorisation soit
la méme entité qui a délivré I'autorisation par type de véhicule, dans la mesure ou elle peut étre mieux placée
pour procéder a certaines des vérifications décrites a I'annexe Il du reglement (UE) 2018/545 (par exemple,
non-application des STl liées a ce type, validité de I'autorisation par type existante, etc.)

La demande devrait étre effectuée suffisamment de temps avant que le demandeur sollicite I'autorisation
par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule. Le demandeur devrait tenir
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compte du fait que les délais maximums précisés a I'article 34 du réglement (UE) 2018/545 peuvent étre
prolongés s’il s'avere que, lors de la vérification du caractere complet de la demande, des informations sont
manquantes ou si un doute justifié est émis (et il convient de prolonger les délais en vertu d’un accord
dliment enregistré avec le demandeur).

Lors de la planification de son projet, le demandeur d’une autorisation par type de véhicule et/ou d’une
autorisation de mise sur le marché d’un véhicule doit tenir compte du fait que I'autorisation délivrée n’est
gu’une étape et qu’il y a d’autres aspects a prendre en considération avant qu’un véhicule puisse étre utilisé
comme prévu. Les facteurs a considérer par le demandeur au moment ou la demande doit étre soumise
devraient comprendre:

> I’étendue du préengagement éventuel qui a été effectué,;

> le calendrier de présentation de la demande et I'évaluation ultérieure par I'entité délivrant
I'autorisation;

»  la complexité de la demande et/ou les incertitudes la concernant; et

»  les délais supplémentaires requis pour les vérifications effectuées avant |'utilisation de véhicules
autorisés [vérifications de I'autorisation, enregistrement, compatibilité des itinéraires et intégration
dans la composition du train au sein duquel ils doivent étre utilisés; voir I'article 23 de la
directive (UE) 2016/797].

Le guichet unique attribuera un numéro d’identification unique (V-YYYYMMDD-XYZ pour les demandes
d’autorisation de véhicule et/ou d’autorisation par type de véhicule, P-YYYYMMDD-XYZ pour les demandes
de préengagement).

3.7. Chapitre 6 — Etape 5: traitement de la demande
Pour une description du processus, voir I'organigramme de I'étape 5 dans la section 4.
3.7.1. Article 32: vérification du caractere complet de la demande

Le réeglement (UE) 2018/545 prévoit une séparation claire entre la vérification du caractére complet et
I’évaluation. Il n’est pas possible de commencer I'évaluation si la demande n’est pas déclarée compléete
auparavant, c’est-a-dire que le contenu minimum prévu a I'annexe | du réglement (voir la section 3.11.1)
figure dans la bibliotheque du guichet unique.

En cas de documents manquants, de documents non pertinents ou dont le contenu est erroné (par exemple,
un certificat «CE» est transmis, mais il ne correspond pas au type de véhicule évalué), de certificats expirés,
etc., la demande ne peut étre déclarée complete et la phase d’évaluation ne devrait pas commencer.

La vérification du caractere complet comprend la vérification que les documents nécessaires sont disponibles
dans le dossier accompagnant la demande dans le guichet unique et qu’aucun contenu essentiel ne manque
dans lesdits documents, c’est-a-dire qu’ils contiennent ce qu’ils sont censés contenir et avec le niveau de
détail nécessaire.

L’évaluation détaillée du contenu des documents doit étre effectuée au cours de la phase d’évaluation.
Lorsque les évaluateurs soulévent des questions relatives au contenu (détaillé) des documents au cours de
la vérification du caractere complet, il reste possible de déclarer la demande compléte et de laisser ces
guestions en suspens pour la phase d’évaluation.

3.7.2. Article 33: accusé de réception de la demande

L’accusé de réception automatique de la demande indiquera que la date de réception de la demande est le
premier jour ouvrable commun a toutes les autorités concernées. Le guichet unique calculera la date sur la
base des informations disponibles sur les jours fériés, telles qu’introduites dans le systeme par I’Agence et
les ANS pour le domaine d’utilisation.

L'accusé de réception automatique de la demande sera envoyé par le guichet unique au demandeur, a
I’entité délivrant I'autorisation et aux ANS concernées pour le domaine d’utilisation.
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3.7.3. Article 34: délai pour I’évaluation de la demande

Le guichet unique calcule le délai sur la base du premier jour ouvrable commun a I’Agence et aux ANS
concernées pour le domaine d’utilisation et des délais légaux. Si la date limite tombe un jour non ouvrable
(par exemple, le week-end), elle est considérée comme reportée au prochain jour ouvrable disponible.
Veuillez noter que cette action n’est pas effectuée automatiquement par le guichet unique, une intervention
manuelle de I'entité délivrant I'autorisation est nécessaire (mise a jour manuelle du tableau de bord du
guichet unique pour I'application concernée).

Les délais spécifiés a I'article 34 du réglement (UE) 2018/545 devraient étre reconnus comme étant les délais
maximums pour les taches, et non les délais cibles. Les parties concernées devraient s’efforcer d’achever
leurs taches sans retard inutile.

L’entité délivrant I'autorisation, en collaboration avec les ANS concernées pour le domaine d’utilisation, peut
suspendre la demande si les informations fournies sont incomplétes conformément a I'article 34,
paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545. L’évaluation de la demande (et le délai de quatre mois imparti
pour I"évaluation) commencera lorsque le demandeur aura fourni toutes les informations manquantes.

L'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation peuvent demander,
chacune pour la partie qui les concerne dans le cadre de I'évaluation, des informations et clarifications
supplémentaires, ainsi que soulever d’éventuelles non-conformités. Ces demandes devraient:

»  toujours indiquer un délai de réponse (adapté a la complexité du sujet); et

> ne pas suspendre le délai d’évaluation, sauf en cas de doutes justifiés empéchant tout ou une partie
de I’évaluation de se poursuivre.

C’est un mécanisme qui permet au demandeur d’apporter des preuves supplémentaires (afin de résoudre
les problémes relevés lors de I’évaluation) sans suspendre le délai de I’évaluation. Cela differe des doutes
justifiés, pour lesquels le délai d’évaluation peut étre prolongé par I'entité délivrant I'autorisation s’il existe
un accord diment enregistré avec le demandeur (voir section 3.7.11).

L’entité délivrant 'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation devraient faire preuve de
la plus grande précision possible pour aider le demandeur a comprendre le niveau de détail requis dans la
réponse, sans lui imposer la ou les mesures a entreprendre pour résoudre le probleme.

Pour étre satisfaisante, la réponse écrite du demandeur devrait étre suffisante pour dissiper les
préoccupations exprimées et montrer que les dispositions proposées répondront aux exigences. Elle devrait
inclure le nouveau texte et/ou la reformulation pour remplacer ce qui n’était pas satisfaisant dans la
demande, avec une explication de la maniére dont elle remédie aux faiblesses relevées. Le demandeur peut,
en outre, fournir des informations complémentaires pertinentes ainsi que modifier/compléter le texte
contenu dans la demande. Si I'entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation ne sont pas d’accord avec les mesures et/ou les délais proposés, elles devraient rapidement
contacter le demandeur pour résoudre le probléme.

3.7.4. Article 35: communications pendant I’évaluation de la demande

3.7.5. Article 36: gestion des informations concernant I’évaluation de la demande

Outre les documents qui sont obligatoirement conservés dans le guichet unique, tout document de travail
intermédiaire, y compris la correspondance informelle avec le demandeur, peut également y étre archivé.

3.7.6. Article 37: coordination entre I'entité délivrant I’autorisation et les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation en ce qui concerne I’évaluation de la demande

3.7.6.1. Coordination entre I'entité délivrant 'autorisation et les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation

Les ANS concernées pour le domaine d’utilisation devraient prendre en considération la classification des
régles nationales et I'acceptation croisée visée a 'article 14, paragraphe 10, de la directive (UE) 2016/797 (et
I'acte d’exécution visé dans cet article) et mettre en place les modalités nécessaires conformément a
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I'article 37, paragraphe 1, du réglement (UE) 2018/545, et ce, afin d’éviter la duplication des évaluations
relatives aux régles nationales qui sont classées comme équivalentes pour les Etats membres concernés et
le domaine d’utilisation.

En ce qui concerne les regles nationales équivalentes, les ANS concernées pour le domaine d’utilisation
devraient appliquer le principe de reconnaissance mutuelle pour les aspects suivants de I'évaluation
énumérés a I'annexe Ill du réglement (UE) 2018/545 de la Commission: point 5; point 6; point 7; point 9;
point 10; point 12 et point 13.

Les modalités devraient prendre en considération:

»  le regroupement logique des aspects et régles nationales a évaluer; autrement dit, il peut étre utile
d’évaluer un théme particulier;

> lalangue de la documentation fournie par le demandeur afin de réduire les besoins de traduction; et
> larépartition de la charge de travail et des autres aspects de la planification.

Les modalités devraient au moins spécifier:

» dans le cas ou I'évaluation d’'un parametre avec des regles nationales équivalentes est partagée par
plusieurs ANS pour le domaine d’utilisation, quelle ANS concernée pour le domaine d’utilisation est
responsable des différents aspects de I'évaluation; et

> la planification et la coordination des évaluations.

Ces modalités devraient étre documentées et approuvées par les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation, puis communiquées au demandeur et a I'entité délivrant I'autorisation par I'intermédiaire du
guichet unique.

L'Agence, dans son role d’entité délivrant I'autorisation, peut étre en désaccord avec les CU proposées par
les ANS pour le domaine d’utilisation, en particulier lorsque les CU proposées ne sont pas liées a une CU du
véhicule ou a tout autre type de restriction. Dans ce cas, elle peut décider de les inclure sous forme de
remarques, d’observations, etc. dans |'autorisation délivrée ou de ne pas les inclure du tout. Dans ce cas,
I’Agence consultera les ANS concernées pour le domaine d’utilisation et assurera la coordination avec celles-
ci avant de prendre sa décision finale et de délivrer I'autorisation par type de véhicule. D’autres informations
sur les CU figurent a la section 3.3.8.

3.7.6.2. Exclusion de réseaux du domaine d’utilisation

Lorsque la décision de I’entité délivrant I'autorisation entraine I’exclusion de réseaux du domaine d’utilisation
par rapport a la demande a la suite d’une évaluation négative par une ANS pour le domaine d’utilisation, telle
que visée a l'article 21, paragraphe 7, de la directive (UE) 2016/797, et que le demandeur peut fournir des
preuves satisfaisantes a un stade ultérieur (aprés la délivrance de I'autorisation), il peut envoyer une nouvelle
demande a I’Agence en sollicitant une extension du domaine d’utilisation.

3.7.6.3. Reconnaissance des autorisations délivrées par |'Office fédéral des transports de la Suisse

L’accord entre la Communauté européenne et la Confédération suisse sur le transport de marchandises et de
voyageurs par rail et par route, tel que modifié par la décision n? 1/2013 du Comité des transports terrestres
Communauté/Suisse, prévoit la reconnaissance mutuelle des autorisations de mise en service des sous-
systémes et des véhicules délivrées conformément a la directive 2008/57/CE.

La délivrance d’autorisations en vertu de la directive 2008/57/CE est restée valable jusqu’au 16 juin 2020 ou
jusqu’au 31 octobre 2020 dans le cadre des relations entre la Suisse et les Etats membres de I'UE transposant
la directive (UE) 2016/797, telle que modifiée par la directive (UE) 2020/700. Les autorisations délivrées
jusgu’a ces dates restent valables par la suite, conformément aux conditions en vertu desquelles elles ont
été délivrées.

La Suisse a commencé a appliquer les dispositions matérielles de la directive (UE) 2016/797 depuis le
1°¢" décembre 2019 (en vertu de I'ordonnance sur les chemins de fer suisses). En outre, le cadre de I'accord
entre la Communauté européenne et la Confédération suisse sur le transport de marchandises et de
voyageurs par rail et par route a été complété par plusieurs décisions du Comité des transports terrestres
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(décision n°2/2019, modifiée par les décisions n°®1/2020, 2/2020, 2/2021 et 1/2022). Ces décisions
établissent des mesures transitoires qui s’appliquent a partir du 13 décembre 2019, et incluent le
réglement (UE) 2018/545 dans I'annexe | du cadre de I'accord entre la Communauté européenne et la
Confédération suisse sur le transport de marchandises et de voyageurs par rail et par route, ainsi que la liste
des dispositions matérielles de la directive (UE) 2016/797 applicables en Suisse.

De plus amples détails sur les possibilités et les conditions qui s’offrent a I’Agence aux fins de reconnaitre les
autorisations délivrées par I’Autorité nationale de sécurité suisse et de gérer les demandes incluant la Suisse
dans le domaine d’utilisation sont disponibles dans le document ERA 1209/047, disponible sur le site web de
I’Agence:

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

3.7.7. Article 38: évaluation de la demande
3.7.7.1. Assurance raisonnable

L'assurance raisonnable est une notion juridique qui est essentiellement utilisée dans la finance et la
vérification des comptes. Il convient de l'utiliser pour I'autorisation de véhicules, étant donné gqu’il s’agit
davantage d’une vérification axée sur des processus que d’une évaluation détaillée. Bien que I'entité
délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation devraient avoir I'assurance que le demandeur
et les acteurs qui I'assistent ont rempli leurs responsabilités, il n’est pas nécessaire que ceux-ci établissent
avec une certitude absolue que c’est effectivement le cas. Le niveau d’engagement requis par I'entité
délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation pour obtenir une assurance raisonnable
devrait étre proportionné et tenir compte:

> de la complexité et du risque associé au véhicule/type ayant été autorisé (en ce qui concerne les
caractéristiques techniques ou les modifications apportées a la conception qui sont autorisées);

»  de la qualité des éléments de preuve et des documents fournis par le demandeur;

»  des retours d’expérience ayant trait aux questions techniques et opérationnelles pour les véhicules
ayant des caractéristiques techniques et/ou des composants similaires qui pourraient étre utiles; et

> de la confiance acquise dans le demandeur, fondée sur I'expérience des réunions, etc.

Les évaluations détaillées sont effectuées par les organismes d’évaluation de la conformité et il n’est donc
pas nécessaire que I'entité délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation reproduisent ces
évaluations. Pour parvenir a une assurance raisonnable, I'entité délivrant I'autorisation et les ANS pour le
domaine d’utilisation évitent les doubles emplois entre les différents évaluateurs concernés.

Les acteurs qui assistent le demandeur comprennent toute entité apportant une contribution significative
afin de garantir, d’assurer ou de vérifier que le type de véhicule ou le véhicule autorisé satisfait aux exigences
essentielles. Ils comprennent sans s’y limiter: le ou les demandeurs qui ont procédé a la mise sur le marché
du ou des sous-systémes dont le véhicule et/ou type de véhicule est composé, les ON, OD, OE, contractants
et sous-traitants.

3.7.7.2. Portée de I'évaluation

Pour avoir I'assurance raisonnable que le demandeur et les acteurs qui I’assistent ont rempli leurs obligations
et se sont acquittés de leurs responsabilités, I'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le
domaine d’utilisation devraient s’assurer:

»  de l'efficacité du processus suivi par le demandeur et les acteurs qui 'assistent;

> de la cohérence, du caractére complet et de la pertinence de la documentation fournie par le
demandeur.

Les exigences relatives a I’évaluation de la demande devant étre effectuée par I’entité délivrant I'autorisation
et les ANS concernées pour le domaine d'utilisation sont précisées dans les annexes |l etlll du
réglement (UE) 2018/545 (conformément aux articles 39 et 40 du réglement). Les différentes parties de la
demande nécessitent différentes méthodes de vérification, qui peuvent se présenter comme suit:
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> La présentation est-elle complete? Le demandeur a-t-il joint tout ce qu’il a dit avoir joint?

»  Les exigences définies ont-elles été explicitement respectées? Celles-ci incluent les exigences des
signataires et des structures de document conformes aux exigences juridiques de I’Union, pour des
éléments tels que les déclarations «CE» de vérification.

»  Les éléments de la demande sont-ils dans leur période de validité? De nombreux aspects de la
demande ont des durées de validité limitées, tels que I'accréditation des organismes d’évaluation de
la conformité, la validité des certificats «CE», etc.

> Les références croisées sont-elles cohérentes? Les demandes sont des documents complexes, et il
n'est pas rare que des éléments tels que les certificats soient mis a jour dans une partie de la
demande seulement, mais pas dans l'autre. S'il existe un référentiel de préengagement, la demande
est-elle cohérente avec celui-ci?

»  Les régles sélectionnées et le choix du cas d’autorisation sont-ils valides? Examiner si le champ
d’application de la regle est compatible avec la maniére dont il est utilisé dans la demande. A-t-il été
remplacé? Les cas de non-conformité avec les regles obligatoires applicables sont-ils traités de
maniere appropriée et existe-t-il d’autres solutions permettant de contréler entierement les risques
associés éventuels?

Il convient de noter qu’en cas de non-conformité avec une regle, il incombe a I'entité délivrant
I’autorisation et/ou aux ANS concernées pour le domaine d’utilisation d’évaluer les solutions
alternatives éventuelles; les résultats provenant d’'un OE devraient étre pris en considération, mais
I’OE ne peut décider des solutions alternatives a appliquer. Voir également la section 3.5.7 des
présentes lignes directrices, en lien avec I'article 27 «Correction des cas de non-conformité» du
réglement (UE) 2018/545.

>  Untype de véhicule existant, le cas échéant, est-il toujours pertinent et dispose-t-il d’'une autorisation
par type de véhicule valide? La pertinence du type de véhicule et la validité de I'autorisation peuvent
étre affectées par les modifications apportées aux régles et aux normes applicables au type de
véhicule existant ainsi que par les différences entre les caractéristiques du type de véhicule pour
lequel une demande est présentée par rapport a celles du type de véhicule utilisé comme base.

> Les processus ont-ils été correctement appliqués? Il est nécessaire de prendre en considération les
éléments définis des processus et la participation des acteurs appropriés. L'évaluateur devrait
reconnaitre que I'application d’un processus d’évaluation des risques, par exemple, peut donner lieu
a un éventail de résultats raisonnables et que sa présentation ne devrait pas étre rejetée, pour autant
que les conclusions proposées figurent, a juste titre, dans cet éventail.

»  Des preuves étayent-elles ces affirmations? Par exemple, lorsque la conformité a une régle/norme a
été déclarée, I'évaluateur peut choisir de vérifier le caractére complet des éléments de preuve a
I"appui concernant la méthodologie d’évaluation requise par la régle, afin d’indiquer si les processus
d’évaluation ont été correctement appliqués (par exemple, si un essai de type est requis, un procés-
verbal d’essai de type a I'appui devrait étre transmis, voir la section 4.3 des lignes directrices pour
I"application des STI).

L’entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation ne devraient pas:
> répéter ou reproduire les travaux effectués par d’autres organismes (par exemple ON, OD, OE); et

» utiliser le processus d’autorisation pour vérifier ou évaluer la compétence des organismes
d’évaluation de la conformité.

Si une ANS concernée pour le domaine d’utilisation ou I’entité délivrant I'autorisation prend connaissance de
ce gu’elle considere comme des travaux non conformes aux normes de la part d’organismes d’évaluation de
la conformité, elle pourrait appliquer un niveau de contréle plus élevé a I'égard de certaines parties du
processus de vérification et d’évaluation effectué par cet organisme d’évaluation de la conformité.
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3.7.8. Article 39: évaluation de la demande par I'entité délivrant I’autorisation

3.7.8.1. Controle de la méthodologie appliquée pour la collecte des exigences (seulement applicable si
la méthodologie est non normalisée)

En ce qui concerne la méthodologie de collecte des exigences, I'entité délivrant I'autorisation devrait évaluer
la méthodologie de collecte des exigences utilisée par le demandeur au cas ou il s’agirait d’une méthodologie
non normalisée. Le controle de la méthodologie appliquée pour la collecte des exigences a effectuer par

I'entité délivrant I'autorisation devrait étre conforme aux critéres énoncés a I'‘annexell du
réglement (UE) 2018/545. voir la section 3.11.2.1.

3.7.8.2. Contréle de I'exhaustivité, de la pertinence et de la cohérence des preuves issues de la
méthodologie appliquée pour la collecte des exigences

L’entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation devraient effectuer un
contréle de haut niveau’ (c’est-a-dire une vérification de I’exhaustivité, de la pertinence et de la cohérence)
des preuves issues de la méthodologie appliquée pour la collecte des exigences.

Il nest pas prévu que I'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation
procédent a un contréle complet de toutes les preuves attestant de la collecte des exigences/de
I"appréciation des risques effectuées par le demandeur pour les aspects sans rapport avec la sécurité, pour
lesquels il n’existe aucune évaluation indépendante réalisée par un OE.

Son réle doit étre plus systémique, axé sur le processus suivi par le demandeur pour collecter et respecter
les exigences; pour ce faire, I'entité délivrant I'autorisation peut étre amenée a vérifier en détail certains
éléments de preuve. La portée et I'ampleur des vérifications sont décrites aux annexes |l etlll du
réglement (UE) 2018/545. Pour plus de détails, voir les sections 3.3.1.9, 3.11.1.4 et 3.11.2.1.

3.7.8.3. Retour d’expérience

L’entité délivrant I'autorisation vérifie s’il existe des informations pertinentes conformément a I'article 8,
paragraphe 2, du réglement (UE) 2018/545, (voir la section 3.2.8.1), et en tient compte dans ses évaluations,
en plus des aspects spécifiés a I'annexe Il du réglement. Lorsque des questions sont soulevées concernant
les retours d’expérience, elles devraient étre consignées dans le journal de questions (voir la section 3.7.10).
De cette fagon, les autres membres de I'équipe d’évaluation auront également acces aux informations.

3.7.8.4. Questions fréguemment soulevées dans les demandes d’autorisation conforme a un type
autorisé

L'Agence, lorsqu’elle agit en tant qu’entité délivrant I'autorisation, rencontre souvent les questions
suivantes dans les demandes d’autorisation conforme a un type autorisé:

»  mauvaise identification du type de référence (identifiant du type dans le RETVA): une identification
correcte du type de référence est un élément clé pour ce cas d’autorisation. En outre, il est nécessaire
d’assurer la cohérence entre I'identification du type de référence dans la déclaration de conformité
au type et dans le formulaire de demande;

> mauvaise identification des véhicules visés par la demande (NImE): les différents chiffres du NImE ne
correspondent pas aux caractéristiques techniques des véhicules pour lesquels une autorisation est
sollicitée;

»  incohérence entre I'identification des véhicules (NImE) dans le formulaire de demande et dans la

déclaration de conformité a un type: les NImE sont différents/ne correspondent pas;

»  incohérence entre les informations contenues dans le RETVA pour le type de référence concerné et
la documentation fournie dans le dossier accompagnant la demande via le guichet unique, par
exemple:

7 Les termes «haut niveau» et «faible niveau» sont généralement utilisés pour classer, décrire et désigner les objectifs spécifiques d’une opération
systématique. Les contrdles de haut niveau font référence a des évaluations qui, par nature, sont plus abstraites et sont liées a des objectifs globaux
et a des caractéristiques systémiques. Les contrdles de faible niveau impliquent des évaluations individuelles plus spécifiques, axées sur les détails.

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 100/ 147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

= |es références aux certificats d’examen «CE» de type dans le RETVA ne correspondent pas aux
références des certificats d’examen «CE» de type fournis dans la demande [cas typique de
certaines modifications classées comme relevant de l'article 15, paragraphe 1, point b), du
réglement (UE) 2018/545, voir la section 3.8.4.1.3]; et/ou

= |es CU du formulaire de demande sont différents de ceux de I’entrée concernée dans le RETVA
(restrictions codées et non codées).

Ce probléme se produit généralement lorsque la liste des CU dépasse la longueur maximale
autorisée par le guichet unique, mais que le demandeur ne s’en rend pas compte lorsqu’il
remplit le formulaire. Dans de tels cas et lorsque le demandeur en prend connaissance, il
devrait convenir avec I'entité concernée délivrant I'autorisation de la marche a suivre (par
exemple, inclure tous les CU dans un document a joindre au dossier accompagnant la demande
d’autorisation et faire référence a ce document dans les champs relatifs aux restrictions codées
et non codées dans la demande sur le guichet unique);

»  les certificats «CE» expirés (dans le dossier accompagnant la demande et/ou dans ERADIS): si, dans
certains cas, les certificats «CE» de conformité et/ou d’aptitude a I’emploi (Cl) peuvent étre expirés
au moment du dépot de la demande, ils doivent étre valides lorsque les Cl ont été mis sur le marché
(voir la section 3.11.2.2). Toutefois, dans de nombreux cas, il n’existe aucune preuve de la date de
mise sur le marché dans le dossier accompagnant la demande;

> incohérence entre les certificats «CE» et les déclarations «CE» fournis dans le dossier accompagnant
la demande par l'intermédiaire du guichet unique et la documentation publiée dans ERADIS:

= différentes références et/ou versions de documents;
= références et versions de documents identiques, mais contenu différent;
= documents manquants;

= certificats «CE» expirés dans ERADIS alors que le document fourni dans la demande est
toujours valide (et inversement);

»  lorsqu’il est nécessaire de mettre a jour une partie de la documentation figurant dans le dossier
accompagnant la demande (par exemple, les certificats «CE» de vérification), I'incidence de cette
mise a jour sur d’autres documents figurant dans le dossier d’accompagnement (par exemple, les
déclarations «CE» de vérification) n’est pas prise en considération par le demandeur, ce qui entraine
des incohérences dans le dossier;

» la demande couvre des véhicules qui, au moment de la présentation, n‘ont pas encore été
fabriqués/mis a niveau et/ou soumis a toutes les évaluations de la conformité nécessaires (par
exemple, les essais de routine ne sont pas encore terminés);

> la demande comprend la documentation relative a des Cl qui n'ont pas été évalués lors de la
délivrance de I'autorisation par type de véhicule concernée (par exemple, en cas de nouveaux
fournisseurs de Cl);

> lademande comprend des Cl de fabricants couverts par I'autorisation par type de véhicule, mais dont
les nouvelles installations de fabrication ne sont pas couvertes par I'approbation du systeme de
gestion de la qualité de I'ON;

»  lademande n’identifie pas, parmi les différents fournisseurs de Cl couverts par I'autorisation par type
de véhicule, ceux auxquels il est effectivement fait appel dans le ou les véhicules visés par la demande
d’autorisation;

des erreurs dans le dossier accompagnant la demande, ou dans le formulaire de demande lui-méme,
entrainant des retards dans le traitement et la délivrance des autorisations de mise sur le marché des
véhicules. Pour que les autorisations soient délivrées rapidement dans de tels cas, les demandeurs devraient
produire des dossiers de qualité satisfaisante, avec le contenu nécessaire (voir la section 3.11.1) et, en
particulier, faire suffisamment attention pour éviter les erreurs mentionnées ci-dessus.
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3.7.9. Article 40: évaluation de la demande par les ANS concernées pour le domaine d’utilisation
3.7.9.1. Le r6le des ANS pour le domaine d’utilisation dans I’évaluation d’une demande

Les ANS concernées pour le domaine d’utilisation devraient vérifier le caractere complet, la pertinence et la
cohérence de la demande, conformément a I’annexe Il du réglement (UE) 2018/545 (voir la section 3.11.3)
au regard des regles nationales pertinentes applicables dans le domaine d’utilisation spécifié par le
demandeur (voir la section 3.3.5.1). L’évaluation de la compatibilité technique avec les réseaux au-dela des
exigences des régles obligatoires, en particulier lorsque celle-ci est fondée sur la consultation des Gl et/ou
sur des déclarations ou des déclarations spécifiques des Gl, ne reléve pas du champ d’application des
évaluations devant étre réalisées par les ANS pour le domaine d’utilisation.

Les ANS pour le domaine d’utilisation devraient également se coordonner avec les ANS des Etats membres
voisins en ce qui concerne les véhicules se rendant dans des gares situées a proximité de la frontiere
[consultation et/ou accords visés a 'article 21, paragraphe 8, de la directive (UE) 2016/797 et a l'article 12
du réglement (UE) 2018/545].

3.7.9.2. Contréle de I'exhaustivité, de la pertinence et de la cohérence des preuves issues de la
méthodologie appliquée pour la collecte des exigences

Des orientations supplémentaires figurent a la section 3.11.2.1.
3.7.9.3. Retour d’expérience

Les ANS concernées pour le domaine d’utilisation devraient, outre les aspects précisés a I'annexe Ill du
réglement (UE) 2018/545, vérifier si des informations pertinentes conformément a I’article 8, paragraphe 2,
du réeglement (UE) 2018/545 figurent dans leur évaluation, et en tenir compte dans leurs évaluations (voir la
section 3.2.8.1). Lorsque des questions sont soulevées concernant les retours d’expérience, elles devraient
étre consignées dans le journal de questions, voir la section 3.7.10. De cette facon, les autres membres de
I’équipe d’évaluation auront également accés aux informations.

3.7.10. Article 41: catégories de questions
3.7.10.1. Enregistrement des questions dans le journal de questions

Lors de I’évaluation de la demande, I'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation sont susceptibles de détecter des questions au niveau de la clarté du contenu de la demande;
certaines questions découlent d’informations pertinentes enregistrées conformément a [I'article 8,
paragraphe 2, du réglement (UE) 2018/545, ou d’un manque d’éléments de preuve. Ces questions
nécessiteront une réponse du demandeur.

Tous les aspects résultant de I’évaluation qui sont susceptibles d’étre pris en considération pour la décision
devraient étre enregistrés dans le journal de questions, et non pas seulement les aspects qui empécheraient
I'entité délivrant I'autorisation de prendre la décision de délivrer I'autorisation par type de véhicule et/ou
I"autorisation de mise sur le marché d’un véhicule.

Les problemes de rédaction ou de présentation, ou les erreurs typographiques, ne devraient pas étre
considérés comme des raisons de conclure que le demandeur n’a pas démontré la conformité requise, a
moins qu’ils n’affectent la clarté des preuves qu’il a fournies.

Le demandeur peut réagir aux questions par I'intermédiaire du guichet unique, par exemple en chargeant un
document, en fournissant des informations supplémentaires, etc.

Lorsque I'équipe d’évaluation est composée de plusieurs évaluateurs, il est possible que le demandeur
recoive des questions identiques ou similaires concernant des questions signalées par les différents
évaluateurs. Le journal de questions dans le guichet unique peut contribuer a éviter qu’'une méme question
soit soulevée plusieurs fois par des évaluateurs différents. Avant de soulever une question, I'évaluateur
devrait consulter le journal de questions et voir si la question a déja été enregistrée par un autre évaluateur.

Les questions devraient étre enregistrées dans le journal de questions dans le guichet unique des leur

identification, afin de permettre au demandeur d’y répondre rapidement et d’éviter que d’autres évaluateurs
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ne soulevent les mémes questions dans une autre entrée. De méme, le regroupement de plusieurs questions
dans une seule entrée du journal de questions devrait étre évité, surtout si elles sont de nature hétérogene.
Cette pratique rendrait plus difficiles le suivi et la cl6ture de I’entrée regroupant toutes les questions dans le
guichet unique.

3.7.10.2.  Classement des questions

Les questions varient en importance, et le classement est un outil utile pour aider a les résoudre au mieux.
Chaque catégorie de question nécessitera une approche différente.

3.7.10.2.1. Question de «type 1»:

Une question de «type 1» concerne des explications supplémentaires a fournir par le demandeur a
I’égard de ce qui suit:

»  comprendre comment le fichier accompagnant la demande est structuré dans la bibliotheque
du guichet unique;

»  outrouver certains éléments de preuve ou certains documents dans la bibliothéque du guichet
unique;

»  des déclarations ou des conclusions peu claires dans la documentation;
»  des contradictions potentielles entre les documents;
»  etc.

Les questions classées comme étant de «type 1» ne nécessitent pas de modifications dans le dossier
accompagnant la demande. Une incapacité a clore une question de «type 1» ne constitue pas un
motif de rejet d’'une demande. Si la question n’est pas complétement close, I'entité délivrant
I"autorisation fera preuve de discernement pour procéder a I’évaluation en utilisant les informations
disponibles.

En ce qui concerne les questions classées comme étant de «type 1», le cycle de vie de la question
peut étre résumé par les principales étapes suivantes:

> Un aspect de la demande n’est pas clair. Le demandeur est invité a le clarifier.
> Le demandeur apporte une réponse.
»  Silaréponse réussit a dissiper I'incertitude, la question est «close».

»  Si la réponse ne regle pas la situation, ou en I'absence de réponse, la question est classée
comme «question en suspens». Le demandeur peut étre invité a fournir des précisions
supplémentaires.

3.7.10.2.2. Question de «type 2»:

Une question de «type 2» concerne des modifications mineures a apporter par le demandeur au
dossier accompagnant la demande, telles que:

»  corriger les références incorrectes a des documents ou entre des documents (y compris les
dates de délivrance et/ou les versions);

> améliorer la formulation des déclarations ou des conclusions peu claires dans la
documentation (par exemple, les résultats de I'évaluation indépendante du processus de
collecte des exigences dans le rapport d’évaluation de I'OE).

Une incapacité a clore une question de «type 2» ne constitue pas un motif de rejet d’une demande.
Si la question n’est pas complétement close, I'entité délivrant I'autorisation fera preuve de
discernement pour procéder a I'évaluation en utilisant les informations disponibles.

En ce qui concerne les questions classées comme étant de «type 2», le cycle de vie de la question
peut étre résumé par les principales étapes suivantes:
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Une modification du dossier de demande ou une intervention mineure de la part du
demandeur est requise. Le demandeur en est informé.

L'intervention est laissée a I'appréciation du demandeur.

Le demandeur fournit une réponse contenant la modification du dossier ou le résultat de la
mesure qu’il a prise.

Si la réponse comporte une solution satisfaisante a la question, celle-ci est «close».

Si la réponse ne résout pas la question, ou en I'absence de réponse, la question est classée
comme «question en suspens».

3.7.10.2.3. Question de «type 3»:

Une question de «type 3» concerne des modifications majeures a apporter par le demandeur au
dossier accompagnant la demande. Des CU plus restrictives ou supplémentaires sont requises pour
prendre la décision de délivrer I’autorisation par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule.

Des questions de «type 3» peuvent donner lieu a une autorisation avec des conditions et des
restrictions d’utilisation a la fin de la période d’évaluation si les informations pertinentes sont
fournies par le demandeur; il est possible que les informations complémentaires fournies par le
demandeur closent la question sans aucune CU supplémentaire.

Voici quelques exemples de questions de «type 3»:

)

Cas de non-conformité a I'exigence d’une STI relative a la vitesse de conception du véhicule
(par exemple, comportement dynamique a 200 km/h). Toutefois, a une vitesse inférieure (par
exemple 160 km/h), les résultats de I'évaluation de la conformité montrent que les exigences
de la STl sont respectées et permettraient de délivrer I’autorisation avec une vitesse maximale
autorisée réduite.

Cas de non-conformité aux exigences d’une STI dans certaines conditions d’exploitation (par
exemple, dépassement des parameétres d’interaction pantographe-caténaire dans une
composition double lorsque les pantographes actifs sont ceux situés aux deux extrémités de la
composition). Une CU interdisant une telle configuration en exploitation, alors que toutes les
autres configurations possibles satisfont aux exigences, permettrait la délivrance de
I"autorisation.

Lorsqu’une question de «type 3» est soulevée aupres du demandeur:

)

Le demandeur est invité a proposer les mesures a prendre (CU plus restrictives).

L’entité qui a soulevé la question, qu’il s’agisse de I'entité délivrant 'autorisation ou de I’ANS
pour le domaine d’utilisation, évalue la proposition.

Si celle-ci s’avére satisfaisante, la proposition de conditions plus restrictives ou de restrictions
est incluse dans la demande. La question est «close»; I'évaluation se poursuit et la question
n’empéche plus de prendre la décision de délivrer I'autorisation par type de véhicule et/ou
I"autorisation de mise sur le marché d’un véhicule.

Si la proposition n’est pas satisfaisante, elle est rejetée. La question reste «en suspens» et le
demandeur est invité a présenter de nouvelles propositions.

Si aucune proposition satisfaisante de CU plus restrictive ne peut étre trouvée, |'entité
délivrant I'autorisation prendra une décision négative et rejettera la demande.

3.7.10.2.4. Question de «type 4»:

Pour les questions de «type 4», le demandeur est invité a apporter une modification au dossier de
demande (cas de non-conformité). La question doit étre réglée avant que la décision de délivrer
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I’autorisation par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule ne soit
prise. Elle peut constituer la base d'un doute justifié, comme spécifié a I'article 42 du
réglement (UE) 2018/545 de la Commission.

Si des questions de «type 4» ne peuvent étre closes avant la fin du délai imparti pour I'évaluation —
ou du délai élargi lorsqu’un doute justifié a été soulevé et que le délai a été prolongé en vertu d’un
accord dment enregistré avec le demandeur — la demande sera refusée. Pour cette catégorie de
guestions, il est en principe impossible de définir des CU permettant la délivrance de I'autorisation
(sinon, la question aurait été classée initialement comme une question de «type 3»). Toutefois, aprés
une analyse plus poussée de la question et une discussion avec le demandeur, une question de
«type 4» peut étre close avec I'application de CU.

Voici quelques exemples de questions de «type 4»:

> Lescertificats «CE» et les déclarations «CE» ne correspondent pas aux références fournies dans
le RETVA (certificats d’examen «CE» de type ou de conception) et/ou aux informations
disponibles dans ERADIS

> Les éléments de preuve mentionnés dans le rapport de I'OE pour la collecte des exigences, qui
ont servi de base a I'évaluation indépendante, ne contiennent pas de registre des dangers,
d’appréciation des risques, de description du processus suivi par le demandeur, etc.

> La procédure «CE» de vérification ne prend pas en compte les regles relatives a I'extension du
domaine d’utilisation des véhicules existants non conformes a la STI, autorisés en vertu de la
directive 2008/57/CE ou en exploitation avant le 19 juillet 2010.

> Des traductions sont manquantes pour les éléments de preuve liés aux regles nationales qui
doivent étre évaluées par les ANS pour le domaine d’utilisation, conformément a la politique
linguistique décrite dans leurs lignes directrices

> Les CU figurant dans le formulaire de demande dans le guichet unique ne concordent pas avec
la documentation figurant dans le dossier accompagnant la demande dans le guichet unique
(certificats et déclarations «CE» et dossiers d’accompagnement, rapport de I'ON, rapport de
I’OE pour la collecte des exigences, etc.) ni avec les restrictions codées et non codées dans le
RETVA.

Lorsqu’une question de «type 4» est soulevée auprés du demandeur:

> Le demandeur est invité a proposer des mesures en vue de régler la question. Le demandeur
soumet une proposition écrite concernant les mesures a prendre pour résoudre la question et
le délai nécessaire pour fournir la modification du dossier de demande. Le délai proposé ne
peut pas dépasser le délai légal de délivrance de I'autorisation par I'entité délivrant
I"autorisation (quatre mois a compter de la date a laquelle la demande est considérée comme
compléte), a moins qu’un doute justifié ne soit soulevé (voir la section 3.7.11).

»  L’entité qui a soulevé la question, qu’il s’agisse de I'entité délivrant I'autorisation ou de I’ANS
pour le domaine d’utilisation, évalue la proposition.

> Sielle est satisfaisante, I'entité qui a soulevé la question en informe le demandeur.

»  Si elle n’est pas satisfaisante, I'entité qui a soulevé la question informe le demandeur des
motifs pour lesquels la proposition est insuffisante, et la question est classée comme «question
en suspens». Le demandeur devrait fournir une proposition modifiée en tenant compte des
motifs avancés.

>  Le demandeur fournit la modification du dossier de demande conformément a la proposition
acceptée avant la fin du délai d’évaluation.

> Si la proposition est satisfaisante, la modification est incluse dans le dossier de demande. La
question est «close»; |'évaluation se poursuit et la question n'empéche plus de prendre la
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décision de délivrer I'autorisation par type de véhicule et/ou 'autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule.

> Si la proposition est insatisfaisante, la modification n’est pas incluse dans le dossier de
demande. La question reste «en suspens» et le demandeur devrait apporter d’autres
modifications au dossier de demande.

> Sile demandeur n’a pas fourni de modification dans le délai légal d’évaluation de la demande,
I’entité délivrant 'autorisation prendra sa décision sur la base des informations disponibles, ce
qui, pour les questions de type 4, signifie que la demande sera rejetée.

Les entités délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation devraient controler en
permanence les délais fixés pour les questions de type 4. Si la fin du délai convenu et/ou du délai
légal d’évaluation approche et que le demandeur n’a pas apporté de modification au dossier de
demande permettant de clore la question de type 4, les entités délivrant I’autorisation et/ou les ANS
pour le domaine d’utilisation sont encouragées a contacter le demandeur et a lui demander de
confirmer s’il est ou non en mesure de respecter le délai convenu et de convenir d’'un nouveau délai,
si cela est possible.

Lorsque le délai légal d’évaluation approche et que le demandeur confirme qu’il ne sera pas en
mesure de fournir les éléments de preuve manquants a temps, I’entité délivrant I'autorisation peut
soit prendre une décision sur la base des informations disponibles (rejet de la demande), soit, dans
des cas diment justifiés, proposer de prolonger le délai au moyen d’un doute justifié (voir la
section 3.7.11). Il ne s’agit pas d’'une méthode permettant de prolonger indéfiniment le délai
d’évaluation, mais d’'une mesure exceptionnelle a utiliser dans les cas justifiés ol le demandeur a
besoin de plus de temps que prévu pour modifier le dossier de demande.

3.7.11. Article 42: doute justifié

Il conviendrait d’assurer la gestion d’un doute justifié par le biais du journal de questions visé a I'article 41
du reglement (UE) 2018/545.

L’entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS concernées pour le domaine d’utilisation émettant un doute
justifié devraient clairement mentionner qu’il s’agit d’un doute justifié lorsqu’elles identifient une telle
question de type 4 de sorte que le demandeur est averti.

Etant donné qu’il n’est pas possible de prévoir le moment ot un doute justifié pourrait &tre invoqué ni le
temps nécessaire pour répondre a celui-ci, les textes juridiques ne prévoient pas de délai pour la formulation
d’un doute justifié par les entités délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation. Toutefois,
si I’entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS concernées pour le domaine d’utilisation ont un doute justifié,
elles devraient sans délai soulever et traiter ce dernier.

Un doute justifié peut étre décelé lors des évaluations réalisées par I'entité délivrant I’autorisation et/ou
I’ANS concernée pour le domaine d’utilisation, et il peut porter sur les aspects suivants:

»  respect des exigences essentielles lors des différentes étapes du processus (conception, fabrication,
vérification et validation) par le demandeur et par les acteurs qui I'assistent, afin de garantir la
conformité avec toute la législation pertinente;

> aspects du type de véhicule qui pourraient empécher une utilisation sGre dans le domaine
d’utilisation lorsqu’il est utilisé avec les CU définies et prévues;

»  processus suivi par le demandeur et les acteurs qui I'assistent. Pour ces derniers, les doutes justifiés
renvoient en particulier aux problémes relatifs aux compétences de I'ON, de I'OD et/ou de I'OE et a
leur travail et peuvent constituer des motifs de restriction, de suspension ou de retrait de leur
notification, comme indiqué a 'article 39, paragraphe 1, de la directive (UE) 2016/797, ou justifier
des mesures, conformément a 'article 11, paragraphe 2, du reglement (UE) n2 402/2013;

»  cohérence et pertinence de la documentation fournie (y compris des traductions manquantes,

conformément a I’article 10 du réglement (UE) 2018/545, voir la section 3.2.10);
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»  non-conformité au sens de I'article 26, paragraphe 2, de la directive 2016/797; et/ou

» informations pertinentes enregistrées conformément a [I'article8, paragraphe2, du
réglement (UE) 2018/545.

Le doute justifié soulevé devrait étre diment étayé par une description des problémes qui, du point de vue
de l'entité délivrant I'autorisation et/ou de I’ANS concernée pour le domaine d’utilisation, n’ont pas été
dlment pris en considération dans la demande. Ces détails devraient étre spécifiques et signaler clairement
les parties du dossier de demande qui sont insuffisantes.

Le moyen utilisé pour traiter le doute justifié incombe au demandeur. L’entité délivrant |'autorisation et/ou
I’ANS concernée pour le domaine d’utilisation sont invitées a décrire quel est le fondement du doute justifié,
de sorte que ce qui est nécessaire pour lever le doute, mais non pour imposer une solution, apparaisse
clairement au demandeur.

En cas de doute justifié émis par I’entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation et lorsque le demandeur, en vertu d’'un accord diiment enregistré avec l'entité délivrant
I"autorisation, convient qu’il est nécessaire de fournir des informations supplémentaires, celui-ci devrait
proposer les actions correctives et le délai (y compris une prolongation du délai d’évaluation, le cas échéant,
voir la section 3.7.3). L’entité délivrant I'autorisation et/ou I’ANS concernée pour le domaine d’utilisation
examineront la proposition et informeront le demandeur des résultats de leur évaluation.

En fonction de la nature du doute justifié, le demandeur pourrait avoir besoin de plus de temps pour fournir
les informations supplémentaires (en particulier si des essais sur le réseau sont requis). Dans ce cas, |'entité
délivrant I'autorisation peut, avec I'accord diment enregistré du demandeur et en coordination avec les ANS
pour le domaine d’utilisation concernées par le doute justifié (le cas échéant), convenir d’une prolongation
du délai de [I'évaluation au-dela des quatre mois prévus a [larticle21, paragraphe4, de |la
directive (UE) 2016/797; les ANS pour le domaine d’utilisation ne sont pas autorisés a prolonger le délai de
I’évaluation de leur propre initiative. De plus amples informations sont disponibles a la section 3.7.3).

En cas de désaccord avec une décision de I'entité délivrant I'autorisation et/ou de I’ANS concernée pour le
domaine d’utilisation (concernant le doute justifié lui-méme, le délai et/ou les actions correctives)
débouchant sur un rejet de la demande d’autorisation, le demandeur peut entamer la procédure de révision
et de recours.

L'entité délivrant l'autorisation ne devrait pas délivrer d’autorisation par type de véhicule et/ou
d’autorisation de mise sur le marché d’un véhicule si le ou les doutes justifiés émis n’ont pas été levés et si
la demande et le dossier I'accompagnant n’ont pas été modifiés en conséquence par le demandeur.

Une question de «typed», telle que définie a [larticle4l, paragraphel, pointd), du
réglement (UE) 2018/545, ne constituera pas toujours un doute justifié. S'il est évident (c’est-a-dire qu’il ne
fait aucun doute que les éléments de preuve fournis ne permettent pas la délivrance de I'autorisation) que
la question aboutira au rejet immédiat de la demande, une question de «type 4», non considérée comme un
doute justifié, devrait étre soulevée. Dans ce cas, il n’y aura normalement pas de prolongation du délai
d’évaluation.

Lorsque le demandeur n’a pas fourni de modification au cours du délai prolongé a la suite d’un doute justifié,

I’entité délivrant I'autorisation devrait prendre sa décision sur la base des informations disponibles, ce qui,

dans le cas d’une question de type 4, signifie que la demande sera rejetée et qu’aucune autorisation ne sera

délivrée.

3.7.12. Article 43: controles a réaliser par I'entité délivrant I'autorisation au sujet des évaluations
effectuées par les ANS concernées pour le domaine d’utilisation

Les controdles a réaliser par I'entité délivrant I'autorisation au sujet des évaluations effectuées par les ANS
concernées pour le domaine d’utilisation ne devraient consister qu’en une vérification du caractére complet
des évaluations réalisées (listes complétées et toutes les questions sont closes) et de la cohérence entre les
évaluations de la demande effectuées par les ANS pour le domaine d’utilisation. Elles ne devraient pas
impliquer de vérification des évaluations détaillées effectuées par les ANS pour le domaine d’utilisation.
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3.7.13. Article 44: arbitrage en vertu de l'article 21, paragraphe 7, de la directive (UE) 2016/797 et de
I'article 12, paragraphe 4, point b), du réglement (UE) 2016/796

Pour la description du processus d’arbitrage, de révision et de recours, voir I'organigramme de I'étape 5, y
compris les organigrammes des sous-étapes 5.1 et 5.2, dans la section 4.

3.7.13.1.  Arbitrage en vertu de I'article 21, paragraphe 7, de la directive (UE) 2016/797

Le désaccord de I’Agence avec une évaluation d’une ou de plusieurs ANS pour le domaine d’utilisation devrait
étre notifié aux ANS concernées pour le domaine d’utilisation par I'intermédiaire du guichet unique, en
indiquant les motifs de ce désaccord.

Au cas ou I'entité délivrant I'autorisation est en désaccord avec la recommandation d’une ANS pour le
domaine d’utilisation ou repére un probléeme lors de son processus d’assurance, elle devrait les examiner
conjointement avec les ANS concernées pour le domaine d’utilisation. Un tel examen devrait associer le
demandeur, si nécessaire, afin de se mettre d’accord sur une évaluation mutuellement acceptable, et si un
accord ne peut étre trouvé, I'entité délivrant I’autorisation devrait prendre les mesures appropriées.

Le domaine d’utilisation devrait étre spécifié par le demandeur dans le formulaire de demande. Toutefois,
en cas d’arbitrage entre I’Agence et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation, il pourrait y avoir des
exclusions supplémentaires de partie(s) du ou des réseaux concernés par le domaine d’utilisation prévu,
conformément a I'article 21, paragraphe 7, de la directive (UE) 2016/797.

Lorsque I'entité délivrant I'autorisation et les ANS concernées pour le domaine d’utilisation ne peuvent
parvenir a un accord mutuellement acceptable, et que la décision prise par I’entité délivrant I'autorisation
inclut des réseaux du domaine d’utilisation pour lesquels les ANS concernées pour ledit domaine ont émis
une conclusion négative, les ANS concernées pour ledit domaine peuvent soumettre la question a I'arbitrage
de la chambre de recours, conformément aux regles de procédure de ladite chambre.

Le processus d’autorisation par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule
peut étre suspendu pendant la durée de I'arbitrage, y compris la coordination en vue de parvenir a une
évaluation mutuellement acceptable. L'Agence devrait communiquer au demandeur les motifs de la
suspension.

3.7.13.2.  Arbitrage en vertu de 'article 12, paragraphe 4, point b), du réglement (UE) 2016/796 (chambre
de recours)

Lorsque la cohérence des décisions ne peut étre garantie dans un délai d’'un mois a compter de début du
processus de coordination entre I’Agence et la ou les ANS concernées, la ou les ANS en question devraient
soumettre la question a 'arbitrage de la chambre de recours, conformément aux régles de procédure de
ladite chambre. La procédure d’arbitrage ne s’applique que si I’Agence est I'entité délivrant I'autorisation.

Comme indiqué a I'article 21, paragraphe 7, de la directive (UE) 2016/797, la procédure d’arbitrage doit étre
réglée dans un délai d’'un mois. Pendant la durée d’application de la procédure d’arbitrage, le processus
d’autorisation peut étre suspendu, et le délai indiqué a la section 3.7.3 est alors également suspendu.
L’Agence devrait communiquer au demandeur les motifs de la suspension.

La décision de la chambre de recours prise dans le cadre du processus d’arbitrage devrait étre notifiée a
I’Agence et a la ou aux ANS concernées, conformément aux regles de procédure de la chambre de recours.

L’Agence et la ou les ANS concernées devraient prendre leurs décisions finales sur la base des conclusions de
la chambre de recours, en agissant dans le cadre de leurs procédures internes, et présenter un exposé des
motifs pour ces décisions.

3.7.14. Article 45: conclusion de I’évaluation de la demande

Dans le contexte de la conclusion des activités d’évaluation, «vérifier de maniéere indépendante» signifie
gu’une personne qui, au sein de I'organisation de I'entité délivrant I'autorisation, n’a pas été directement
associée a I'évaluation de la demande procéde aux vérifications. Il peut s’agir d’un autre évaluateur qui n’a
pas été associé a la vérification de la procédure d’évaluation.
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3.7.15. Article 46: décision d’autorisation ou de rejet de la demande
3.8. Chapitre 7 - Etape 6 Documentation finale et autorisation
Pour une description du processus, voir I'organigramme de I'étape 6 dans la section 4.

3.8.1. Article 47: documentation finale pour 'autorisation par type de véhicule et/ou I’autorisation de mise
sur le marché d’un véhicule

Le dossier d’accompagnement complet aux fins de la décision délivrée conformément a I'article 46 du
réglement (UE) 2018/545 est composé de la demande et du dossier I'accompagnant présentés par le
demandeur et de tous les documents utilisés par I'entité délivrant I'autorisation pour prendre sa décision, y
compris la décision des entités délivrant I'autorisation.

La décision de délivrer I'autorisation par type de véhicule et/ou l'autorisation de mise sur le marché d’un
véhicule devrait étre fondée sur les informations fournies dans la demande et dans le dossier d’évaluation
(final).

L'entité délivrant I'autorisation devrait procéder a la cloture administrative en veillant a ce que tous les
documents et archives soient passés en revue, organisés et archivés.

L'entité délivrant I'autorisation devrait coordonner son action avec les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation afin de faire ressortir les enseignements a tirer pour les futures évaluations. Il peut s’agir
d’informations sur les problemes et les risques ainsi que de pratiques qui ont bien fonctionné et peuvent étre
appliguées aux futures évaluations, et éventuellement étre partagées avec d’autres organismes (ou méme
étre apprises aupres de ceux-ci) a des fins d’amélioration continue.

3.8.2. Article 48: informations contenues dans I’autorisation par type de véhicule délivrée

3.8.2.1. Retrait des limitations dans le temps d’une autorisation délivrée en raison d’un
probléme administratif

Il n’est pas rare de constater des restrictions temporaires ou des limitations dans le temps de la validité des
autorisations délivrées. Lorsqu’il est nécessaire de retirer d’une autorisation une limitation temporaire qui a
été introduite en raison d’une question en suspens, et que la résolution de la question ne nécessitera pas de
nouvelles modifications du véhicule et/ou du type de véhicule (les caractéristiques technigues ne sont pas
concernées), le demandeur soumet a I'entité délivrant |'autorisation ou a I’ANS les éléments de preuve
nécessaires pour résoudre la question par tout moyen convenu.

Voici quelques exemples de ces problemes:

»  éléments de preuve manquants (par exemple, les versions finales des procés-verbaux d’essai),
lorsque le demandeur et les organismes d’évaluation de la conformité peuvent produire
suffisamment d’éléments de preuve pour démontrer que le type de véhicule satisfait aux exigences
essentielles, ce qui permet a I'entité délivrant I'autorisation d’atteindre un niveau d’assurance
suffisant pour délivrer une autorisation limitée dans le temps;

»  versions actualisées de documents en attente (par exemple, certaines mises a jour sont nécessaires
dans les documents déja inclus dans le dossier accompagnant la demande afin de mieux clarifier
certains aspects, de résoudre des incohérences, de fournir des informations supplémentaires, etc.);

»  nécessité de mettre a jour ERADIS avec les derniéres versions des certificats et/ou déclarations «CE»,
lorsque les versions précédentes sont déja téléchargées dans ERADIS et que des probléemes mineurs
doivent étre corrigés;

> Ete.

L’entité délivrant I'autorisation ou I’ANS qui a délivré I'autorisation devraient retirer la limitation temporaire
sans gu’il soit nécessaire de délivrer une nouvelle autorisation, et mettre a jour le RETVA en conséquence.

Dans les cas ou une ANS a délivré I’autorisation:
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> I’ANS devrait retirer la limitation, indépendamment du régime juridique en vertu duquel
I"autorisation a été délivrée et du régime juridique actuel dans I'Etat membre concerné [par exemple,
autorisation délivrée en vertu de la directive 2008/57/CE, a modifier par une ANS d’un Etat membre
ayant déja transposé la directive (UE) 2016/797].

» Il peut s’agir d’'une mise a jour de I'autorisation existante, d’une lettre annulant la limitation, etc., en
fonction des possibilités offertes par le cadre juridique national applicable dans chaque Etat membre.
Le demandeur peut envoyer les documents manquants a I’ANS concernée par tout moyen convenu.

> L’Agence ne jouera aucun role, quel que soit le domaine d’utilisation du type de véhicule autorisé.

Il convient de noter que les limites de temps ne sont autorisées que dans certains cas, conformément a
I'article 46, paragraphe 6, du réglement (UE) 2018/545, et devraient étre évitées autant que possible.

3.8.2.2. Modification des CU dans une autorisation par type de véhicule délivrée

L’autorisation par type de véhicule et I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule précisent les CU,
conformément a [larticle 21, paragraphe 10, pointd), de la directive et aux articles48 et 49 du
réglement (UE) 2018/545. L’autorisation de mise en service au titre de la directive 2008/57/CE peut
également étre assortie de conditions et d’autres restrictions, conformément a I'article 21, paragraphe 6, de
la directive.

Les CU sont des caractéristiques de conception essentielles, conformément a I'article 46, paragraphe 5, et a
I'article 48, point c), iii), du réglement (UE) 2018/545. Par conséquent, les modifications des CU qui sont
indiquées dans l'autorisation délivrée devraient étre traitées au moyen de |'application de I'article 15 du
réglement (UE) 2018/545.

3.8.2.2.1. La modification des CU nécessite des modifications dans le véhicule et/ou le type de
véhicule

En fonction du classement de la modification (qui devrait tenir compte de I'incidence dans les CU)
conformément a 'article 15, paragraphe 1, du réglement et selon que I'entité gérant le changement
est également titulaire de I'autorisation par type de véhicule, il existe plusieurs possibilités.

Lorsque I'entité gérant le changement est la titulaire de I'autorisation par type de véhicule:

»  Si la modification est classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b), I'entité
délivrant I'autorisation ou I’ANS concernée peut modifier les CU sans avoir a délivrer une
nouvelle autorisation par I'intermédiaire du guichet unique. Il peut s’agir d’'une mise a jour
de I'autorisation existante, d’une lettre annulant la limitation, etc.

»  Sila modification est classée comme relevant de I’article 15, paragraphe 1, point c), outre la
modification des CU, il est nécessaire de créer une version du type de véhicule dans le RETVA,
conformément a I'article 15, paragraphe 3, du réglement. L’entité qui serait I'entité délivrant
|"autorisation dans le cas ol une telle modification nécessiterait une nouvelle autorisation
devrait assumer la responsabilité de la création de la version, sur la base des informations
fournies par I'entité gérant le changement et des données disponibles dans le RETVA pour le
type de véhicule.

Pour transférer des véhicules existants du type/de la variante initial(e) vers les versions
résultant d’une modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, pointc), il n’est pas
nécessaire d’introduire une demande d’autorisation de mise sur le marché conforme a la
nouvelle version créée. Le détenteur met a jour ses registres (gestion de la configuration des
véhicules) et demande une mise a jour du RNV/RVV CE/REV.

»  Si la modification est classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point d), une
demande de nouvelle autorisation est déposée par lI'intermédiaire du guichet unique.
L’entité gérant le changement peut choisir I'entité délivrant I'autorisation (I’Agence ou I’ANS
concernée) si le domaine d’utilisation couvre un Etat membre; si le domaine d’utilisation
couvre plusieurs Etats membres, I’Agence est |’entité délivrant 'autorisation.
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Si I'entité gérant le changement n’est pas la titulaire de I'autorisation du véhicule ou s’il n'y a pas
d’autorisation par type de véhicule et qu’il n’existe donc pas de titulaire de l'autorisation par type de
véhicule, toutes les modifications classées comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, points b), c)
ou d), du réglement (UE) 2018/545 déclenchent une nouvelle autorisation, conformément a
I'article 14, paragraphe 1, point d), du réglement (UE) 2018/545.

Lorsqu’une modification est classée comme relevant de I’article 15, paragraphe 1, points b) ou c), et
gu’elle n’affecte qu’un ou des véhicules, I'entité gérant le changement qui n’est pas la titulaire de
I"autorisation par type de véhicule peut soumettre une notification conformément a I'article 16,
paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545.

3.8.2.2.2. La modification des CU ne nécessite pas d’autres modifications du véhicule et/ou du type
de véhicule

Lorsque la modification des CU ne nécessite pas d’autres modifications du véhicule et/ou du type de
véhicule et n’a pas d’incidence sur les valeurs des parametres techniques, et que les CU concernées:

»  n’ont pas été enregistrées dans I’entrée dans le RETVA concernée (restrictions codées et non
codées), mais ont été correctement incluses dans |'autorisation par type de véhicule
délivrée;

» n’ont pas d’incidence sur I'enveloppe opérationnelle du type de véhicule (par exemple,
vitesse, charge, insuffisance de dévers, nombre d’unités couplées, etc.);

> ne se rapportent pas a des parametres liés a la compatibilité technique avec le réseau (par
exemple, charge, écartement, disposition active du pantographe, etc.);

»  constituent une duplication des parameétres techniques (par exemple, parametre
fondamental 4.2.1 Profil de référence contre restriction codée 3.1.2.3 —2.1, parametre
fondamental 4.1.3 Ecartement des essieux contre restriction codée 3.1.2.3 — 2.2 Ecartement
des essieux, etc.);

»  imposent au demandeur I'obligation de fournir des éléments de preuve ou des documents
supplémentaires, précisent les criteres auxquels les éléments de preuve ou les documents
supplémentaires doivent satisfaire pour étre considérés comme acceptables et n’entrainent
aucune modification de I'enveloppe opérationnelle ou du domaine d’utilisation; et/ou

» n’imposent aucune CU particuliere du véhicule ni aucune restriction (par exemple,
observations, remarques ou déclarations des organismes d’évaluation de la conformité
et/ou des entités délivrant I’autorisation, références au manuel des conducteurs, référence
au plan d’entretien, référence a I'appréciation des risques, etc.)

cela peut étre considéré comme une modification qui n’a pas réellement d’incidence sur la
caractéristique de conception essentielle «Conditions régissant I'utilisation du véhicule et autres
restrictions», qui peut ensuite étre classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point a),
du réglement (UE) 2018/545, lorsqu’il n’y a pas d’incidence dans les dossiers accompagnant les
déclarations «CE» de vérification, ou de I'article 15, paragraphe 1, point b), lorsqu’il est nécessaire
de mettre a jour lesdits dossiers techniques (ce qui sera normalement le cas).

L’entité délivrant I'autorisation ou I’ANS qui a délivré I'autorisation devrait retirer les CU concernées
et transmettre une nouvelle révision de |'autorisation délivrée sans que le demandeur ne doive
solliciter une nouvelle autorisation conformément a [l'article 14, paragraphe 1, pointd), du
réglement (UE) 2018/545, avant de mettre a jour le RETVA en conséquence.

Dans les autres cas, I'entité gérant le changement analyse I'effet de la modification des CU (c’est-a-
dire la modification) et décide si ladite modification peut étre classée comme relevant de I'article 15,
paragraphe 1, pointc) ou de l'article 15, paragraphe 1, pointd), du reglement. Lorsque l'entité
gérant le changement est la titulaire de I'autorisation par type de véhicule:
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»  si la modification est classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c): I'entité
délivrant I'autorisation concernée ou I’ANS concernée peut modifier les CU sans qu’il ne soit
nécessaire de délivrer une nouvelle autorisation, et une version du type de véhicule dans le
RETVA doit étre créée.

»  Le détenteur met a jour ses registres (gestion de la configuration des véhicules) et demande
une mise a jour du RNV/RVV CE/REV. Il n’est pas nécessaire de demander une autorisation de
mise sur le marché conforme a la nouvelle version. Si la modification est classée comme
relevant de I'article 15, paragraphe 1, point d): une demande de nouvelle autorisation est
déposée par I'intermédiaire du guichet unique.

Si I'entité gérant la modification des CU n’est pas titulaire de I'autorisation de véhicule et que la
modification est classée comme relevant de [larticle 15, paragraphe 1, pointc) oud), du
réglement (UE) 2018/545, une nouvelle autorisation conformément a I'article 14, paragraphe 1,
point d), du réglement est requise.

Lorsque la modification des CU est classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b) ou
c), et gu’elle n’affecte qu’un ou des véhicules, I'entité gérant cette modification peut soumettre une
notification conformément a I'article 16, paragraphe 4, du réglement (UE) 2018/545.

3.8.2.3. CU héritées de "autorisation existante

Dans le cas d’une nouvelle autorisation et/ou d’une extension du domaine d’utilisation, I'autorisation par
type de véhicule a délivrer contient toutes les CU pertinentes pour l'utilisation des véhicules aprés la
modification et/ou I'extension du domaine d’utilisation, y compris les CU du type/de la variante ou du
véhicule initial(e) qui sont héritées et devraient étre conservées (il s’agit de caractéristiques de conception
essentielles issues d’un processus d’autorisation antérieur). L'entité délivrant I'autorisation ne devrait
modifier ces CU qu’en cas de conflit avec les nouvelles CU (par exemple, une CU applicable avant la
modification n’est plus applicable, ou une CU dans le domaine d’utilisation initial n’est pas valable dans le
domaine d’utilisation élargi), aprés consultation de I’ANS concernée.

L’autorisation par type de véhicule délivrée devrait faire la distinction entre les CU héritées, les CU héritées
concernées par les modifications et/ou I'extension du domaine d’utilisation (le cas échéant) et les nouvelles
CU résultant de la nouvelle procédure d’autorisation.

3.8.3. Article 49: informations contenues dans I’autorisation de mise sur le marché d’un véhicule délivrée
3.8.3.1. Identification des véhicules

Un véhicule qui a été enregistré est identifié par son numéro d’immatriculation européen (NImE), un code
d’identification numérique tel que défini a I'appendice 6 de la décision 2007/756/CE.

Une fois qu’une autorisation de mise sur le marché d’un véhicule a été délivrée, le véhicule devrait étre
enregistré dans le RNV. L’entité d’enregistrement, sur la base de la demande d’enregistrement du détenteur,
devrait attribuer un NImE au véhicule. La délivrance de I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule et
I’enregistrement du véhicule peuvent étre combinés, étre effectués parallelement ou intervenir I'un apres
I"autre (autorisation de mise sur le marché d’un véhicule délivrée avant I'enregistrement), en fonction des
procédures internes de l'entité d’enregistrement et de I'entité délivrant I'autorisation. Une pratique
commune pour I'entité d’enregistrement consiste a réserver a I'avance, pour le détenteur, un numéro qui
deviendra le NImE, une fois le véhicule enregistré.

Néanmoins, avant que I'autorisation de mise sur le marché d’un véhicule soit délivrée, le véhicule doit étre
identifié. Dans le cas ol le NImE n’est pas encore réservé quand la demande d’autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule est présentée par le demandeur, I'identification du véhicule peut étre effectuée en
utilisant le systeme d’identification propre au véhicule du fabricant ou via I'identification du numéro de série
du produit.
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3.8.4. Article 50: enregistrement dans le RETVA et 'ERADIS
3.8.4.1. RETVA

Les autorisations par type de véhicule délivrées sont enregistrées dans le RETVA par I'entité délivrant
I'autorisation concernée. Le demandeur, si I'entité délivrant I'autorisation le demande, peut remplir
certaines parties du projet d’entrée dans le RETVA, au nom de I'entité délivrant I'autorisation (utilisateur
auxiliaire).

De plus amples informations sur le RETVA (en particulier, le guide d’application) sont disponibles ici:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

3.8.4.1.1. Demande de création d’un projet d’entrée dans le RETVA

Lorsque I’Agence est I'entité délivrant 'autorisation, le processus de demande de création d’un
projet de type précédant le dép6t d’une demande par I'intermédiaire du guichet unique est décrit
ici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Ce processus s’applique également pour demander la création d’une version dans le RETVA a la suite
d’une modification classée comme relevant de [larticle 15, paragraphe1, pointc), du
réglement (UE) 2018/545.

La création d’un projet d’entrée dans le RETVA peut étre demandée bien avant le dépdt de la
demande d’autorisation par type de véhicule concernée. De méme, lorsque I'entité délivrant
I’autorisation donne aux «utilisateurs auxiliaires» du RETVA la permission de remplir certaines parties
d’un projet d’entrée dans le RETVA (c’est-a-dire les sections 3 «conformité aux STI» et 4 «paramétres
techniques»), cette activité peut également étre réalisée avant la présentation de la demande
d’autorisation.

3.8.4.1.2. Modification et/ou extension du domaine d’utilisation des véhicules sans autorisation par
type/entrée dans le RETVA

Dans le cas de véhicules ne disposant pas d’une autorisation par type de véhicule correspondante ou
lorsque cette autorisation par type n’est pas enregistrée dans le RETVA (par exemple, les véhicules
autorisés avant la directive 2008/57/CE), il reste possible d’utiliser les cas d’autorisation décrits a
I'article 15, paragraphe 1, pointc) — extension du domaine d’utilisation — et/ou a I'article 15,
paragraphe 1, point d) — nouvelle autorisation — du réglement (UE) 2018/545, a condition qu’il existe
des preuves que les véhicules sont effectivement autorisés et en exploitation.

Dans la majorité des cas, pour les véhicules autorisés avant la directive 2008/57/CE, aucune
procédure «CE» de vérification n’a été effectuée, aucun ON n’a été désigné pour la certification de
la conformité aux exigences des ST, aucune autorisation par type de véhicule n’a été délivrée et, par
conséquent, il n’existe aucune entrée dans le RETVA. Cela signifie qu’il n’y a pas de données fiables
(c’est-a-dire vérifiées par un ON et par une entité délivrant I’autorisation avant leur publication dans
le RETVA) provenant de I'autorisation existante.

C’est pourquoi les entrées dans le RETVA faisant suite a de nouvelles autorisations et/ou a des
extensions du domaine d’utilisation ne devraient contenir que les valeurs des parametres concernés
par les changements et/ou I'extension du domaine d’utilisation (qui relevent du champ d’application
de la procédure «CE» de vérification et de I'autorisation par type de véhicule); les valeurs de tous les
autres parameétres devraient étre laissées vides (en utilisant le «<mode exceptionnel» du RETVA).

Si les valeurs de tous les parametres étaient complétées dans le RETVA, I'entité délivrant
I’autorisation pour la nouvelle autorisation et/ou I'extension du domaine d’utilisation, a laquelle il
incombe de garantir I'uniformité et la cohérence des données a inclure dans le RETVA, n’aurait pas
la possibilité de s’acquitter de son obligation légale, étant donné qu’il n’existe aucune assurance de
I’exactitude ou de la cohérence des données fournies par le demandeur.
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Voir également la section 3.8.4.1.4.

3.8.4.1.3. Mise a jour des certificats d’examen «CE» de type ou de conception suite a des
modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point b)

En cas de modifications classées comme relevant de l'article 15, paragraphe 1, pointb), du
reglement (UE) 2018/545, lorsqu’il y a une incidence sur les certificats d’examen «CE» de type ou de
conception a la suite de nouvelles vérifications effectuées par les organismes d’évaluation de la
conformité, I'entrée correspondante dans le RETVA est mise a jour. En cas d’omission, il ne sera pas
possible de délivrer des autorisations de mise sur le marché conformes au type concerné pour les
véhicules nouvellement construits si les certificats d’examen «CE» de type ou de conception figurant
dans le dossier accompagnant la demande ne correspondent pas a ceux mentionnés dans le RETVA.

Etant donné que les certificats d’examen «CE» de type font référence aux sous-systémes dans leur
ensemble, un seul certificat d’examen «CE» de type par sous-systéme est répertorié dans une entrée
donnée du RETVA. Dans certaines circonstances particuliéres (par exemple, un nouveau certificat
«CE» ne couvrant que les modifications, n’utilisant pas le certificat «CE» précédent et ne couvrant
donc pas I'ensemble du sous-systeme), il peut s’avérer nécessaire de présenter plus d’un certificat
d’examen «CE» de type pour un sous-systeme.

La responsabilité de la demande de mise a jour de I'entrée concernée dans le RETVA et de I'exactitude
et de l'intégrité des données correspondantes incombe au titulaire de I'autorisation par type de
véhicule (gestion de la configuration du type de véhicule). La mise a jour d’'une entrée dans le RETVA
ne constitue pas une acceptation par I'entité délivrant I'autorisation concernée du classement de la
modification effectué par I'entité gérant le changement.

Lorsque I’Agence est I'entité délivrant I'autorisation par type, la procédure de demande de mise a
jour est décrite ici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2675

3.8.4.1.4. Entrées dans le RETVA a la suite d’une nouvelle autorisation et/ou d’une extension du
domaine d’utilisation

Les valeurs des parametres dans le RETVA proviennent d’une autorisation par type de véhicule
délivrée, qui s’appuie sur la procédure «CE» de vérification (c’est-a-dire I'évaluation des exigences
des STI par un organisme notifié).

Dans le cas d’une nouvelle autorisation et/ou d’une extension du domaine d’utilisation, I'entité
délivrant I'autorisation suit une approche «delta»: I'autorisation par type de véhicule délivrée a la
suite des modifications et/ou de I'extension du domaine d’utilisation couvre uniquement les
modifications (et l'incidence sur les parties inchangées) et le domaine d’utilisation élargi. Par
conséquent, I'entrée dans le RETVA, qui constitue une numérisation de I'autorisation par type de
véhicule délivrée, ne doit couvrir que le «delta» et ne doit contenir que les valeurs des parametres
concernés par les modifications et/ou le domaine d’utilisation élargi, et ce méme si la plupart des
parametres de la section 4 n’ont pas de valeur; il n’y a pas de limites concernant le nombre de valeurs
qui peuvent étre laissées vides.

Il en va ainsi étant donné que I'entrée dans le RETVA inclut I'identifiant du type du type/de la variante
dont provient le nouveau type/la nouvelle variante/la nouvelle version, dans lequel des valeurs pour
les parametres qui ne sont pas concernés peuvent étre trouvées.

Ces types peuvent étre utilisés par les demandeurs pour présenter des demandes d’autorisation de
mise sur le marché en utilisant le cas d’autorisation décrit a I'article 14, paragraphe 1, point e), du
réglement (UE) 2018/545, autorisation conforme a un type. Les modifications a apporter aux
véhicules doivent correspondre aux modifications évaluées dans le cadre de |'autorisation par type
de véhicule concerné; ce cas d’autorisation ne peut étre utilisé pour appliquer une modification a des
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véhicules qui different du véhicule et/ou du type utilisé comme point de départ pour la nouvelle
autorisation (voir la section 3.3.2.6).

3.8.4.2. Compilation d’entrées dans le RETVA

La directive (UE) 2016/797 inclut les concepts de type de véhicule et d’autorisation par type de véhicule, qui
étaient déja présents dans la directive 2008/57/CE. Le réglement (UE) 2018/545 a permis de définir et de
préciser plus avant ce concept en identifiant deux catégories: variante de type de véhicule, et version d’un
type de véhicule ou d’une variante d’un type de véhicule.

Du fait des définitions données pour «variante» et «version» dans le reglement:
»  les versions de versions ne sont pas autorisées;
> les versions peuvent étre créées a partir d'un type ou d’une variante d’un type; et

> une extension du domaine d’utilisation devrait entrainer la création d’'un nouveau type ou d’une
nouvelle version.

Cela a une incidence sur les titulaires d’autorisations par type de véhicule, car cela ne permet pas de faire
évoluer une version et oblige a constamment créer de nouveaux types. Le titulaire d’'une autorisation par
type de véhicule peut toujours décider de demander un nouveau type, méme en cas d’extension du domaine
d’utilisation, ce qui remet a zéro le compteur concernant les configurations ultérieures possibles (variantes
et versions).

Toutefois, il en résultera différents types et/ou versions en fonction du domaine d’utilisation de I'autorisation
et de la séquence des autorisations suivies au fil du temps par le titulaire de I'autorisation par type de
véhicule, alors que les caractéristiques techniques de tous les types/versions seraient identiques.

Lors de la demande d’autorisation de mise sur le marché de véhicules conformes a un type déja autorisé, le
demandeur doit identifier le type/la version auquel le véhicule est conforme. Ce choix définit également le
domaine d’utilisation de ce véhicule (celui du type/de la version de référence). Etant donné qu’il n’est pas
possible de choisir plusieurs types/versions pour un véhicule donné lors d’une demande d’autorisation
conforme a un type déja autorisé, cela empéche I'autorisation dans certaines combinaisons d’Etats membres
dans le domaine d’utilisation, bien que le véhicule soit de facto autorisé dans tous les Etats membres
concernés.

Une situation similaire se produit pour les versions créées apreés |'ajout d’'une compatibilité du systéme ETCS
(CSE)/compatibilité du systéme radio (CSR) a un type de véhicule existant ou a une variante d’un type de
véhicule, conformément au point 7.2.1a.1 de la STI CCS, et pour les versions résultant d’'une modification
classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, pointc), du réglement (UE) 2018/545, car les
évolutions ultérieures [a savoir I'ajout d’autres CSE/CSR ou I'exécution de modifications ultérieures relevant
de I'article 15, paragraphe 1, point c)] de la version nouvellement créée ne seraient pas autorisées.

La section suivante définit les conditions dans lesquelles il peut étre possible de compiler plusieurs entrées
existantes du RETVA (normalement des versions) en une nouvelle, ce qui permet I'utilisation d’une entrée
précise du RETVA lors de la présentation de demandes d’autorisation de mise sur le marché conformes a un

type.

3.8.4.2.1. Compilation d’entrées créées dans le RETVA a la suite d’une extension du domaine
d’utilisation & un autre Etat membre de I'UE

Sur demande et sous la seule responsabilité du titulaire de I'autorisation par type de véhicule, une
entité délivrant I'autorisation peut décider de créer dans le RETVA une nouvelle version compilant
des types ou des versions d’'un type de véhicule, déja enregistrés dans le RETVA a la suite d’une
autorisation d’extension du domaine d’utilisation. Toutes les entrées existantes qui seront compilées
restent valables et peuvent étre utilisées par les demandeurs pour solliciter des autorisations de mise
sur le marché conformes au type.
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La compilation des types® et/ou des versions n’est pas une autorisation, mais le résultat de
I'utilisation d’un service qui compile les entrées existantes dans le RETVA créées a la suite d’une
extension du domaine d’utilisation d’un type ou d’une variante donné(e).

Bien que le nombre de compilations autorisées ne soit pas limité, le demandeur devrait expliquer les
raisons d’une compilation particuliere (par exemple, un contrat signé pour fournir des véhicules dans
un domaine d’utilisation prévu qui n’est couvert par aucune autre version, alors que le méme type
de véhicule est de facto autorisé dans tous les Etats membres du domaine d’utilisation), sans qu'’il
soit nécessaire de fournir les documents justificatifs.

Le résultat de la compilation sera une nouvelle entrée dans le RETVA. L'identifiant du type sera
attribué comme s’il s’agissait d’'une nouvelle version du type initial ou de la variante initiale. Cette
nouvelle version compilera les valeurs des différents parametres (y compris les restrictions codées et
non codées) TV correspondant aux entrées du RETVA qui seront compilées. Dans la section
«Observationsy, elle décrira a la fois le type ou la variante inital(e) et les différentes entrées du RETVA
compilées (y compris leurs identifiants de type).

Les conditions & remplir pour compiler des types® et/ou des versions déja autorisées sont les
suivantes:

» le demandeur est le titulaire de I'autorisation par type de véhicule pour le type ou la variante
initial(e) et pour toutes les entrées du RETVA qui seront compilées;

»  toutes les entrées du RETVA proviennent du méme type ou de la méme variante; il n’est pas
possible de compiler des versions d’un type avec des versions d’une variante de ce type;

»  toutes les entrées du RETVA qui seront compilées devraient avoir été autorisées par |'entité
délivrant I'autorisation concernée conformément a la procédure prévue dans le reglement
(UE) 2018/545 et devraient étre enregistrées dans le RETVA en vertu de la directive
(UE) 2016/797;

» les différentes entrées du RETVA a compiler devraient renvoyer aux mémes STI, y compris les
non-applications accordées, les spécifications de remplacement, la sélection des exigences a
partir de versions plus récentes (sélection a la carte) et les autres sections non respectées);

»  Les caractéristiques techniques des différentes entrées du RETVA a compiler ne doivent pas
étre modifiées; en d’autres termes, les entrées du RETVA a compiler doivent correspondre a
la méme conception;

»  Les différences autorisées entre les entrées du RETVA a compiler sont celles qui concernent:

= |es valeurs pour les paramétres du RETVA qui peuvent étre différents en raison du fait
que chaque type® et/ou version est autorisé dans un domaine d’utilisation différent,
comme:

- le domaine d’utilisation;
- les CU lorsqu’elles sont liées a des régles nationales ou a d’autres particularités
locales du domaine d’utilisation concerné;

- la référence a la déclaration écrite couvrant la collecte des exigences pour
I’exigence essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre les
sous-systémes;

- des caractéristiques techniques supplémentaires ou différentes en raison des
diverses combinaisons d’écartement de voie, de systéme d’électrification et de
systéme CCS de classe B, et/ou

8 Type autorisé a la suite d’'une extension du domaine d’utilisation lorsque le titulaire de I'autorisation par type de véhicule décide de créer un
nouveau type, conformément a I'article 14, paragraphe 2, du réglement (UE) 2016/545

° Type autorisé a la suite d’'une extension du domaine d’utilisation lorsque le titulaire de I'autorisation par type de véhicule décide de créer un
nouveau type, conformément a 'article 14, paragraphe 2, du réglement (UE) 2016/545
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- les CSE/CSR.
= |es régles nationales pour les cas spécifiques, les points ouverts et les aspects non

couverts par les STl en cas de versions faisant suite a l'extension du domaine
d’utilisation;

= |es références aux certificats d’examen de type ou de conception;

= |es dates de I'autorisation initiale;

= |es dates de création des enregistrements dans le RETVA, et/ou

= |es références du document d’autorisation.

» Il ne doit pas y avoir de contradictions ou d’incohérences entre les différentes caractéristiques
de conception essentielles des entrées du RETVA a compiler, en particulier les restrictions
codées et non codées.

> Toutes les transitions entre les Etats membres dans le domaine d’utilisation des entrées du
RETVA a compiler (opérations transfrontaliéres) sont couvertes par les autorisations
existantes, ce qui signifie que les possibilités d’opérations transfrontaliéres entre les Etats
membres dans le domaine d’utilisation de la version compilée restent inchangées par rapport
aux types ° et/ou aux versions individuels existants, et qu’aucune transition supplémentaire ne
peut étre incluse a la suite de la compilation.

3.8.4.2.2. Compilation de versions créées suite a I’ajout d’un type de compatibilité du systéme ETCS
(CSE)/compatibilité du systéme radio (CSR)

Sur demande et sous la seule responsabilité du titulaire de I'autorisation par type de véhicule, une
entité délivrant I'autorisation peut décider de créer une nouvelle version compilant des versions d’un
type de véhicule ou d’une variante de type de véhicule existant dans le RETVA, lorsque ces versions
résultent de I'ajout d’un ou de plusieurs CSE/CSR a un type de véhicule ou a une variante de type de
véhicule autorisé. Les versions existantes resteront valables. La nouvelle entrée du RETVA aura un
identifiant du type correspondant a une nouvelle version du type ou de la variante initial(e).

Dans la section «observations», la nouvelle entrée décrira a la fois le type ou la variante initial(e) et
les différentes versions existantes dont les CSE/CSR sont issus (y compris leurs identifiants de type).

Les conditions a remplir pour combiner des versions déja publiées sont les suivantes:

» le demandeur est le titulaire de I'autorisation par type de véhicule pour toutes les versions
dont les CSE/CSR seront issus;

»  toutes les versions dérivent du méme type ou de la méme variante. Il n’est pas possible de
compiler des versions d’un type avec des versions d’une variante de ce type;

»  toutes les versions qui seront compilées devraient avoir été soumises pour publication dans le
RETVA par I'entité concernée délivrant I’autorisation;

» les caractéristiques techniques des différentes versions a compiler ne doivent pas étre
modifiées; en d’autres termes, les versions a compiler doivent avoir la méme conception;

» les différences autorisées entre les entrées du RETVA relatives aux versions a compiler sont les
suivantes:
= |es CSE/CSR;

= |es références aux certificats d’examen de type ou de conception pour le sous-systeme
«contréle-commande et signalisation;

= |es références a la déclaration écrite couvrant la collecte des exigences pour I'exigence
essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systemes,
et/ou

= |es dates de création des enregistrements dans le RETVA.
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3.8.4.2.3. Compilation de versions créées a la suite de modifications relevant de Iarticle 15,
paragraphe 1, point c)

Sur demande et sous la seule responsabilité du titulaire de I'autorisation par type de véhicule, une
entité délivrant I'autorisation peut décider de créer une nouvelle version compilant des versions d’un
type de véhicule ou d’une variante de type de véhicule existant dans le RETVA, lorsque ces versions
résultent d’'une modification classée comme relevant de I'article 15, paragraphe 1, pointc), du
réglement (UE) 2018/545. Les versions existantes resteront valables.

La nouvelle entrée du RETVA aura un identifiant du type correspondant a une nouvelle version du
type ou de la variante initial(e).

Dans la section «Observations», la nouvelle entrée décrira a la fois le type ou la variante initial(e) et
les différentes versions existantes dont proviennent les différentes modifications relevant de
I'article 15, paragraphe 1, point c) (y compris leurs identifiants de type).

Les conditions a remplir pour combiner des versions déja publiées sont les suivantes:

» le demandeur est le titulaire de I'autorisation par type de véhicule pour toutes les versions
dont les modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c) sont issus;

»  toutes les versions dérivent du méme type ou de la méme variante. Il n’est pas possible de
compiler des versions d’un type avec des versions d’une variante de ce type;

»  toutes les versions qui seront compilées devraient avoir été soumises pour publication dans le
RETVA par I'entité concernée délivrant |'autorisation;

»  Les versions a compiler relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c) conservent la méme
conception et donc les mémes valeurs pour les caractéristiques techniques dans le RETVA en
ce qui concerne les parameétres qui ne sont pas affectés par les modifications;

» les différences autorisées entre les entrées du RETVA relatives aux versions a compiler sont les
suivantes:

= |esvaleurs pour les parameétres dans le RETVA relatifs aux caractéristiques de conception
essentielles concernées par les modifications relevant de l'article 15, paragraphe 1,
pointc). L'effet cumulé des différentes modifications relevant de [Iarticle 15,
paragraphe 1, point c), pour le méme paramétre dans le RETVA par rapport au type ou
a la variante dont sont issues toutes les versions devrait étre pris en considération lors
de I'analyse des seuils autorisés dans les STl applicables;

= |es références aux certificats d’examen de type ou de conception;

= |es références a la déclaration écrite couvrant la collecte des exigences pour I'exigence
essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systemes,
et/ou

= |es dates de création des enregistrements dans le RETVA.

3.8.4.2.4. Compilation d’entrées dans le RETVA de différentes origines

Sur demande et sous la seule responsabilité du titulaire de I'autorisation par type de véhicule, une
entité délivrant I'autorisation peut décider de créer de nouvelles versions compilant des types® et/ou
des versions existants, méme si les raisons motivant la création de ces versions sont différentes, par
exemple:

»  effectuer une modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c) d’un type'® et/ou
d’une version autorisés a la suite d’'une extension du domaine d’utilisation;

10 Type autorisé a la suite d’une extension du domaine d’utilisation lorsque le titulaire de I'autorisation par type de véhicule décide de créer un
nouveau type, conformément a 'article 14, paragraphe 2, du réglement (UE) 2016/545
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ajouter un type de CSE a un type'® et/ou a une version autorisés a la suite d’une extension du
domaine d’utilisation;

effectuer une modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c) sur une version créée
a la suite de I'ajout d’un type de CSE;

ajouter un type de CSE a une version créée a la suite d’'une modification relevant de I’article 15,
paragraphe 1, point c);

Etc.

La nouvelle entrée dans le RETVA aura un identifiant du type correspondant a une nouvelle version
du type ou de la variante initial(e).

Dans la section «Observations», la nouvelle entrée décrira a la fois le type/la variante initial(e) et les
différentes entrées existantes du RETVA qui sont compilées (y compris leurs identifiants de type).

Les conditions a remplir pour combiner des versions déja publiées sont les suivantes:

)

le demandeur est le titulaire de I'autorisation par type de véhicule pour le type ou la variante
initial(e) et pour toutes les entrées du RETVA qui seront compilées;

toutes les entrées du RETVA proviennent du méme type ou de la méme variante; il n’est pas
possible de compiler des versions d’un type avec des versions d’une variante de ce type;

toutes les entrées du RETVA qui seront compilées devraient avoir été soumises pour
publication dans le RETVA par I'entité concernée délivrant I'autorisation;

les entrées du RETVA a compiler possedent les mémes caractéristiques techniques (c’est-a-
dire la méme conception);

Les différences autorisées entre les entrées du RETVA a compiler sont les suivantes:

= |es valeurs des parameétres dans le RETVA qui peuvent étre différentes, du fait que les
types® et/ou les versions faisant suite a I'extension du domaine d’utilisation sont
autorisés dans différents Etats membres (domaine d’utilisation, CU, etc.);

= |esvaleurs pour les parameétres dans le RETVA relatifs aux caractéristiques de conception
essentielles concernées par les modifications relevant de l'article 15, paragraphe 1,
point c). L'effet cumulé des différentes modifications relevant de [Iarticle 15,
paragraphe 1, point c), pour le méme parametre dans le RETVA par rapport au type ou
a la variante dont sont issues toutes les versions devrait étre pris en considération lors
de I'analyse des seuils autorisés dans les STl applicables;

= |es CSE/CSR;

= |es reégles nationales pour les cas spécifiques, les points ouverts et les aspects non
couverts par les STI en cas de versions faisant suite a I'extension du domaine
d’utilisation;

= |es références aux certificats d’examen de type ou de conception;

= |es dates de I'autorisation initiale;

= |a référence a la déclaration écrite couvrant la collecte des exigences pour I'exigence
essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systémes;

= |es dates de création des enregistrements dans le RETVA, et/ou

= |es références du document d’autorisation.

3.8.4.2.5. Ajouter une version a une version déja publiée

Lorsqu’il est nécessaire d’ajouter une nouvelle version (non encore publiée dans le RETVA) a une
version déja publiée, cela peut se faire de deux maniéres différentes:
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»  demander la publication de la nouvelle version du type initial, puis demander la compilation
des deux versions, ce qui entrainera la création de deux nouvelles versions dans le RETVA, ou

»  demander la publication d’une nouvelle version du type initial (commun), en incluant toutes
les informations relatives a la version existante et a la nouvelle version a «ajouter» dans une
seule demande; il en résultera une nouvelle version qui contiendra tous les éléments.

Vous trouverez ci-dessous un exemple des deux options mentionnées ci-dessus:

»  Version faisant suite a une modification relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c) #1 du
type initial: version 1 publiée dans le RETVA

»  Version faisant suite a une modification relevant de l'article 15, paragraphe 1, point c) #2 a
ajouter a la version 1:
= QOptionn21:
- nouvelle version 2 tenant compte de la modification relevant de I’article 15,

paragraphe 1, point c) #2 du type initial a publier dans le RETVA a la suite d’une
demande contenant les détails afin de modifier #2 uniquement, et

- Nouvelle version3 a publier dans le RETVA, compilant les versions1 et 2,
intégrant donc les modifications relevant de I'article 15, paragraphe 1, point c) #1
et #2 au type initial

= QOption n22:
- Nouvelle version 2 du type initial a publier dans le RETVA en tenant compte a la

fois des modifications #1 et # 2 dans une seule demande, totalement
indépendante de la version 1

3.8.4.2.6. Procédure pour demander a I’Agence une version compilée

La procédure de demande de création d’'une nouvelle version compilée, lorsque I’Agence est I'entité
concernée délivrant I'autorisation, est décrite dans la FAQ suivante:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=2672

Certains parametres dans le RETVA sont congus pour avoir une valeur unique (par exemple, la date
de l'autorisation initiale). Dans ce cas, le demandeur devrait compiler les différentes valeurs dans le
modele TEM VEA 092. L’Agence introduira les informations pertinentes dans la section
«Observations» du RETVA lorsqu’il n’est pas possible de les inclure dans le champ concerné dans le
RETVA.

De méme, certains autres paramétres du RETVA ne sont pas accessibles aux utilisateurs auxiliaires
(par exemple, les restrictions codées et non codées). Le demandeur devrait fournir les informations
compilées au moyen du modele TEM_VEA 092. L’Agence introduira les informations pertinentes
dans le RETVA.

3.8.4.3. ERADIS

Dans le cadre du quatrieme paquet ferroviaire, les déclarations «CE» (vérification, conformité et/ou aptitude
a l’'emploi) et les certificats «CE» (vérification, conformité et/ou aptitude a I’emploi) doivent étre téléchargés
dans ERADIS par les acteurs concernés:

> Demandeurs de la mise sur le marché de sous-systemes mobiles: déclarations «CE» de vérification
»  Fabricants de Cl: déclaration «CE» de conformité/d’aptitude a 'emploi.
> ON: certificats «CE» (vérification, conformité et/ou aptitude a I'emploi)

Ces obligations sont indépendantes de tout processus d’autorisation ou de toute soumission par
I'intermédiaire du guichet unique. Les ON alimentent ERADIS lorsque les certificats sont délivrés, et les
demandeurs/fabricants alimentent ERADIS lorsque les produits (qu’il s’agisse de sous-systémes ou de Cl) sont
mis sur le marché. En outre, I'autorisation de mise sur le marché du véhicule et/ou 'autorisation par type de
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véhicule ne peuvent pas étre délivrées, conformément a [Iarticle 50, paragraphe2, du
réglement (UE) 2018/545.

En cas de nouvelle autorisation conformément a [I'article 14, paragraphe1, pointd), du
réglement (UE) 2018/545, les certificats et déclarations liés aux Cl a télécharger dans ERADIS sont
uniquement ceux concernés par la modification.

Lorsque I’Agence est I'entité délivrant I'autorisation, le demandeur est invité a fournir des informations
supplémentaires relatives aux déclarations et aux certificats «CE» téléchargés dans ERADIS, dans le but de
faciliter I’évaluation de la concordance des documents figurant dans le dossier accompagnant la demande et
d’ERADIS. De plus amples informations sont disponibles ici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673
3.8.4.4. Enregistrement des véhicules dans les RNV/RVV CE/REV

Chaque véhicule devrait étre enregistré dans le registre des véhicules concerné (RNV/RVV CE/REV), en
précisant le type, la variante et la version du véhicule auquel il est conforme. L'enregistrement du véhicule
est effectué a la demande du détenteur et ne fait pas partie du processus d’autorisation des véhicules.

De plus amples informations sur le RVV CE et le REV (y compris les guides de demande) sont disponibles ici:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/ecvvr_en

https://www.era.europa.eu/domains/registers/evr_en

3.8.4.5. Responsabilité de I'intégrité des données devant étre incluses dans les registres

L’entité responsable de la tenue du registre (a savoir I’entité d’enregistrement pour le registre des véhicules,
I’Agence pour le RETVA et I'ERADIS) devra effectuer la vérification de base par rapport aux spécifications (par
exemple le format des données, les champs obligatoires/facultatifs, etc.) et/ou aux données de référence.

Le demandeur est chargé de fournir les données techniques pour le RETVA et il est responsable de I'intégrité
(c’est-a-dire de la précision et de I'exactitude) de ces données. L’entité délivrant I'autorisation est chargée
de valider et de vérifier la cohérence des données (c’est-a-dire de vérifier que les données introduites par le
demandeur sont conformes a la documentation technique du véhicule telle qu’elle est disponible dans le
guichet unique).

S’agissant des RNV/RVV CE/REV, le détenteur fournit les données et il est responsable de leur intégrité.
L’entité d’enregistrement vérifie la cohérence globale et met a jour le RNV/RVV CE/REV.

3.8.4.6. Le registre international planifié des biens mobiles — Equipements ferroviaires

Le protocole de Luxembourg a la convention relative aux garanties internationales portant sur des matériels
d’équipement mobiles (convention du Cap) portant sur les questions spécifiques au matériel roulant
ferroviaire (le protocole ferroviaire) est un traité mondial qui vise principalement a faciliter le financement
des véhicules ferroviaires en assurant la reconnaissance et I'enregistrement internationaux des intéréts de
ces actifs en matiere de sécurité financiére. Un régime similaire est déja en place pour les aéronefs
(www.internationalregistry.aero/ir-web/).

Le protocole ferroviaire de Luxembourg a été adopté en 2007. Il doit étre ratifié par quatre pays et a besoin
d’un certificat de disponibilité de I'OTIF, en tant qu’organisation secrétaire de I'autorité de surveillance pour
entrer en vigueur. La situation (au 27 juin 2017) se présentait comme suit: trois ratifications (Union
européenne, Gabon et Luxembourg), sept signatures (France, Allemagne, Italie, Mozambique, Suede, Suisse
et Royaume-Uni) et des discussions en cours avec 19 gouvernements.

Le protocole ferroviaire mettra en place un systéeme de droits des créanciers dont les intéréts seront
enregistrés et consultables dans un registre international qui sera basé au Luxembourg et exploité par Regulis
SA (au méme titre que pour le registre international planifié des biens mobiles — Equipements ferroviaires).
Ce dispositif s’applique au financement des véhicules ferroviaires exploités au niveau national et
international et il permettra également d’introduire un nouveau systeme mondial d’'immatriculation des
véhicules unique et permanent (URVIS).
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le numéro d’identification (URVIS) sera:
> apposé sur le véhicule;

»  associé, dans le registre international, au nom du fabricant et au numéro d’identification donné par
le fabricant au véhicule; ou

»  associé, dans le registre international, a une identification nationale ou régionale.

Le véhicule peut étre inscrit au registre international et se voit attribuer le numéro URVIS avant, pendant ou
apres la délivrance de I'autorisation de mise sur le marché. Les véhicules munis d’une autorisation au titre
d’un autre systéme peuvent également étre enregistrés.

Le demandeur pourra utiliser le numéro URVIS afin d’identifier le véhicule dans sa demande d’autorisation
de mise sur le marché.

Pour plus d’informations concernant le protocole ferroviaire et le registre international associé, voir:

www.unidroit.org

www.railworkinggroup.org

3.8.5. Article 51: révision en application de I'article 21, paragraphe 11, de la directive (UE) 2016/797
Pour la description du processus, voir I'organigramme de la sous-étape 5.2 dans la section 4.
3.8.5.1. Révision

Le demandeur peut, dans un délai d’'un mois a compter de la réception de la décision, demander une révision
au titre de I'article 21, paragraphe 11, de la directive (UE) 2016/797 lorsque la décision:

> refuse la délivrance d’une autorisation, ou
»  contient des CU différentes de celles spécifiées par le demandeur dans sa demande.

Dans les deux cas, la décision est considérée comme négative. Pour demander la révision de la décision, le
demandeur utilisera I’option pertinente dans le bouton «Actions» du guichet unique, en expliquant en détail
les aspects qui n‘ont pas été diment pris en considération par I'entité délivrant |'autorisation, et ce, au
moyen d’un document téléchargé sur le guichet unique dans la section correspondante de la bibliotheque.
Veuillez noter qu’aucun nouvel élément de preuve ne peut étre accepté a ce stade; la demande de révision
sera fondée sur les éléments de preuve déja fournis dans le dossier accompagnant la demande.

Lorsque la décision négative est inversée dans le cadre de la procédure de révision, I'entité délivrant
I’autorisation devrait délivrer sans délai I’autorisation par type de véhicule et/ou I'autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule.

3.8.5.2. Recours

Si la décision négative de I'entité délivrant I'autorisation est confirmée a la suite d’'une demande de révision,
le demandeur peut saisir la chambre de recours dans un délai de deux mois a compter de la réception de la
décision faisant suite a la demande de révision (en ce qui concerne des demandes pour lesquelles I’Agence a
été sélectionnée en tant qu’entité délivrant I'autorisation) ou I'organisme national de recours (en ce qui
concerne les demandes pour lesquelles I'’ANS a été sélectionnée en tant qu’entité délivrant I'autorisation),
conformément a la procédure nationale.

Tout recours contre une décision de I’Agence devrait étre formé devant la chambre de recours
conformément aux régles de procédure de la chambre de recours.

Lorsque la chambre de recours juge que les motifs du recours sont fondés, I’Agence, en coordination avec
les ANS concernées pour le domaine d’utilisation, devrait prendre sa décision finale en conformité avec les
conclusions de la chambre de recours sans délai et, en tout état de cause, au plus tard un mois aprés la
notification des conclusions de la chambre de recours.

La décision de la chambre de rejeter le recours devrait étre enregistrée au guichet unique et figurer au dossier
accompagnant la demande. Au terme de la procédure de recours, la décision finale de I'entité délivrant
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I"autorisation, y compris les conclusions notifiées par la chambre de recours, devrait étre notifiée au
demandeur et aux ANS concernées pour le domaine d’utilisation, par I'intermédiaire du guichet unique.

Les décisions prises sur le fondement des conclusions de la chambre de recours peuvent faire I'objet d’un
recours devant le Tribunal de I’'Union européenne.

Pour introduire un recours aupres de la chambre de recours, il convient de suivre les regles de procédure de
la chambre de recours. La procédure est décrite dans la section suivante du site web de I'Agence:

https://www.era.europa.eu/agency-you/board-appeal en

3.8.6. Article 52: archivage d’une décision et du dossier complet accompagnant la décision délivrée en
vertu de I'article 46

3.8.6.1. Fin de la durée de vie d’un véhicule

Lorsque la fin de la durée de vie d’'un véhicule arrive, le registre du véhicule concerné (RNV/RVV CE/REV) doit
étre mis a jour en conséquence. La décision (UE) 2018/1614, abrogeant la décision 2007/756/CE, contient
les:

> dispositions relatives au retrait de I'enregistrement; et

»  codes pour le «retraity d’une autorisation (statut d’enregistrement). La teneur en est, par exemple,
la date de la mise hors service et/ou de I'élimination officielle et le code du mode de suppression.

3.9. Chapitre 8 - Suspension, retrait ou modification d’une autorisation délivrée
3.9.1. Article 53: suspension, retrait ou modification d’'une autorisation délivrée

Les conditions dans lesquelles une autorisation par type de véhicule et/ou une autorisation de mise sur le
marché d’un véhicule peuvent étre suspendues, retirées ou modifiées sont définies a I'article 26 de la
directive (UE) 2016/797.

L'un des critéres de retrait est lié a la constatation que le type de véhicule n’a pas satisfait aux exigences
essentielles au moment de I'autorisation. Le retrait est donc une mesure qui doit étre prise afin de faire face
a la conception ou la fabrication défectueuse d’un type de véhicule ou de véhicules d’un certain type. Elle ne
peut étre utilisée en cas de non-conformité aux exigences essentielles en raison d’actions ou d’inactions du
systéme de gestion de la sécurité de I'EF ou de I’entité chargée de I'entretien (ECE) (par exemple un systéme
de gestion de la sécurité qui ne controle pas bien I'entretien, aboutissant au non-respect des exigences
essentielles par les véhicules).

Dans le cas d’'un retrait de l'autorisation par type de véhicule, il n’y a pas de retrait automatique de
I"autorisation de mise sur le marché des véhicules conformes a ce type; il s’agit d’'une décision a prendre au
cas par cas, apres une analyse visant a déterminer si les véhicules présentent le méme probleme ou non. Si
le probléme existe également pour ces véhicules, les véhicules concernés devraient étre retirés; autrement
dit, ils ne peuvent plus étre utilisés, conformément a I'article 26, paragraphe 8, de la directive (UE) 2016/797.

3.9.2. Article 54: effet de la suspension, du retrait ou de la modification d’une autorisation délivrée sur
I'enregistrement dans le RETVA, I’Eradis et les registres de véhicules

3.10. Chapitre 9 - Dispositions finales

3.10.1. Article 55: Dispositions transitoires

3.10.2. Article 56: entrée en vigueur et application
3.11. Annexes

L’annexe | du réglement (UE) 2018/545 de la Commission décrit les informations qui devraient étre incluses
dans la demande et le dossier accompagnant la demande d’autorisation. Elle ne renvoie pas a des documents
ou preuves spécifiques. Le demandeur peut décider du mode d’organisation du dossier accompagnant la
demande d’autorisation, pour autant que toutes les informations requises y figurent.
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Les annexes Il et |l décrivent les évaluations que doivent réaliser I'entité délivrant I'autorisation et les ANS
concernées pour le domaine d’utilisation pour les informations contenues dans la demande et dans le dossier
I'accompagnant en vue de 'autorisation. Lorsqu’une ANS agit en tant qu’entité délivrant |'autorisation, elle
devrait vérifier les éléments figurant aux annexes Il et lll. Lorsque I’Agence agit en tant qu’entité délivrant
I"autorisation, elle devrait évaluer les éléments figurant a I'annexe Il, alors que les ANS concernées pour le
domaine d’utilisation évaluent, pour leur part, les éléments indiqués a I'annexe |Il.

3.11.1. Annexe | Contenu de la demande

Le dossier accompagnant la demande d’autorisation d’un véhicule et/ou d’un type de véhicule est de nature
plus générale que la ou les déclarations «CE» de vérification pour le ou les sous-systémes qui composent le
véhicule et le ou les dossiers accompagnant la ou les déclarations «CE» de vérification. Il existe des éléments
supplémentaires a inclure qui dépendent du cas d’autorisation, comme décrit a l'annexel du
réglement (UE) 2018/545 (par exemple, les éléments de preuves liées a la collecte des exigences, les tableaux
de correspondance, les décisions pertinentes concernant la non-application des STI, les informations
nécessaires pour le RETVA, la déclaration des risques par le proposant couvrant la collecte des exigences pour
I’exigence essentielle en matiere de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systemes, etc.).

Certains éléments du dossier accompagnant la demande d’autorisation peuvent déja étre présents dans un
dossier accompagnant la déclaration «CE» de vérification pour un sous-systeme; il en va de méme pour les
éléments a inclure dans le dossier accompagnant un certificat «CE» de vérification (par exemple, les ACI
peuvent déja étre incluses dans le rapport délivré par I'organisme notifié). Dans ce cas, il n’est pas nécessaire
de dupliquer les éléments mais de fournir la tragabilité requise dans les tableaux de correspondance, ceci
afin de parvenir a un compromis entre la flexibilité pour les demandeurs dans la constitution du dossier
accompagnant la demande d’autorisation, la simplicité du dossier accompagnant la demande d’autorisation
et la facilité pour les entités délivrant I'autorisation de trouver et d’évaluer les informations pertinentes.

3.11.1.1. Point 10.1 — Identifiant du type

Lors de la création d’un projet d’entrée, le RETVA attribue un code (identifiant du type) au type de véhicule/a
la variante de type de véhicule/a la version de type de véhicule. Le projet d’entrée devrait étre demandé par
le demandeur avant le dépot de la demande d’autorisation par I'intermédiaire du guichet unique. Le
demandeur peut alors inclure I'identifiant du type du projet dans la demande d’autorisation, ainsi que
d’autres informations nécessaires pour le RETVA (point 18.13). Lorsque I’Agence est I'entité délivrant
I"autorisation, le processus de demande de création d’un projet de type dans le RETVA est décrit ici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Veuillez noter que l'identifiant du type visé au point 10.1 devrait se rapporter au type de véhicule/a la
variante du type de véhicule/a la version du type de véhicule pour lequel I'autorisation est sollicitée, et non
a I'identifiant d’'un type de véhicule existant sur lequel la demande est fondée (par exemple, une premiére
autorisation antérieure suivie d’'une nouvelle autorisation a la suite d’'une modification du type de véhicule
déja autorisé).

Lorsqu’une demande contient plusieurs types, variantes et/ou versions, chacun d’entre eux est identifié par
son propre identifiant du type.

3.11.1.2. Point 14 — Conditions régissant I'utilisation du véhicule et autres restrictions (CU)

Les CU devraient étre indiquées en termes de restrictions codées et non codées. Les restrictions codées sont
décrites dans le document technique «List of harmonised and national restriction codes» ERA/TD/2011-
009/INT, disponible sur le site web de I’Agence:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

Certaines restrictions codées sont également des parametres techniques, par exemple

»  4.1.2.1 Vitesse maximale par conception - restriction codée 1.3 Limitations de vitesse
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> 4.1.5 Nombre maximal de rames ou de locomotives couplées en exploitation multiple - restriction
codée 1.4 Utilisation en exploitation multiple (nombre maximal de rames autorisées a étre couplées
pour circuler comme un seul train)

»  4.2.1 Profil de référence - restriction codée 2.1 Gabarit cinématique
»  4.3.1Plage de température - restriction codée 3.1 Zone climatique

»  4.8.4 Capacité concernant le rayon minimal de courbure en horizontal - restriction codée 1.1 Rayon
minimal de courbure

> Etc.

Lorsqu’il n’y a pas de différences entre le paramétre technique et la restriction codée correspondante (par
exemple, aucune limitation ou contrainte réelle par rapport a la valeur nominale), cela ne devrait pas étre
considéré comme une restriction codée et ne devrait pas étre indiqué en tant que tel dans le formulaire de
demande ni dans I'autorisation par type délivré/le RETVA.

Pour les cas d’autorisation:

y extension du domaine d’utilisation, conformément a I'article 14, paragraphe 1, pointc), du
réglement (UE) 2018/545;

> nouvelle autorisation, conformément a I'article 14, paragraphe1l, pointd), du
réglement (UE) 2018/545, ou

» cas de demandes combinées pour un domaine d’utilisation élargi, conformément a I'article 14,
paragraphe 3, du réglement (UE) 2018/545.

les CU du véhicule et les autres restrictions a mentionner dans la demande (qui peuvent ultérieurement étre
incluses dans I'autorisation délivrée et dans I'entrée du RETVA) sont celles liées aux modifications et/ou a
I’extension du domaine d’utilisation. Les CU du type ou de la variante inital(e) qui ne sont pas concernées par
la modification ou I'extension ne devraient pas étre incluses dans la demande d’autorisation ni dans
I’autorisation par type de véhicule délivrée/le RETVA.

Les CU reflétent les particularités qui doivent étre prises en compte pour garantir que le type de véhicule
satisfait aux exigences essentielles. Les commentaires, remarques, observations, références a d’autres
documents (tels que le manuel du conducteur, le plan d’entretien, etc.) ne devraient pas étre enregistrés
comme des restrictions non codées, voir la section 3.3.8.

Lorsque I’Agence est I'entité délivrant I'autorisation, le demandeur est invité a fournir des informations
supplémentaires relatives aux CU, dans le but de faciliter I’évaluation de la cohérence des informations
figurant dans le dossier de demande. De plus amples informations sont disponibles ici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674
3.11.1.3. Point 15 - Fonctions CCS additionnelles

Les fonctions CCS additionnelles peuvent étre, par exemple, des options conformes aux spécifications
applicables, des regles nationales imposées par une ANS, des demandes de modification d’autres référentiels
ou des demandes de projets spécifiques:

»  Options autorisées par les spécifications (par exemple, mise en ceuvre d’Euroloop, mise en ceuvre du
détecteur de mouvement a froid «bord»)

> Regles nationales (par exemple, imposition de I'utilisation de deux capacités de communication radio
pour le transfert de RBC afin d’améliorer la disponibilité du systéme, mise en ceuvre du signalement
des dysfonctionnements des balises par le biais de messages textuels)

»  Demandes de modification d’autres référentiels (par exemple, mise en ceuvre anticipée de I'une des
corrections d’erreurs décrites dans les avis techniques de I’Agence)
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»  Demandes de projet spécifiques (par exemple, mise en ceuvre de fonctions liées a I'enregistrement
de données autres que les événements obligatoires dans les spécifications de [|'unité
d’enregistrement juridique)

Le demandeur détermine s’il a mis en ceuvre des fonctions CCS additionnelles dans I'équipement ETCS
«bord» ou dans les parties radio (EDOR ou Cab Radio). L'ON devrait s’assurer que ces fonctionnalités
n’entravent pas l'interopérabilité. Il est recommandé (mais pas obligatoire) d’utiliser le modele disponible
dans le guide d’application de la STI CCS (annexe 9) pour fournir la liste des fonctions additionnelles.

3.11.1.4. Point 18.1 - Les justificatifs pour la collecte des exigences conformément a [l'article 13,
paragraphe 1.

Le reglement (UE) 2018/545 impose aux demandeurs et aux entités gérant le changement d’effectuer un
processus de collecte des exigences. Les justificatifs de la collecte des exigences doivent faire partie du
dossier accompagnant la demande d’autorisation dans le guichet unique, lorsqu’une demande est requise.

Pour que la collecte des exigences ait lieu, une tracabilité appropriée de toutes les exigences qui ont été
identifiées et saisies est nécessaire, de sorte que l'identification, la mise en ceuvre, la vérification et la
validation, et la démonstration de la mise en ceuvre des exigences soient étayées. Le demandeur ou I'entité
gérant le changement doit documenter et produire des preuves pour I'ensemble du processus de collecte
des exigences, afin de couvrir toutes les étapes du cycle en V de la norme EN 50126-1. Les références aux
normes génériques de I'entreprise appliquées dans le cadre de la collecte et de la gestion des exigences ne
sont pas considérées comme une preuve suffisante de la collecte des exigences, étant donné gu’elles ne
fournissent pas suffisamment de détails et de preuves du processus qui a été mis en ceuvre et appliqué a un
projet donné. Toutefois, la description peut faire référence ou réutiliser, le cas échéant, des documents
existants générés dans le cadre d’autres processus déja mis en place par le fabricant/fournisseur et qui, en
fin de compte, composent le processus de gestion des exigences (par exemple, gestion de la qualité, gestion
des changements, processus de gestion des exigences, etc.).

Des preuves générales de I'identification des exigences et de leur validation ne seront pas suffisantes. Le
processus de collecte des exigences adopté doit étre considéré comme soutenant les principes identifiés ci-
dessus jusqu’au niveau des exigences individuelles et de I'ensemble des actions de conception et de
validation spécifiées, nécessaires pour mettre en ceuvre ces exigences.

Pour atteindre cet objectif, il convient de disposer d’un outil centralisé approprié (répertoire), qui peut étre
soit un outil physique, soit un outil informatique (tableau, feuille de calcul, base de données, registre, etc.,
voir également la section 3.3.1.9). Il n’y a pas d’obligation d’utiliser une solution spécifique pour fournir la
preuve de la collecte des exigences, tant que le demandeur ou I'entité gérant le changement peut démontrer
que les principes susmentionnés sont suivis (voir I'exemple illustratif d’'une matrice des exigences a la
section 3.11.4). La quantité de documentation et/ou la tracabilité nécessaire dépend de la complexité du
projet (par exemple, le nombre et la complexité des exigences pour une nouvelle conception de train a
grande vitesse seront plus élevés que pour un wagon ou une petite modification d’'un type de véhicule
existant).

Les preuves devraient démontrer que la collecte des exigences appliquée couvre toutes les exigences
essentielles, et pas seulement I'exigence essentielle en matiére de sécurité.

En ce qui concerne I'exigence essentielle en matiere de sécurité pour les sous-systemes et I'intégration en
sécurité entre les sous-systémes, les justificatifs pour le processus de collecte des exigences sont les
suivantes:

»  description de la méthode de collecte des exigences (point 18.7), confirmant que la méthode est
conforme a I'annexe | de la MSC ER;

> rapport d’évaluation de la sécurité (article 15 de la MSCER) délivré par I'OE (point 18.8); la
section 4.2 de la note d’éclaircissement ERA1209/146 (voir la section 3.3.1 du présent document)
contient un modele de ce rapport, et
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»  déclaration écrite (article 16 de la MSC ER) du demandeur (point 18.10); la section 4.3 de la note
d’éclaircissement ERA1209/146 (voir la section 3.3.1 du présent document) contient un modéle de
ce rapport.

Pour les exigences essentielles autres que celles tenant a la sécurité, il est nécessaire de déterminer si les
principes de la méthodologie définie a I'annexe | de la MSCER sont utilisés pour toutes les exigences
essentielles ou non:

» Si les principes de la méthodologie définie a I'annexe | de la MSC ER sont utilisés pour toutes les
exigences essentielles, les justificatifs sont constitués de la ou des déclarations visées a l'article 16
de la MSC ER [points 18.10 et 18.12 du réglement (UE) 2018/545] et du rapport d’évaluation visé a
I'article 15 de la MSC ER [points 18.8 et 18.11 du réglement (UE) 2018/545].

En régle générale, les éléments de preuve décrivant les détails du processus et les éléments de
preuve produits par le demandeur ou I'entité gérant le changement a la suite de I'application du
processus de collecte des exigences (qui devrait constituer la base de I’évaluation indépendante
réalisée par I'OE) ne doivent pas étre inclus dans le dossier accompagnant la demande d’autorisation
dans ce cas. En cas de doute justifié ou de besoin de clarification supplémentaire, la documentation
nécessaire peut étre fournie par le demandeur ou I'entité gérant le changement a la demande de
I’entité délivrant I'autorisation.

En tout état de cause, il est recommandé au demandeur d’inclure dans le dossier accompagnant la
demande d’autorisation un extrait, une impression, une exportation et/ou une description détaillée
ou des exemples de I'outil de répertoire central utilisé, afin que I'entité délivrant |'autorisation ait
une meilleure vue d’ensemble de la méthodologie et du flux de travail de gestion des dangers et des
exigences.

»  Les demandeurs sont autorisés a ne pas appliquer la méthodologie définie a I'annexe | de la MSC ER
aux exigences essentielles autres que celles tenant a la sécurité et a I'intégration en sécurité. Dans
ce cas, ils ne sont pas obligés d’engager un OE pour effectuer une évaluation indépendante du
processus de collecte des exigences pour les exigences essentielles autres que celles tenant a la
sécurité et a l'intégration en sécurité, ni d’avoir recours a un type quelconque d’évaluation
indépendante.

Les éléments de preuve qui doivent étre soumis par I'intermédiaire du guichet unique devraient étre
suffisants pour démontrer qu’ils offrent le méme niveau d’assurance que les principes visés dans la
méthodologie définie a I'annexe | de la MSC ER [voir les critéres énoncés a I'annexe Il, point 7.2, du
reglement (UE) 2018/545]. En I'absence d’évaluation indépendante, il sera plus difficile de
démontrer que le méme niveau d’assurance est atteint comparé a la méthodologie définie a I'annexe
| de la MSC ER (voir les points 3.3.1.9 et 3.11.2.1).

Veuillez noter qu’il n’est pas nécessaire que la déclaration visée au point 18.10 de I'annexe | du
réglement (UE) 2018/545 couvre d’autres exigences essentielles lorsque la méthodologie ne suit pas
les principes visés a I'annexe | de la MSC ER.

Les éléments de preuve requis peuvent consister en un document spécifique décrivant le processus
de maniéere détaillée, les procédures, les instructions de travail, les modeles, les listes de contrdle,
les guides d’application, toute autre documentation sur les processus déja en place, un rapport
d’évaluation indépendant (le cas échéant), etc. Il convient, en fin de compte, de transmettre tout ce
qui est nécessaire pour permettre a I'entité délivrant I'autorisation d’évaluer si le processus respecte
ou non les grands principes énoncés aux points 6 et 7 de I’annexe | du réglement (UE) 2018/545 (voir
la section 3.11.2.1) et, partant, fournit le méme niveau d’assurance.

En outre, il est nécessaire d’inclure dans le dossier accompagnant la demande toutes les preuves
documentaires générées a la suite de l'application de la méthodologie (rapports, journaux,
enregistrements, impressions d’outils informatiques, listes, etc.). En effet, lorsqu’'une méthodologie
inconnue est utilisée, et en particulier lorsqu’il n’y a pas ou peu d’évaluations indépendantes, I'entité
délivrant I'autorisation doit effectuer un travail similaire a celui de I'OE pour la collecte des exigences
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essentielles en matiére de sécurité, notamment en vérifiant que le processus mis en ceuvre offre le
méme niveau d’assurance que les principes de la méthodologie définie a I'lannexe | de la MSC ER, et
ce par l'intermédiaire de controles ponctuels (échantillonnage, évaluations par tranches verticales,
etc.), afin de comprendre comment les exigences sont gérées du début a la fin.

3.11.1.5. Point 18.4 — Déclaration de conformité au type et documentation associée [article 24 de la
directive (UE) 2016/797]

Le contenu obligatoire de la déclaration de conformité a un type de véhicule autorisé est décrit a 'annexe VI
du réglement (UE) 2019/250.

La «documentation associée» visée au point 18.4 de I'annexe | du réglement (UE) 2018/545 s’entend
comme:

»  laou les déclarations «CE» de vérification pour le ou les sous-systéemes (demandeur);
»  le ou les certificats de vérification des sous-systéemes (ON/OD);

> la ou les déclarations «CE» de conformité et d’aptitude a I’emploi des ClI (fabricant ou représentant
autorisé);

> le ou les certificats de conformité et d’aptitude a I'emploi des Cl (ON);

»  les déclarations CSE/CSR, lorsque le véhicule et/ou le type de véhicule est équipé de I'ETCS ou du
GSM-R (facultatives lorsque les valeurs CSE/CSR concernées dans le RETVA sont ESC-EU-0/RSC-EU-0
et/ou ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS7.4a, ou lorsque I'entrée du RETVA concernée ne contient pas de
type CSE/CSR); et

> le ou les certificats/déclarations délivrés conformément a d’autres actes juridiques de I’'Union.

Les documents mentionnés ci-dessus sont inclus dans le dossier accompagnant la demande; la fourniture des
références des documents, ou des références dans ERADIS, n’est pas suffisante, étant donné qu’elle ne
fournit pas une vision claire et solide des documents effectivement soumis et évalués.

Il n’est pas nécessaire d’inclure le ou les dossiers techniques accompagnant la ou les déclarations «CE», ni le
ou les dossiers techniques accompagnant le ou les certificats, et ce ni pour les sous-systemes ni pour les Cl.

Le demandeur devrait inclure dans le dossier accompagnant la demande d’autorisation des informations sur
les Cl effectivement intégrés dans les véhicules pour lesquels I'autorisation est sollicitée. En cas de nouvelle
autorisation conformément a l'article 14, paragraphe 1, point d), du réglement (UE) 2018/545, celle-ci ne
devrait couvrir que les Cl concernés par la modification.

3.11.1.6. Point 18.5 — Déclarations «CE» de vérification des sous-systemes mobiles, y compris les dossiers
techniques les accompagnant [article 15 de la directive (UE) 2016/797].

3.11.1.6.1. Contenu des déclarations «CE» de vérification des sous-systemes mobiles

La directive (UE)2016/797, telle que modifiée par la directive (UE)2020/700, impose aux
demandeurs de la mise sur le marché de sous-systémes I'obligation d’établir une déclaration «CE»
de vérification.

Conformément au réglement (UE) 2019/250, tel que modifié par le réglement (UE) 2020/779, les
déclarations «CE» mentionnent notamment:

»  toutes les regles applicables auxquelles le sous-systeme est conforme (STI, régles nationales
et autres dispositions du droit de I'Union). Lorsqu’il existe plusieurs modifications pour une
régle donnée, il convient d’indiquer clairement dans la déclaration «CE» celle a laquelle le sous-
systeme se conforme. Les informations concernant les périodes transitoires dans les STl en
vigueur qui ont été appliquées devraient également étre incluses dans la déclaration «CE».

Pour la majorité des types de véhicules ferroviaires, d’autres directives s’appliquent, voir les
sections 3.3.1.4 et 3.11.2.3. Par conséquent, les déclarations «CE» ne couvrant aucune
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disposition du droit de I'Union dans le cadre d’'une demande de premiére autorisation d’un
véhicule et/ou d’un type de véhicule feront normalement I'objet de questions dans le cadre
du guichet unique.

Tous les certificats, rapports ou autres résultats requis par les régles applicables au niveau du
sous-systéme (uniquement lorsque les régles applicables exigent directement un type de
certificat, rapport, déclaration, etc., délivré par un organisme d’évaluation de la conformité,
un organisme de contrdle, un organisme compétent, etc.; lorsque les résultats concernent le
marquage «CE» et/ou les déclarations sur I’honneur devant étre délivrées par le fabricant, il
n’est pas nécessaire de les mentionner dans la déclaration «CE»).

Il n"est pas nécessaire d’énumérer les certificats et déclarations «CE» relatifs aux Cl incorporés
dans le sous-systéme.

Il s’agit notamment des certificats délivrés par les ON et les OD, des rapports d’évaluation de
la sécurité délivrés par les OE (lorsque les régles I'exigent, par exemple les STI), etc.

En ce qui concerne les STI, la décision 2010/713/CE précise, pour les différents modules, quels
sont les certificats a produire:

= Module SB: certificat d’examen «CE» de type (§ 7 & § 8.2)

= Module SD: certificats «CE» de vérification (§ 8.1) et certificat d’approbation du SGQ
(§3.3&8§8.2)

=  Module SF: certificats «CE» de vérification (§ 4.5)
=  Module SG: certificats «CE» de vérification (§ 6.1)

= module SH1: certificat d’examen «CE» de conception (§ 4.4), certificat d’approbation du
SGQ (§ 3.3 & § 6.2) et certificats «CE» de vérification (§ 6.1)

La décision 2010/713/CE exige également que les rapports d’audit pour I'approbation du SGQ
soient référencés dans la déclaration «CE» de vérification (par exemple, module SD §8.2).

Toutes les combinaisons de modules autorisées par les STI donnent lieu a la délivrance d’un
certificat «CE» de vérification. En outre, I'article 15 et le § 2.3 de I'annexe IV de la directive
(UE) 2016/797 mentionnent que la déclaration «CE» de vérification ne peut étre établie que
sur la base d’un certificat «CE» de vérification.

Conditions régissant I'utilisation du véhicule et autres restrictions

Pour le sous-systeme CCS, les déclarations CSE/CSR le cas échéant, voir la section 3.11.1.7.

La ou les déclarations «CE» établies aprés le 31 octobre 2020 doivent satisfaire aux exigences du
réglement (UE) 2019/250. Dans les Etats membres qui n‘ont pas encore transposé la
directive (UE) 2016/797, les annexes IV et V de la directive 2008/57/CE peuvent avoir été applicables
jusqu’au 31 octobre 2020 (en fonction de la date de transposition dans I’Etat membre concerné).

Pour déterminer le texte juridique applicable, il existe deux critéres cumulatifs:

)

)

Etat membre de I'établissement/siege du demandeur/fabricant (déclarant), et

date de délivrance de la déclaration.

En conséquence, une déclaration «CE» doit:

)

étre conforme au réglement (UE)2019/250 si la déclaration est émise aprés le
31 octobre 2020, quel que soit I'Etat membre dans lequel I'émetteur est établi ou a son siége;

étre conforme au réglement (UE) 2019/250 dans le cas ol I'émetteur de la déclaration était
établi ou avait son siege dans un Etat membre ayant transposé la directive (UE) 2016/797 et
que la déclaration a été émise apres la date de transposition;
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»  satisfaire aux exigences des annexes |V ou V de la directive 2008/57/CE si I'émetteur de la
déclaration est établi ou a son siége dans un Etat membre qui n’a pas transposé la
directive (UE) 2016/797 et que la déclaration a été émise avant le 30 octobre 2020;

»  satisfaire aux exigences des annexes IV ou V de la directive 2008/57/CE si la déclaration a été
établie avant le 16 juin 2019.

Les déclarations «CE» qui satisfont aux exigences du réglement (UE) 2019/250 satisfont également
aux exigences des annexes IV ou V de la directive 2008/57/CE. L’Agence, lorsqu’elle agit en tant
gu’entité délivrant |'autorisation, acceptera les déclarations «CE» établies conformément au
réglement (UE) 2019/250, et ce méme si le texte juridique formellement applicable dans I'Etat
membre concerné a I’égard du contenu de la déclaration est la directive 2008/57/CE.

Outre les aspects ci-dessus, pour une nouvelle autorisation a la suite d'un
réaménagement/renouvellement d’un sous-systéeme [article 14, paragraphe 1, pointd), du
réglement (UE) 2018/545] et/ou en cas de d’extension du domaine d’utilisation [article 14,
paragraphe 1, point c), du réglement (UE) 2018/545], si le sous-systéme a été mis sur le marché avec
une déclaration «CE» de vérification, une référence a cette déclaration «CE» dans la nouvelle
déclaration «CE» couvrant le sous-systeme modifié est suffisante pour couvrir les parties inchangées
et/ou le domaine d’utilisation initial:

» Il n"est pas nécessaire de transférer les régles applicables (en particulier les régles nationales),
les références aux certificats/rapports ou les CU de I'ancienne déclaration «CE» de
vérification vers la nouvelle;

»  Seuls les régles, certificats, rapports et/ou CU relatifs aux parties modifiées (et aux interfaces
avec les parties inchangées) et/ou au domaine d’utilisation élargi sont répertoriés dans la
nouvelle déclaration «CE» de vérification.

Si le sous-systéeme a été mis sur le marché a I'origine sans déclaration «CE» de vérification, ou si le
véhicule a été mis en service a l'origine avant I'entrée en vigueur de la directive 2008/57/CE, seuls
les regles, certificats, rapports et/ou CU relatifs aux parties modifiées et/ou a I'extension du domaine
d’utilisation sont mentionnés dans la nouvelle déclaration «CE» de vérification.

3.11.1.6.2. Contenu des déclarations «CE» de conformité et/ou d’aptitude a I'emploi des constituants
d’interopérabilité déja mis sur le marché

Le réglement (UE) 2019/250 exige que les déclarations «CE» de conformité et/ou d’aptitude a
I’'emploi pour les constituants d’interopérabilité, qui doivent étre établies par le fabricant (ou son
représentant autorisé), décrivent les dispositions pertinentes du droit de I'Union respectées et
indiquent les références aux éléments de preuve requis par les dispositions pertinentes du droit de
I’Union ainsi que les CU.

Toutefois, les déclarations «CE» de conformité et/ou d’aptitude a I'emploi des Cl:

> déja mis sur le marché;
> intégrés dans des sous-systemes également mis sur le marché; et
> faisant partie de types de véhicules et/ou de véhicules déja autorisés et en exploitation;

ne sont pas toujours conformes aux dispositions concernées du réglement (UE) 2019/250.

Cela est considéré comme vrai si la déclaration «CE» concernée respectait les exigences de
I’annexe IV de la directive 2008/57/CE lorsque le Cl a été mis sur le marché et qu’il s’agissait du texte
juridique applicable dans I'Etat membre ou le fabricant était établi.

Dans les autres cas, si le demandeur de |'autorisation du véhicule peut démontrer, preuves a I'appui,
gue les CI concernés, ainsi que les déclarations «CE» de conformité et/ou d’aptitude a I'emploi
connexes ne satisfaisant pas aux exigences du réglement (UE) 2019/250, sont déja intégrés dans des
types de véhicules et/ou des véhicules déja autorisés, I'entité délivrant les autorisations devrait
accepter exceptionnellement ces différences.
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Lorsqu’une nouvelle déclaration «CE» de conformité et/ou d’aptitude a I’emploi ou une déclaration
actualisée est nécessaire (par exemple, lorsque la validité d’un certificat «CE» de conformité et/ou
d’aptitude a I'emploi expire), cette déclaration «CE» doit respecter toutes les exigences des textes
juridiques, quelle que soit la date initiale de mise sur le marché du Cl, et I'évaluation de la conformité
de la nouvelle déclaration «CE» de conformité et/ou d’aptitude a I'emploi ou de la déclaration
actualisée aux exigences du réglement (UE) 2019/250 devrait faire partie des contréles incombant a
I'entité délivrant I'autorisation.

3.11.1.6.3. Contenu des dossiers accompagnant les déclarations «CE» de vérification

Le dossier technique accompagnant une déclaration «CE» de vérification, a constituer par le
demandeur, contient au moins les éléments suivants, conformément a I'annexe 1V, section 2.4, de la
directive (UE) 2016/797:

1. Tous les documents nécessaires décrivant les caractéristiques du sous-systeme. Cela inclut
les éléments nécessaires pour décrire le type de véhicule et pour étayer avec un degré de
détail suffisant la vérification de la conformité effectuée par les organismes d’évaluation de
la conformité (par exemple, I'OE et I'OD), tels que:

1.1. une description générale du sous-systeme, de sa conception d’ensemble et de sa
structure;

1.2. les plans généraux et de détail;

1.3. les schémas électriques et hydrauliques;

1.4. les schémas des circuits de commande;

1.5. la description des systemes informatiques et des automatismes;

1.6. les résultats des calculs de conception effectués; les examens réalisés;
1.7. les programmes et procés-verbaux d’essai;

1.8. les éléments relatifs aux conditions et limites d’utilisation et les consignes de
maintenance, de surveillance continue ou périodique, de réglage et d’entretien;

1.9. I'exploitation (y compris le sauvetage);
1.10. Etc.

Certains (sinon la plupart) de ces documents sont déja inclus dans le dossier accompagnant
le ou les certificats de vérification. Dans ce cas, il n'est pas nécessaire de dupliquer les
documents, mais de compléter les parties manquantes (le cas échéant).

2. Liste des Cl incorporés dans le sous-systeme.

3. Vérification de la conformité avec les STI.
3.1. Certificat(s) «CE» de vérification, établi(s) par le ou les organismes notifiés

3.2. Dossier accompagnant le ou les certificats «CE» de vérification, établi par le ou les
organismes notifiés conformément a NB-Rail RFU-STR-011 et couvrant I'étendue de
leurs activités.

Ce dossier devrait comprendre les notes de calcul et les comptes rendus des essais
et examens effectués par le ou les organismes notifiés, y compris les rapports
d’inspection et d’audit, les résultats de la vérification de la validité des ACI et la
documentation relative aux Cl.

En ce qui concerne les Cl, outre les certificats «CE» de conformité et/ou d’aptitude
a 'emploi, le dossier devrait inclure des notes de calcul, les essais et les examens
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effectués, les rapports d’inspection et d’audit (par analogie avec les documents
accompagnant les déclarations/certificats pour les sous-systeémes).

3.3. Lorsque le sous-systeme CCS est dans le champ d’application de la demande
d’autorisation et que le véhicule et/ou le type de véhicule est équipé de 'ETCS ou du
GSM-R, les déclarations CSE/CSR (facultatives lorsque les valeurs CSE/CSR
concernées dans le RETVA sont ESC-EU-0/RSC-EU-0 et/ou ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-
CCS7.4a, ou lorsque I'entrée du RETVA concernée ne contient pas de type CSE/CSR).

4. Vérification de la conformité avec les régles nationales
4.1. Certificat(s) de vérification, établi(s) par le ou les organismes désignés

4.2. Dossier accompagnant le ou les certificats de vérification, établi par le ou les
organismes désignés conformément a la NB-Rail RFU-STR-011, couvrant I’étendue de
leurs activités. Ce dossier devrait comprendre les notes de calcul et les comptes
rendus des essais et examens effectués par le ou les organismes désignés.

5. Preuve durespect des autres actes juridiques de I’'Union (par exemple, le ou les certificats
de vérification délivrés conformément a d’autres actes juridiques de I’'Union)

Les documents mentionnés ci-dessus devraient étre limités aux aspects concernés par la
modification, en cas de nouvelle autorisation conformément a l'article 14, paragraphe 1, point d), du
réglement (UE) 2018/545.

Les documents qui constituent le dossier accompagnant la demande sont inclus dans la demande; la
fourniture des références des documents, ou des références dans ERADIS, n’est pas suffisante, étant
donné gu’elle ne fournit pas une vision claire et solide des documents effectivement soumis et
évalués.

Veuillez noter que les dossiers accompagnant les certificats «CE» de vérification, qui doivent étre
constitués par les ON, contiennent déja un grand nombre des documents nécessaires au dossier
accompagnant les déclarations «CE» de vérification, qui doit étre constitué par les demandeurs en
vue de la mise sur le marché des sous-systemes mobiles. Il n’est pas nécessaire de télécharger les
documents deux fois dans le guichet unique (une fois dans le cadre du dossier accompagnant les
certificats «CE» de vérification et une fois dans le cadre du dossier technique accompagnant les
déclarations «CE» de vérification).

Le dossier technique accompagnant les déclarations «CE» de vérification devrait étre limité a
I’ensemble minimal de documents nécessaires pour permettre aux organismes d’évaluation de la
conformité concernés de parvenir a leurs conclusions et au demandeur d’établir les déclarations «CE»
de vérification. Afin d’éviter toute charge inutile, tout autre document qui n’est pas nécessaire a ces
fins ne devrait pas faire partie du dossier technique d’accompagnement.

3.11.1.7. Points 18.4 et 18.5 - Déclarations CSE/CSR

Les concepts de compatibilité du systéme ETCS (CSE) et de compatibilité du systeme radio (CSR) ont été
introduits dans la STI CCS par le réglement (UE) 2019/776. Une période de transition est nécessaire aux fins
du passage des régles nationales précédentes définies dans certains Etats membres a la définition des valeurs
CSE/CSR appropriées par le Gl et a leur publication dans le document technique de I’Agence.

Dans le cas de I'ajout ou de la suppression de déclarations CSE/CSR en tant que nouvelle version d’un type
de véhicule sur la base d’une version déja existante d’un type de véhicule, veuillez vous référer a la
section 3.8.4.2 (compilation des versions).

3.11.1.7.1. Déclarations CSE/CSR a inclure dans le dossier accompagnant la demande

Lorsqu’un véhicule et/ou un type de véhicule est équipé de I'ETCS (niveau 1, 2 ou 3) et/ou du GSM-R
(voix et/ou données):
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»  Premiére autorisation [article 14, paragraphe 1, point a), du réglement (UE) 2018/545]: au
moins une déclaration CSE/CSR doit étre fournie parmi les types de CSE/CSR déclarés par
chaque Gl dans le domaine d’utilisation sélectionné par le demandeur.

Les types de CSE/CSR disponibles peuvent étre vérifiés dans le document technique
TD/011REC1028 disponible sur le site web de I’Agence:

https://www.era.europa.eu/content/etcs-and-radio-system-compatibility-escrsc

> Renouvellement de I'autorisation par type de véhicule [article 14, paragraphe 1, point b), du
réglement (UE) 2018/545]: si ’ETCS ou la partie radio du sous-systeme CCS est concerné, au
moins une déclaration CSE/CSR doit étre fournie parmi les types de CSE/CSR déclarés par
chaque Gl dans le domaine d’utilisation. Une justification selon laquelle les déclarations
CSE/CSR précédentes ne sont pas concernées est également acceptable.

> Extension du domaine d’utilisation [article 14, paragraphe 1, pointc), du
réglement (UE) 2018/545]: au moins une déclaration CSE/CSR doit étre fournie parmi les types
de CSE/CSR déclarés par chaque Gl dans le domaine d’utilisation élargi.

> Nouvelle autorisation [article 14, paragraphe 1, point d), du réglement (UE) 2018/545]: si
I’'ETCS ou la partie radio du sous-systéme CCS est concerné, au moins une déclaration CSE/CSR
doit étre fournie parmi les types de CSE/CSR déclarés par chaque Gl dans le domaine
d’utilisation. Une justification selon laquelle les déclarations CSE/CSR précédentes ne sont pas
concernées est également acceptable.

> Autorisation conforme a un type [article 14, paragraphe 1, pointe), du reglement
(UE) 2018/545]: les déclarations CSE/CSR enregistrées dans le type de véhicule doivent étre
fournies. Il n’est pas nécessaire de fournir une déclaration CSE/CSR pour les valeurs ESC/RSC-
EU-0 et/ou ESC/RSC-NP-CCS7.4a.

> nouvelle autorisation et extension du domaine d’utilisation combinées [article 14,
paragraphe 3, pointa), du réglement (UE) 2018/545]: si la modification n’est pas lié a
I'ETCS/GSM-R, cela est équivalent au cas du domaine d’utilisation élargi susmentionné. Si la
modification a une incidence sur 'ETCS ou le GSM-R, cela est équivalent au cas de nouvelle
autorisation ci-dessus.

> Premiére autorisation et demande d’autorisation conforme a un type combinées: [article 14,
paragraphe 3, point b), du réglement (UE) 2018/545] voir le premier cas d’autorisation ci-
dessus (premier tiret).

L’exploitation en ETCS LO ou LNTC n’est pas considérée comme une exploitation de classe A de I'ETCS,
mais comme une exploitation de «systéme historique de protection de classe B des trains». Dans ces
cas, la notion de CSE/CSR ne s’applique pas. Toutefois, les transitions de/vers la classe B et 'ETCS
devraient étre couvertes dans les types de CSE concernés.

Pour les véhicules et/ou les types de véhicules qui sont équipés d’un systéme ETCS «bord» certifié
(niveau 1, 2 ou 3), mais qui sont uniquement autorisés a circuler dans le cadre d’un systeme de
protection de classe B des trains (par exemple, une CU n’autorise pas I'utilisation de I'ETCS), une
nouvelle autorisation doit étre demandée pour permettre aux véhicules d’utiliser I'ETCS, et la
déclaration CSE correspondante doit étre fournie comme décrit ci-dessus.

3.11.1.7.2. Valeurs spéciales pour les paramétres CSE/CSR dans le RETVA

Dans le RETVA, tous les types de CSE et de CSR pour lesquels la compatibilité avec le véhicule a été
démontrée sont enregistrés dans le parametre 4.13.1.8 «Compatibilité du systeme ETCS», dans le
parameétre 4.13.2.5 «Compatibilité du systeme radio vocal» et dans le parametre 4.13.2.8
«Compatibilité du systéme de transmission de données radio».

Lors du remplissage d’un projet de type dans le RETVA, seuls les types de CSE/CSR ayant le statut
«valable», tels que définis dans le document technique CSE/RSC TD/011REC1028, peuvent étre

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 133 /147


https://www.era.europa.eu/content/etcs-and-radio-system-compatibility-escrsc

AGENCE DE L'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide

CHEMINS DE FER

Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules
ERA1209/222 V2.1

sélectionnés. En outre, il est possible de sélectionner 3 valeurs spéciales qui ne correspondent pas
aux types de CSE/CSR:

)

Non applicable: a utiliser lorsque le véhicule n’est pas équipé de I'ETCS ou de la radio vocale
GSM-R ou de la radio de données GSM-R. Lorsque cette valeur est sélectionnée, elle ne peut
étre combinée avec aucun des autres identifiants de type de CSE/CSR.

ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a: a utiliser lorsque les contrdles ont été effectués selon des
procédures nationales (existantes) équivalentes a celles définies dans les types de CSE/CSR.
Cela peut se produire dans différentes situations, par exemple (liste non exhaustive):

= Le ou les types de CSE/CSR n’ont pas le statut «valable» dans le document technique
CSE/CSR TD/011REC1028

= Les contréles ont été effectués avant que les identifiants du ou des types de CSE/CSR
concernés ne passent a |'état «valable».

Cette valeur spéciale peut étre combinée avec tout autre identifiant de type de CSE/CSR, pour
un parameétre CSE/CSR spécifique du RETVA.

Dans tous les cas, lorsque la valeur spéciale ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a est sélectionnée,
il est obligatoire d’indiquer, en tant que restriction non codée, ce qui suit:

= |a ou les spécifications de tests (soit un document propriétaire, soit une spécification
définie dans une régle nationale)

= |aréférence au proces-verbal d’essai utilisé pour effectuer le controle, et

= |es lignes ou les parties du réseau pour lesquelles la compatibilité technique a été
démontrée.

Note: dans le RINF, la valeur spéciale ESC-NP-CCS7.4a/RSC-NP-CCS74.a ne peut pas étre
sélectionnée. Dans le cas d’une section du RINF contenant une valeur de type de CSE/CSR et
d’un véhicule n’ayant pas la valeur de type de CSE/CSR correspondante dans le RETVA, mais
utilisant la valeur spéciale a la place, la compatibilité de I'itinéraire n’est pas automatiquement
présumée. Par conséquent, des controles supplémentaires pour vérifier la compatibilité
technique sur la base du document fourni dans la restriction non codée mentionnée ci-dessus
(spécifications de tests) peuvent s’avérer nécessaires.

ESC-EU-0/RSC-EU-0: dans le RINF, la signification de cette valeur correspond au cas ou le Gl a
déclaré qu’aucun CSE/CSR n’est nécessaire pour démontrer la compatibilité technique pour
tout réseau/section d’un réseau.

Dans le RETVA, ce parameétre peut étre sélectionné pour tous les sous-systémes CCS certifiés
équipés de 'ETCS et/ou du GSM-R.

Cette valeur spéciale peut étre combinée avec tout autre identifiant de type de CSE/CSR, pour
un parameétre CSE/CSR spécifique du RETVA.

3.11.1.7.3. Inclusion des déclarations CSE/CSR dans la déclaration «CE» de vérification du sous-

systeme

Comme indiqué dans le guide d’application de la STI CCS, les références aux déclarations CSE/CSR
devraient étre incluses dans la déclaration «CE» de vérification pour le sous-systeme, bien que le
réglement (UE) 2019/250 ne I'exige pas explicitement.

Le demandeur devrait ajouter les références aux déclarations CSE/CSR sous le paragraphe
commencant par «Conformément au(x) certificat(s) et/ou rapport(s) suivant(s)». Le demandeur de la
mise sur le marché du sous-systeme établissant la déclaration «CE» de vérification peut également
ajouter un paragraphe supplémentaire pour inclure ces références.
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3.11.1.8. Point 18.6 - Eléments de preuve concernant les autorisations antérieures

En ce qui concerne les véhicules et/ou les types de véhicule qui n’ont pas regu d’autorisation conformément
a la directive (UE) 2016/797, les documents suivants sont considérés comme équivalents:

» lorsque le véhicule/type de véhicule a regu une autorisation conformément a la directive
2008/57/CE:

= |a décision d’autorisation par type de véhicule délivrée conformément a Iarticle 26,
paragraphe 1 ou 2, de la directive 2008/57/CE et la ou les décisions délivrées conformément
aux articles 22 et 23, de la directive 2008/57/CE pour un véhicule conforme aux STI, y compris
les dossiers justificatifs des décisions;

= |a décision d’autorisation par type de véhicule délivrée conformément a [l'article 26,
paragraphe 1 ou 2, de la directive 2008/57/CE et la ou les décisions délivrées conformément
aux articles 24 et 25, de la directive 2008/57/CE pour un véhicule non conforme aux STI, y
compris les dossiers justificatifs des décisions;

= |'autorisation par type de véhicule délivrée conformément a I’article 26, paragraphe 1 ou 2, de
la directive 2008/57/CE et la décision d’autorisation ultérieure de véhicule(s) conforme(s) au
type de véhicule en vertu de I'article 26, paragraphe 3, de la directive 2008/57/CE.

> lorsque le véhicule/type de véhicule a recu une autorisation avant I'entrée en vigueur de la
directive 2008/57/CE:

= |a ou les décisions d’autorisation initiale, y compris le ou les dossiers justificatifs éventuels. Il
convient d’indiquer clairement le champ d’application et la base juridique de la décision; ou

= |orsqu’il n’est pas possible de trouver des preuves documentaires de I'autorisation délivrée
et/ou du dossier accompagnant I'autorisation, l'entité délivrant I'autorisation devrait
considérer que le véhicule est autorisé et qu’il est resté en service tant qu’il est toujours
enregistré dans le RNV (enregistrement non suspendu/retiré, autorisation non expirée ou
suspendue).

3.11.1.9. Point 18.6 - Eléments de preuve concernant le domaine d’utilisation des véhicules utilisés dans
le cadre d’accords RIC/RIV & la suite d’'une modification nécessitant une nouvelle autorisation

Aux fins de [I'autorisation des véhicules en vertu de la directive (UE)2016/797 et du
réglement (UE) 2018/545, le fait qu’un véhicule ait été admis une fois au moyen d’accords RIV/RIC n’a pas
d’effet particulier en plus des droits acquis prévus par l'article 54, paragraphe 2, de la directive
(UE) 2016/797, le point 7.1.4, 7, de la STI LOC&PAS et le point 7.2.2.4, 7, de la STI WAG. L’élimination
progressive des accords RIC/RIV aux fins de I'autorisation des véhicules a commencé avec la directive sur la
sécurité 2004/49/CE (création du role des ANS), la directive 2008/57/CE (les ANS en tant qu’entités délivrant
les autorisations par type et de véhicules), puis la directive 2012/34/UE (séparation des EF, des Gl et des
ANS).

L’héritier technique de I'accord RIV est la STI WAG, en particulier le point 7.1.2 qui fixe les conditions d’un
domaine d’utilisation non limitée a des réseaux nationaux particuliers. De méme, le point 7.1.1.5 de la STI
LOC&PAS décrit les exigences techniques permettant de disposer d’autorisations de voitures de voyageurs
(qui faisaient partie de I'accord RIC dans le passé) non limitées a un domaine d’utilisation particulier.

Dans les deux cas, les exigences des STl actuelles ne sont pas équivalentes a celles des accords RIV/RIC. Une
admission (passée) basée sur le RIV/RIC n’est pas équivalente a une autorisation non limitée a un réseau
particulier («Toute I’'UE»), voir point 7.1.2 de la STI WAG ou point 7.1.1.5 de la STI LOC&PAS.

L’héritier administratif de I'accord RIV est le contrat uniforme d’utilisation des wagons (CUU), qui est un
contrat multilatéral basé sur la convention COTIF et qui spécifie les droits et obligations mutuels des
détenteurs de wagons et des EF en ce qui concerne |'utilisation des wagons de marchandises en Europe et
au-dela. L’accord RIC prend aujourd’hui la forme d’un contrat multilatéral sous la coordination de I’'UIC. Dans
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les deux cas, les accords portent sur I'échange de véhicules (autorisés) entre les EF/détenteurs et ne
concernent pas |'autorisation. De plus amples informations sont disponibles sur les sites web suivants:

https://gcubureau.org/

https://uic.org/special-groups/ric-a/

Les STI LOC&PAS et WAG précisent qu’en cas de modification de ces véhicules, le domaine d’utilisation de la
nouvelle autorisation sera limitée au domaine d’exploitation réelle avant la mise en ceuvre de la modification,
et non au domaine d’exploitation «historique»; le marquage RIV/RIC devrait étre retiré des véhicules et du
RVV CE/REV a ce moment-la.

En particulier, conformément aux points 7.2.2.4 de la STI WAG et 7.1.4 de la STI LOC&PAS:

» les véhicules utilisés dans le cadre d’accords RIV (Regolamento Internazionale Veicoli) ou RIC
(Regolamento Internazionale Carrozze) sont réputés autorisés aux conditions dans lesquelles ils ont
été utilisés, y compris le domaine d’utilisation ou ils sont exploités; et

» en cas de modification nécessitant une nouvelle autorisation, les véhicules modifiés conservent le
domaine d’utilisation dans lequel ils étaient exploités sans autre contréle des parties inchangées.

Afin d’étayer le domaine d’utilisation dans lequel les véhicules modifiés étaient exploités, les éléments
suivants peuvent étre pris en considération:

> les données figurant dans les registres nationaux des véhicules (RNV), conformément a la décision
2007/756/CE, ou dans le registre virtuel centralisé européen des véhicules (RVV CE), conformément
a la décision (UE) 2018/1614;

»  les dossiers d’entretien des entités chargées de I'entretien (ECE) ou les contrats signés avec les ECE
pour la fourniture de services d’entretien, lorsque les véhicules arrivent aux ateliers par leurs propres
moyens;

>  les éléments de preuve produits par les Gl concernant I'attribution des capacités dans le réseau;

> les preuves produites par les EF concernant I'incorporation de ces véhicules dans les trains pour
couvrir les services de certains réseaux/lignes; les preuves relatives a I'utilisation des véhicules dans
le cadre d’un transport exceptionnel ne sont pas considérées comme appropriées, car ce type
d’opération n’est pas représentatif d’une opération commerciale normale;

> les contrats avec des sociétés de location ou des EF concernant la fourniture de services de traction
sur certains réseaux/lignes; et/ou

»  toute autre preuve appropriée.

Les marquages sur le véhicule et/ou les informations contenues dans le RNV/RVV CE/REV concernant le
domaine d’utilisation ne sont pas considérés comme des éléments de preuve suffisants pour démontrer ou
les véhicules étaient effectivement exploités avant la modification.

Le demandeur devrait fournir la preuve du domaine d’exploitation dans le dossier accompagnant la demande
d’autorisation. Le fait que le véhicule a modifier ait été initialement admis par application des accords RIV/RIC
n’entraine aucune autre différence dans le contenu du dossier accompagnant la demande d’autorisation ni
dans les évaluations a effectuer par I’entité délivrant I’autorisation dans le cadre d’une nouvelle autorisation
conformément a I'article 14, paragraphe 1, point d), du réglement (UE) 2018/545. En particulier:

> le contenu du dossier accompagnant la demande d’autorisation est décrit a I'annexel du
réglement (UE) 2018/545;

»  lesregles a appliquer (c’est-a-dire les STI, les régles nationales, les autres dispositions du droit de I'UE
applicables) pour les parties modifiées et les interfaces avec les parties inchangées sont celles en
vigueur au moment de l'introduction de la demande; et

»  les évaluations a effectuer par I’entité délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation

(suivant le domaine d’exploitation étayé mentionné ci-dessus) sont les mémes que pour tout autre
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véhicule et/ou type de véhicule qui est modifié et qui nécessite une nouvelle autorisation, et sont
résumés a I'annexe Il du réglement (UE) 2018/545.

En cas d’interruption de I’exploitation des véhicules concernés (quelle qu’en soit la durée), I’entité gérant le
changement devrait préter attention aux éventuelles modifications survenues depuis I'interruption dans les
réseaux dans lesquels le véhicule était exploité dans le passé et étayer les résultats de cette recherche. Ces
modifications peuvent compromettre la compatibilité technique entre les véhicules et les réseaux. L'entité
gérant le changement devrait également examiner si, pour des véhicules similaires, des modifications ont été
apportées afin de maintenir la compatibilité technique entre les véhicules et les réseaux, lesquelles
modifications seraient absentes dans les véhicules n’étant pas exploités. Il en va de méme pour les véhicules
hors service acquis dans le but d’étre réparés/remis a neuf en vue d’étre remis en service.

Les conditions dans lesquelles les véhicules ont été exploités, mentionnées dans les STI LOC&PAS et WAG,
restent valables pour les parties inchangées. Le champ d’application d’une nouvelle autorisation, et donc les
CU du véhicule et les autres restrictions, sont limités aux parties modifiées. Toutefois, le demandeur devrait
inclure autant d’éléments de preuve que possible en ce qui concerne les anciennes CU du véhicule et les
autres restrictions dans le dossier accompagnant la demande dans le guichet unique; dans le cas contraire, il
peut manquer des éléments clés dans les autorisations de mise sur le marché a la suite de la modification,
en particulier lorsqu’aucun élément de preuve concernant I'autorisation précédente ne peut étre trouvé (voir
la sections 3.3.8 et 3.8.2.3).

Les principes décrits dans la section ci-dessus devraient également s’appliquer aux notifications de
modifications  apportées aux véhicules conformément a [I'article 16, paragraphe4, du
réglement (UE) 2018/545, car on ne peut pas supposer qu’un véhicule admis dans le cadre d’accords RIC/RIV
soit équivalent a un véhicule bénéficiant d’'une autorisation «pour I'ensemble de 'UE».

3.11.1.10. Point 18.7 - Indication et, le cas échéant!!, description de la méthodologie utilisée pour la
collecte des exigences

La description de la méthodologie utilisée pour la collecte des exigences peut renvoyer a ou réutiliser la
documentation existante générée dans le cadre d’autres processus déja établis par le fabricant/le fournisseur
(3 savoir les processus de gestion de la qualité, du changement ou des exigences), voir également la
section 3.11.1.4.

3.11.1.11. Point 18.8 - Contenu du rapport de I'OE sur le processus de collecte des exigences

Le rapport d’évaluation indépendante du processus de collecte des exigences, qui doit étre délivré par I'OE,
devrait contenir les éléments suivants:

> une description de la compréhension par I'OE de la portée du projet, et de la portée de I’évaluation
qui a été réalisée, y compris les phases du cycle de vie qui ont été évaluées;

»  les activités d’évaluation qui ont été réalisées pour apprécier la collecte des exigences, y compris les
échantillons ou les tranches verticales prélevés, et les choix effectués pour les contréles ponctuels
des preuves de la conformité;

» les autres rapports d’évaluation et/ou d’audit qui ont été mutuellement reconnus ou pris en
considération dans I’évaluation de la collecte des exigences; et

»  des constatations détaillées pertinentes et une conclusion concernant le caractere approprié du
processus de collecte des exigences pour satisfaire aux dispositions de [I'article13 du
réglement (UE) 2018/545 et aux exigences essentielles spécifiées a I'annexelll de Ia
directive (UE) 2016/797.

Dans les conclusions de son évaluation du processus de collecte des exigences, I'OE doit clairement indiquer
si:

11 Méthodologie non normalisée
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» le processus de collecte des exigences était systématique et a été appliqué afin de recenser les
ensembles d’exigences pertinentes (y compris la législation, les normes et les lignes directrices de
I’'UE) qui s’appliquent;

»  les exigences détaillées en découlant ont été intégrées dans la collecte des exigences, la spécification
de la documentation et les listes d’actions, et s’il existe des éléments de preuve montrant que ces
exigences ont été respectées et mises en ceuvre; et

» les risques ont été appréciés selon le processus décrit a I'annexe | de la MSC ER.

Le contenu minimum ou la structure requise pour le rapport d’évaluation devant étre établi par I'OE n’est
pas défini dans les textes juridiques. Dans la note d’éclaircissement ERA1209/146 (voir la section 3.3.1), un
modele est proposé; il résume les principaux éléments du rapport d’évaluation pour le processus de collecte
des exigences.

La structure proposée peut étre adaptée au systéme de gestion de la documentation de I’OE, a condition que
le modéle utilisé par I'OE contienne toutes les informations nécessaires et que le document réponde aux
exigences habituelles en matiere de qualité et de tracgabilité (référence unique du document, date d’émission,
version/émission, historique des modifications, etc.).

L'OE qui n’est pas d’accord avec certaines parties est libre de les modifier ou de les supprimer, a condition
gu’il rende compte de maniére fiable et sans ambiguité de la maniere dont il a effectivement réalisé
I’évaluation indépendante, ainsi que de I'ensemble des limites et des conclusions de I'évaluation
indépendante de la collecte des exigences.

Dans le modele, le texte d’orientation et/ou d’explication est identifié en italique et en gris. Les textes
standards qu’il est proposé d’inclure (avec les adaptations nécessaires) sont en caracteres normaux et de
couleur noire. Les parties qui doivent étre adaptées aux particularités du projet (par exemple, le nom du
demandeur, le nom du projet) sont identifiées en bleu et figurent entre parenthéses.

Le groupe de coopération des OE travaille sur une recommandation d’utilisation définissant plus précisément
la structure et le contenu du rapport d’évaluation devant étre publié par I'OE. Une fois cette recommandation
émise, la note d’éclaircissement ERA1209/146 sera adaptée en conséquence.

3.11.1.12. Point 18.9 - Lorsqu’elles ne sont pas pleinement couvertes par les STl et/ou les régles nationales,
les preuves documentaires de la compatibilité technique du véhicule avec le réseau dans le
domaine d’utilisation

Lorsque la compatibilité technique avec le réseau dans le domaine d’utilisation est entierement couverte par
les STl et/ou les régles nationales (ce qui est normalement le cas), il n’est pas nécessaire de soumettre pour
ce point les documents déja présentés pour le point 18.5, qui couvre les résultats de I’évaluation de la
conformité en ce qui concerne les STl et/ou les régles nationales.

3.11.1.13. Point 18.10 - Contenu de la déclaration du demandeur ou de I'entité gérant le changement
concernant le processus de collecte des exigences

Une déclaration «CE» de vérification [qui doit étre faite par les demandeurs ou les entités gérant le
changement en vue de la mise sur le marché des sous-systétmes mobiles, conformément a la
directive (UE) 2016/797] doit porter sur I'ensemble des dispositions législatives de I’'Union européenne et
des regles nationales pertinentes. La collecte et la gestion des exigences nécessitent une déclaration de
conformité plus générale, garantissant qu’un véhicule a satisfait a toutes les exigences pertinentes qui sont
nécessaires pour respecter les exigences essentielles. Cela inclut également toutes les normes harmonisées,
les normes internationales, les codes de conception et les lignes directrices nécessaires.

4

De ce point de vue, la déclaration a établir par le demandeur d’autorisation ou par I'entité gérant le
changement concernant le processus de collecte des exigences peut étre considérée comme une déclaration
équivalente, bien qu’elle possede un champ d’application plus large par rapport a la (aux) déclaration(s) «CE»
de vérification: elle couvre le véhicule dans son ensemble, plutét que les seuls sous-systemes mobiles
individuels.
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Le contenu minimum ou la structure requise pour la déclaration devant étre établie par le demandeur ou par
I'entité gérant le changement conformément au point 18.10 de I'annexe | du réglement (UE) 2018/545 n’est
pas défini dans les textes juridiques. Dans la note d’éclaircissement ERA1209/146 (voir la section 3.3.1), un
modele est proposé; il résume les principaux éléments du rapport d’évaluation pour le processus de collecte
des exigences.

3.11.1.14. Points 18.8; 18.10; 18.11 et 18.12 - Rapport de I'OE et déclaration du demandeur

En ce qui concerne le processus de collecte des exigences pour I'exigence essentielle en matiére de sécurité
dans les sous-systemes et I'intégration en sécurité entre les sous-systémes, le processus d’appréciation des
risques décrit a I'annexe | de la MSC ER devrait étre appliqué, ce qui signifie que:

»  un OE effectue une évaluation indépendante et publier un rapport d’évaluation (de la sécurité); et
»  le demandeur ou I'entité gérant le changement délivre une déclaration (des risques).

Les deux documents sont inclus dans le dossier accompagnant la demande d’autorisation, conformément
aux points 18.8 et 18.10 de I'annexe | du réglement (UE) 2018/545.

Dans les cas ou il est nécessaire d’obtenir une autorisation conformément a I'article 21, paragraphe 12, de la
directive (UE) 2016/797 [nouvelle autorisation a la suite d’une modification d’un véhicule et/ou d’un type
de véhicule déja autorisé, conformément a I'article 14, paragraphe 1, point d), du réglement (UE) 2018/545],
I"application de la MSC ER est également obligatoire. Si la modification est considérée comme significative,
le rapport d’évaluation de la sécurité devant étre délivré par I'OE visé a |'article 15 de la MSCER et la
déclaration des risques devant étre établie par le proposant (demandeur/entité gérant le changement)
conformément a I'article 16 de la MSC ER devraient figurer dans le dossier accompagnant la demande
d’autorisation, comme décrit aux points 18.11 et 18.12 du réglement (UE) 2018/545.

Toutefois, le rapport d’évaluation (de la sécurité) couvrant la collecte des exigences devrait également
aborder les aspects liés a la sécurité et a I'intégration en sécurité entre les sous-systemes de la modification
significative. De méme, la déclaration (des risques) a établir par le demandeur ou par I'entité gérant le
changement dans le cadre du processus de collecte des exigences devrait également couvrir la sécurité et
I'intégration en sécurité entre les sous-systemes.

Pour cette raison, et afin d’éviter les doubles emplois et de réduire le nombre de documents a produire, les
informations visées aux points 18.8 et 18.11 (rapport d’évaluation), d’une part, et 18.10 et 18.12, d’autre
part (déclaration), peuvent étre incluses dans un seul rapport d’évaluation et une seule déclaration.
Toutefois, il est également possible que les informations soient couvertes par quatre documents
indépendants (par exemple, lorsque I’OE pour la modification significative en application de la MSC ER differe
de I'OE pour le processus de collecte des exigences). Le demandeur ou I'entité gérant le changement, en
accord avec le ou les OE concernés, est libre de décider de I'option la plus appropriée. Ces éléments sont
résumés sur le site Tableau 5.

En tout état de cause, I'évaluation que doit effectuer I'OE pour le processus de collecte des exigences couvre
I’exigence essentielle en matiére de sécurité et I'intégration en sécurité entre les sous-systemes. L'OE chargé
de la collecte des exigences reste le seul responsable de cette évaluation, bien qu’il reconnaisse
mutuellement le travail effectué par un autre OE a I'égard d’'une modification significative au sens de la
MSC ER (pour le méme champ d’action).

20 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tél. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 139/ 147



AGENCE DE L’'UNION EUROPEENNE POUR LES Guide
CHEMINS DE FER Lignes directrices pour les modalités pratiques du processus d’autorisation des
véhicules

ERA1209/222 V2.1

Tableau 5 : Eléments de preuve relatifs au rapport d’évaluation de I'OE et déclarations connexes

€as d’autorisation

Premiére,
extension, Nouvelle
Champ renouvellement Fichiers indépendants ou fichiers combinés
d’application
;?2:?;3: Rapport de I'OE Rapport de I'OE
matiére de . (18.8) ) (18.8) Rapport de I'OE
séeurité Déclaration (18.10) Déclaration (18.10) (18.8+18.11)
Déclaration
Modification Rapport de I'OE (18.10+18.12)
significative 5.0 (18.11)
(MSC ER) Déclaration (18.20)

3.11.1.15. Point 18.14 Documentation relative a I'entretien et au fonctionnement

La documentation relative a I'entretien devrait étre incluse dans le dossier accompagnant la demande
d’autorisation constituée par le demandeur.

En cas de nouvelle autorisation et/ou d’autorisation d’extension du domaine d’utilisation, il n’est pas
nécessaire de joindre le dossier d’entretien (données historiques concernant I'entretien des véhicules) a la
demande et au dossier I'accompagnant. Cet aspect doit étre géré par I'EF conformément aux dispositions de
son systeme de gestion de la sécurité.

3.11.2. Annexe Il Aspects a évaluer par I'entité délivrant I’autorisation

3.11.2.1. Points 6 et 7 - Evaluation de la méthodologie pour la collecte des exigences et éléments de
preuve correspondants

Il est nécessaire de déterminer si les principes clés de la méthodologie visée a I'annexe | de la MSC ER sont

utilisés pour toutes les exigences essentielles ou non:

> Sila méthodologie visée a I'annexe | de la MSC ER est utilisée pour toutes les exigences essentielles,
les éléments de preuve a l'appui sont la ou les déclarations visées a I'article 16 de la MSC ER
[point 18.10 du réglement (UE) 2018/545] et le rapport d’évaluation visé a 'article 15 de la MSC ER
[point 18.8 du réglement (UE) 2018/545].

L’évaluation a réaliser par I'entité délivrant I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation
portera sur le rapport d’évaluation indépendant établi par I'OE et sur la déclaration a délivrer par le
demandeur.

L'annexe Il du réglement (UE) 2018/545 résume les controles a effectuer par I'entité délivrant
I"autorisation. En ce qui concerne le processus de collecte des exigences, les aspects suivants seront
évalués:

= cohérence générale des informations contenues dans les éléments de preuve fournis;

= 3ccréditation/reconnaissance et classification de I’OE dans la section 5 de I'ERADIS;

= portée de I'évaluation indépendante (systeme évalué, exigences essentielles couvertes), en
particulier la maniere dont les résultats d’autres organismes d’évaluation sont pris en
considération;

= déclarations claires concernant les résultats de I’évaluation indépendante:
- respect des exigences de I'annexe | de la MSC ER;

- concernant les exigences essentielles en matiere de sécurité et I'intégration en sécurité
entre les sous-systemes, les dangers et les risques associés sont maitrisés a un degré
acceptable;

- couverture de I'ensemble du cycle de vie des exigences (de l'identification a la
validation);
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- toutes les exigences applicables nécessaires afin de garantir que toutes les exigences
essentielles sont couvertes, et pas seulement les régles obligatoires (STI, regles
nationales et autres dispositions du droit de I'UE).

= ¢éléments de preuve utilisés par I'OE pour I'évaluation indépendante;
= portée de la déclaration du demandeur et cohérence avec |'évaluation indépendante;

= cas de non-conformité soulevés par I’OE (qu’ils soient clos ou ouverts, y compris I'historique
des cas de non-conformité clos);

> Si une autre méthodologie est utilisée pour les exigences essentielles autres que celles tenant a la
sécurité, I'entité délivrant I'autorisation vérifiera qu’elle fournit le méme niveau d’assurance que la
méthodologie visée a I'annexe | de la MSC ER. Les preuves a I'appui de I"évaluation couvriront non
seulement le rapport d’évaluation indépendant (le cas échéant), mais aussi la description de la
méthodologie, la description du processus de collecte des exigences, les preuves de I'application du
processus, etc. Les aspects suivants seront évalués:

= cohérence générale de tous les éléments de preuve fournis;
= degré d’'indépendance de I’évaluation et portée (cycle en V complet);
= compétences et indépendance de I'évaluateur indépendant;
= rapport d’évaluation de |'évaluateur indépendant;
= Aspects couverts par la méthodologie:
- définition du systeme
- identification des exigences;
- validation des exigences;
- gestion structurée des exigences dans un répertoire centralisé;
- preuves a fournir;

= méthodologie pour la collecte des exigences (normalisée/largement acceptée, prévue et
adaptée aux exigences essentielles couvertes);

= mise en ceuvre de la méthodologie dans le processus de collecte des exigences.

En fin de compte, I'entité délivrant I'autorisation doit effectuer un travail similaire a celui de I'OE
pour la collecte des exigences essentielles en matiere de sécurité, notamment en vérifiant que le
processus mis en ceuvre offre le méme niveau d’assurance que les principes énoncés dans la
méthodologie définie a I'annexe | de la MSC ER, et ce par l'intermédiaire de contréles ponctuels
(échantillonnage, évaluations par tranches verticales, etc.), afin de comprendre comment les
exigences sont gérées du début a la fin. Plus le processus est normalisé (proche des principes clés
visés a I'annexe | de la MSC ER, par exemple, EN 50126-1), moins I'entité délivrant I'autorisation ne
soulévera de questions lors de I'évaluation des éléments de preuve relatifs au processus de collecte
des exigences.

Lorsque la méthodologie ne comprend pas d’évaluation indépendante, démontrer qu’elle fournit le
méme niveau d’assurance se heurtera a de nombreuses difficultés. Méme si I'entité délivrant
I'autorisation et les ANS pour le domaine d’utilisation procédent a une évaluation détaillée de la
méthodologie et des résultats de son application (de méme qu’un évaluateur indépendant), cette
évaluation ne peut pas couvrir correctement I'ensemble du cycle de vie du véhicule et/ou du type de
véhicule (a ce stade, le véhicule et/ou le type de véhicule est déja congu, fabriqué et testé). En outre,
la résolution d’éventuelles non-conformités constatées a ce stade tardif du processus peut étre
difficile, prendre du temps et, dans certains cas, ne pas étre possible sans retarder considérablement
la procédure d’autorisation et/ou engendrer des colts supplémentaires.

L’évaluation incombant aux ANS pour le domaine d’utilisation devrait se concentrer sur les preuves de
I"application de la méthodologie concernant les exigences liées aux regles nationales, en suivant les mémes
principes que ceux décrits ci-dessus (il ne s’agit pas d’un contréle exhaustif, mais d’'une évaluation de
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I"adéquation du processus mis en place par le demandeur pour gérer les exigences et les risques concernés);
I’évaluation de la méthodologie reléve de la responsabilité de I'entité délivrant I'autorisation. Les évaluations
a réaliser par les ANS pour le domaine d’utilisation sont résumées a I’annexe Ill du réglement (UE) 2018/545.

Il convient de noter que I'entité délivrant I'autorisation et/ou les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation ne devraient pas vérifier si les CU (y compris les contraintes exportées) sont raisonnables d’un
point de vue économique (par exemple, risque de non-respect des obligations contractuelles du fabricant
vis-a-vis de I'EF en imposant des CU susceptibles de rendre I'exploitation du véhicule impossible), tant
gu’elles n"ont pas d’incidence sur le respect des exigences essentielles (par exemple, elles ne créent pas de
risque pour la sécurité). La portée de I'évaluation devrait étre limitée a la cohérence, a I'exhaustivité et a la
pertinence (y compris la contre-vérification par les organismes d’évaluation concernés) de I'’ensemble des
CuU.

3.11.2.2. Point 8.2 - Validité des certificats «CE» pour les constituants d’interopérabilité

Les certificats «CE» étayant les déclarations de conformité et/ou d’aptitude a I'emploi des CI peuvent étre
expirés au moment ou la demande d’autorisation est présentée, a condition que les Cl concernés aient été
légalement mis sur le marché ou qu’ils soient couverts par les exceptions prévues par les STI relatives a
I'incorporation des Cl dont les certificats ont expiré (ou dont les certificats ont été délivrés dans le cadre de
STl antérieures).

Le demandeur devrait fournir une justification adéquate dans le dossier accompagnant la demande
d’autorisation (factures, bon de commande, récépissé de livraison, preuves d’acceptation, registres du SGQ,
etc.).

Veuillez noter que la mise sur le marché désigne la «premiere fourniture d’un bien destiné a étre distribué,
consommé ou utilisé sur le marché dans le cadre d’une activité commerciale», ou la «fourniture d’un bien
destiné a étre distribué» désigne «une marchandise existante et individuellement identifiable, aprés le stade
de la fabrication, qui fait I'objet d’un accord écrit ou verbal entre deux ou plusieurs personnes physiques ou
morales en vue du transfert de propriété». Par conséquent, les Cl concernés devraient avoir déja été fabriqués
et livrés.

3.11.2.3. Point 8.6 La prise en compte de toutes les dispositions législatives applicables, y compris celles
qui n’ont pas trait au transport ferroviaire

Conformément a la directive (UE) 2016/797, le demandeur est clairement tenu de garantir que toutes les
dispositions juridiques pertinentes de I'Union sont satisfaites. Le processus de collecte des exigences est
I’outil qui convient au demandeur pour garantir que tous les risques sont bien couverts et reliés a une mesure
pertinente d’atténuation. Ces mesures d’atténuation pourraient bien étre les dispositions du droit de I’'Union
applicable (pour certains risques).

L'annexe Il (et, en particulier, le point 8.6) décrit les aspects qui doivent étre vérifiés par I'entité délivrant
I’autorisation afin d’obtenir I'«assurance raisonnable» que le demandeur a assumé ses responsabilités. De
ce point de vue, I'entité délivrant I'autorisation devrait vérifier que le demandeur a tenu compte d’autres
dispositions du droit I'UE. L’entité délivrant I'autorisation n’est pas tenue de garantir ou de vérifier que la
législation est effectivement respectée. La vérification que doit effectuer I'entité délivrant I'autorisation est
un contréle de la cohérence entre les résultats de la collecte des exigences et la ou les déclarations «CE» de
vérification.

Les «dispositions pertinentes du droit de I’'Union» contiennent certaines dispositions qui ne sont pas
applicables aux chemins de fer. Cependant, certaines autres dispositions du droit de I’'Union qui ne sont pas
spécifiques aux chemins de fer ou qui ne semblent pas en principe applicables aux chemins de fer doivent
étre respectées dans tous les cas [par exemple, le réglement REACH (CE) 1907/2006, la directive 2014/30/UE
sur la compatibilité électromagnétique , la directive 2009/48/CE sur la sécurité des jouets, lorsqu’un train
dispose d’une aire de jeux pour enfants, etc.], voir la section 3.3.1.4.
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3.11.2.4. Point 8.7 Constituants d’interopérabilité (validité, champ d’application, conditions régissant
I"utilisation et autres restrictions)

Le ou les ON responsables de I’évaluation de la conformité du ou des sous-systemes mobiles ont I'obligation
d’évaluer si les Cl a intégrer sont compatibles avec le sous-systéme et répondent aux exigences de la STI
pertinente. Les contréles a effectuer par I'entité délivrant I'autorisation portent sur la cohérence entre les
certificats figurant dans le dossier accompagnant la demande, les certificats dans ERADIS et les certificats
mentionnés dans le dossier accompagnant les certificats de vérification délivrés par 'ON pour le sous-
systéme.

3.11.2.5. Point 10 - Vérification des évaluations réalisées par les ANS concernées pour le domaine
d’utilisation, comme prévu a 'article 43

Les détails des vérifications que I'entité délivrant I'autorisation doit effectuer sont spécifiés a I'article 43 du
réglement (UE) 2018/545.

La tache de I'entité délivrant I'autorisation n’est pas de vérifier, de revérifier ou de vérifier a I'exces
I’évaluation effectuée par d’autres parties associées au processus d’autorisation, mais de vérifier la
cohérence de cette évaluation.

3.11.2.6. Point 21 - Contrdle des déclarations «CE» de vérification dans les autorisations conformes a un
type

Lors de I'évaluation des demandes d’autorisation de mise sur le marché d’un véhicule conforme a un type
autorisé, le contenu des déclarations «CE» de vérification ne devrait pas étre systématiquement réévalué par
I'entité délivrant l'autorisation, car cette vérification a déja été effectuée au cours du processus
d’autorisation par type. Les vérifications devraient se limiter a la tracabilité entre la ou les déclarations «CE»,
le ou les certificats «CE», le dossier accompagnant la demande, le RETVA et ERADIS.

Lorsqu’il est nécessaire d’établir une nouvelle déclaration «CE» de vérification ou une déclaration «CE» de
vérification actualisée [par ex. en cas de modification du type de véhicule pouvant étre classé comme
relevant de l'article 15, paragraphe 1, pointb), du réglement (UE) 2018/545], ces déclarations «CE»
respectent toutes les exigences des textes juridiques, quelle que soit la date initiale de mise sur le marché du
sous-systéme, et I’évaluation de la conformité de la nouvelle déclaration «CE» de vérification ou de la
déclaration «CE» de vérification actualisée aux exigences du réglement (UE) 2019/250 devrait faire partie des
controdles que doit effectuer I'entité délivrant I’autorisation lors de la délivrance d’une autorisation de mise
sur le marché d’un ou de plusieurs véhicules conformes a un type autorisé.

3.11.3. Annexe lll Aspects a évaluer par les ANS concernées pour le domaine d’utilisation

3.11.3.1. Point 5 - Eléments de preuve suffisants obtenus par la méthodologie utilisée pour la collecte des
exigences, uniqguement pour les régles nationales se rapportant au domaine d’utilisation

Les ANS pour le domaine d’utilisation, au regard des régles nationales, auront également un réle a jouer en
vérifiant les preuves de I'application d’'une méthodologie non normalisée pour la collecte des exigences. Les
vérifications devraient étre systémiques et axées sur le processus et sur la pertinence des regles nationales
utilisées comme mesures d’atténuation dans le processus d’appréciation des risques. Pour ce faire, les ANS
pour le domaine d’utilisation peuvent avoir besoin de vérifier en détail certains éléments de preuve a l'appui.

3.11.4. Annexe IV Matrice de gestion des exigences (exemple illustratif)

Vous trouverez ci-dessous un exemple illustratif des principaux éléments que I'outil de gestion des exigences
devrait couvrir. Cela ne signifie pas que le tableau présenté doive étre utilisé tel quel; son but est d’illustrer
et de donner des exemples de la granularité jugée nécessaire pour fournir des éléments de preuve adéquats
du processus de collecte des exigences appliqué a I’'OE et a I’entité délivrant I'autorisation.

En ce qui concerne la collecte des exigences, celles-ci devraient étre ventilées jusqu’a la plus petite exigence
possible provenant d’une source donnée qui peut étre:
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y identifiée;

y  attribuée;

> mise en ceuvre; et
> validée.

De ce point de vue, une source unique (par exemple, une STI) peut donner lieu a de nombreuses exigences
détaillées. Ensuite, ces exigences de bas niveau peuvent donner lieu a de nombreuses exigences différentes
devant étre gérées indépendamment, soit parce qu’il existe des exigences différentes, soit parce qu’elles
doivent étre attribuées a des composants/systéemes/fonctions différents, ou parce gu’elles doivent étre
validées d’une maniere différente.

Il n'est pas nécessaire de gérer toutes les exigences détaillées (de bas niveau) en une seule «liste de
référence» d’exigences. Par exemple, les exigences sources peuvent étre ventilées en
fonctions/éléments/systéemes individuels auxquels elles doivent étre attribuées. Ensuite, pour chaque
fonction/élément/systéme, |'exercice devrait étre répété jusqu’a ce que le niveau de granularité nécessaire
soit atteint. Cependant, il est primordial que la tracabilité soit maintenue a toutes les étapes, de sorte qu’a
tout moment, il devrait étre possible de remonter des exigences détaillées aux exigences sources.

Dans l'exemple présenté dans les tableaux, le réglement (UE) 2014/1302 (STI LOC&PAS) exige que les
véhicules soient équipés de deux feux avant blancs, afin de donner de la visibilité au conducteur (en outre,
les feux permettent aux autres personnes d’identifier le train). Deux autres exigences peuvent étre déduites
de cette clause particuliére de la STI:

> ily a deux feux; et
» les feux sont blancs.

La maniere de gérer chacune de ces exigences peut étre différente et avoir une incidence sur d’autres
éléments du véhicule:

> La structure et la carrosserie de la voiture/locomotive devraient étre suffisamment spacieuses pour
accueillir les feux.

»  Les feux eux-mémes devraient étre blancs

Bien entendu, il existe de nombreuses autres exigences détaillées auxquelles le type de véhicule doit
satisfaire:

» le systeme électrique devrait fournir de I’électricité aux feux (normalement par I'intermédiaire du
systéme auxiliaire et/ou de la batterie);

»  le dispositif de commande devrait permettre de contréler les feux;

» il devrait y avoir un moyen adéquat d’allumer, d’éteindre ou de faire varier l'intensité des feux sur le
pupitre de conduite;

»  les feux devraient avoir la bonne colorimétrie et projeter un faisceau dans la bonne direction et avec
la forme et I'intensité adéquates, etc.

Toutefois, ces aspects sont également couverts par d’autres exigences des STl et seront traités dans le cadre
d’autres exigences.
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Sources des exigences

Source de I'exigence

Exigence essentielle

Une ventilation dans la matrice des exigences est-
elle nécessaire?

L’évaluation de la conformité est-elle nécessaire?

Référence pour les sources des exigences, y compris le document
de référence (avec la date et/ou la version). Enumérer toutes les
sources dont découlent les exigences nécessaires pour satisfaire
aux exigences essentielles visées a I'annexelll de Ia
directive (UE) 2016/797 (directives, décisions, réglements, normes
EN, normes UIC, autres normes internationales, lignes directrices,

Décrire les exigences essentielles visées a
I'annexe Il de la directive (UE) 2016/797 liées a
I'exigence:

- Sécurité

- Santé

- Fiabilité, disponibilité

Indiquer s’il est nécessaire de ventiler les
exigences détaillées comprises dans la source
(typiquement, dans le cas de sources
complexes contenant de  nombreuses
exigences hétérogenes).

Indiquer si la source des exigences prévoit une
évaluation de la conformité (par exemple, une
vérification par un ON).

spécifications clients, lignes directrices internes, codes de | - Protection de I'environnement
conception internes, etc.). - Compatibilité technique
- Accessibilité
Reéglement (UE) 1302/2014, tel que modifié  par les | - Sécurité Oui. Ventilation des exigences de la STI | Oui. Certificats de [I'ON et rapport
reglements (UE) 2016/919, 2018/868, 2019/776 et 2020/387 (STl | - Santé nécessaire. d’accompagnement.
LOC&PAS) - Fiabilité, disponibilité
- Protection de I'environnement
- Compatibilité technique
- Accessibilité
Réglement (CE) n° 1907/2006 concernant I’enregistrement, | - Protection de I’environnement Non. La liste des matériaux installés dans le | Non

I’évaluation et I'autorisation des substances chimiques, ainsi que les
restrictions applicables a ces substances (REACH), avec toutes les
modifications et tous les rectificatifs jusqu’au 25/01/2021
[réglement (UE) 2021/57]

véhicule et conformes a la réglementation
REACH est considérée comme suffisante.




Identification unique
de I'exigence

Source de I'exigence, y compris
le document de référence (avec
la date et/ou la version) et la
section du document.

Description de
I'exigence. Il n’est pas
nécessaire de reprendre
le texte de I'exigence
dans son intégralité, un
résumé représentatif est

Indiquer si I'exigence est
considérée comme applicable
ou non au projet
(applicable/non applicable).

Matrice des exigences

Justification de la raison
pour laquelle I'exigence est
considérée comme non
applicable.

Indiquer a quel sous-
systéeme |'exigence
s’applique:

- Matériel roulant (RS)
- Contréle-commande
et signalisation (CCS)

Indication des
fonctions/produits  auxquels
I'exigence est attribuée. Les
propositions de la norme EN
15380 peuvent étre utilisées;
toute autre structure de

Personne et/ou équipe
responsable de la
gestion de I'exigence.

Référence a la ou
aux spécifications
du véhicule, y
compris la date
et/ou la version, et
clauses spécifiques

Breve
description du
champ
d’application
du document.

acceptable. - Véhicule (RS & CCS) ventilation du projet utilisée auxquelles  cette
par le demandeur est exigence est
également acceptable. attribuée.

R0O0001 §4.2.7.1.1 du | Deux feux avant | Applicable Non applicable RS BE - Panneaux métalliques | Structures - M. John | TD-1523 Spécification
reglement (UE) blancs sont présents de la cabine du | Doe 2022/01/12 technique
n2 1302/2014, tel que a l'extrémité avant conducteur §3.4.2 du véhicule.
modifié par les | du train afin d’offrir BE - Structure de la cabine
réglements (UE) 2016/919, | une bonne visibilité du conducteur
2018/868, 2019/776 et | au conducteur. BE - Téte thermoplastique
2020/387

R00002 §4.2.7.11 du Les feux présents a | Applicable Non applicable RS KB - Feux de train Ingénierie des PRC1234-1234 Spécification

reglement (UE)

n2 1302/2014, tel que
modifié par les
réglements (UE) 2016/919,
2018/868, 2019/776 et
2020/387

I'extrémité avant du
train sont blancs.

systemes - M™¢ Jane
Doe

rev.2,§5.2.1.3

d’achat des
phares.




Matrice des exigences (suite)

Référence aux Bréve description du Référence a la preuve de Bréve  description  du Référence a la preuve Bréve description du Statut clair de la Décrivez les CU qui Décrire le statut Bréve description du Référence a la
éléments de champ d’application I’essai de type, y compris champ d’application du de validation (y champ d’application du conclusion des découlent de cette de I'exigence: statut de I’exigence, preuve du
preuve, y compris du document. Si cela la date et/ou la version), document. Si cela n’est pas compris la date et/ou document: activités de exigence particuliére et/ou - En suspens en particulier transfert, y
la date et/ou la n’est pas explicite, et la ou les clauses explicite, veuillez décrire la version) qui - Rapport de I'ON validation: de la gestion de I'exigence. - Close lorsqu’elle a  été compris la date
version, et la ou les veuillez décrire spécifiques qui brievement comment la démontre que - Rapport de I'OD - Conforme Close annulée ou et/ou la version, et
clauses spécifiques brievement démontrent la preuve contribue a la 'exigence a  été - Rapport de I'OE - Conforme aux CU et Une référence a un autre (transférée) transférée la ou les clauses
qui démontrent la comment la preuve conformité a I'exigence. démonstration de la satisfaite. S'il n’'y en a - Rapport de restrictions document est également Close (exportée). En cas de spécifiques. S'iln’y
conformité a contribue a la S'il n’y en a pas, indiquer conformité. pas, indiquer «Sans I’organisme - Non conforme autorisée s'il existe (annulée) transfert ou en a pas, indiquer
I’exigence. démonstration de la «Sans objet». objet». d’inspection plusieurs CU (y compris la d’exportation, «Sans objet».
conformité. - Certificat date et/ou la version, et la veuillez décrire la
- Autodéclaration référence dans le partie destinataire: Lorsque la preuve
- etc. document). - Exploitation du transfert est
- Entretien déja mentionnée
S'il n’y en a pas, indiquer - Infrastructure dans la colonne S,
«Sans objet». - etc. indiquer «Voir
colonne S».
Sl n'y en a pas,
indiquer «Sans
objet».
DRWABCDEF- Plans de voitures | Non applicable Non applicable 256/1563-0000 Rapport de I'ON Conforme Non applicable Fermée Non applicable Non applicable
1234 rev.2 d’extrémité. rev.3,§54
CCA4589340000 | Spécifications Non applicable Non applicable 256/1563-0000 Rapport de 'ON Conforme Non applicable Fermée Non applicable Non applicable
rev.0,§2.2.1 techniques du rev.3,§5.4

feu.




