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- §2.1 cele mai recente texte juridice si documente conexe addugate ([36] - [42])
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- §2.2 tabelul 3 - noi acronime addugate [Al, iF si (STI) CCS].

- §3.2.2.2 a fost adaugata o trimitere la ghidul STI-urilor si a fost eliminat textul
duplicat

- §3.2.2.3.2 text nou privind domeniul de aplicare a gestionarii configuratiei
tipurilor

- §3.2.2.8 text nou privind domeniul de aplicare a evaludrilor efectuate de ANS-
uri pentru zona de utilizare atunci cdnd nu se aplicd norme nationale
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- §3.2.6 precizari adaugate privind implicarea Al in autorizare

- §3.2.8.1 text nou privind beneficierea de experienta ANS-urilor

- §3.2.12 text nou privind statiile din vecinatate vs. extinderea zonei de utilizare

- §3.3.1.4 text nou pentru dreptul Uniunii care poate fi aplicabil (link cétre lista
ERA)

- §3.3.1.9 sters tabelul 4 de echivalenta MSC ER si (UE) 2018/545

- §3.3.1.14 a doua etapa pentru calendarul propus pentru gruparea evaluarii

independente a modificarilor addugate la punctul 15 alineatul (1) litera (b)

§3.3.2.3 text nou pentru cazul combinat nou + extinderea zonei de utilizare,

deplasarea textului intre sectiuni, trimiteri la STI CCS reformat

§3.3.2.4 text nou pentru articolul 21 alineatul (12) litera (b) din Directiva (UE)

2016/797 si modificari de la ultima autorizare

§3.3.2.6 erorile frecvente in cererile C2T au fost mutate la punctul 3.7.8

- §3.3.2.6.1 sectiune noua pentru modificarea vehiculelor cu origini eterogene

§3.3.2.6.2 text nou pentru cereri C2T atunci cand solicitantul nu este titularul

§3.3.2.6.3 punct nou cereri C2T ulterioare

§3.3.3.1 text nou privind responsabilitatile pentru domeniul de aplicare a unei

certificari;

§3.3.3.2 text nou privind dosarul tehnic care insoteste DIV CE si valoarea de

referinta pentru pragurile caracteristicilor de proiectare de baza

§3.3.4.1 text nou care acopera mai multe aspecte ale notificarilor prevazute la

articolul 16 alineatul (4)

§3.3.4.5 sectiune noua pentru inlocuirea in cadrul intretinerii

§3.3.5.1 simplificarea textului, adaptarea la cele mai recente STI-uri, addugarea

trimiterii la RDD;

§3.3.5.2 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI LOC&PAS.

§3.3.5.3 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI

§3.3.5.4 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI

- §3.3.5.5 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI

§3.3.5.6 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI

§3.3.5.7 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI

§3.3.5.8 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI

§3.3.5.9 text inlocuit cu trimitere la ghidul STI

§3.3.8 text mutat referitor la ceea ce ar trebui sa fie considerat un CdU din

punctul 3.11.1.6.1, text nou referitor la CdU din autorizatiile anterioare

§3.3.9.1 s-a adaugat o trimitere la STI LOC&PAS si la ghid, text nou pentru NEV

a trenului atunci cand se inlocuieste un vehicul.

§3.4.2.1 text mutat de la punctul3.4.3, text addugat pentru aspectele care

lipsesc in cererile de implicare prealabila

§3.4.3.5 sectiune noud pentru modificarea unei situatii de referintd pentru

implicarea prealabila

§3.5.2 text duplicat sters

§3.5.2.1 s-a addugat o trimitere la ghidurile STI LOC&PAS si WAG

- §3.5.2.2 text inlocuit cu trimitere la ghidul STl-urilor

- §3.5.2.3 text actualizat in urma modificarii STI LOC&PAS

§3.5.2.4 sectiune stearsa

§3.5.3 text actualizat in urma reformarii STI CCS

§3.6.2.1 text nou referitor la nerespectarea STI in autorizatia anterioara

§3.6.3 au fost adaugate sabloanele voluntare TEM_VEA_060, 061 & 062

§3.7.1 text nou privind verificarea integralitatii vs. evaluare

§3.7.7.1 text addugat privind evitarea dublei activitati intre evaluatori

- §3.7.8.4 sectiune noua cu textul de la punctul 3.3.2.6.

§3.7.9.1 text nou privind compatibilitatea tehnicd si implicarea Al

§3.7.10.1 au fost adaugate precizari cu privire la inregistrarea cat mai rapid a

problemelor

§3.7.10.2 text nou pentru exemple de categorii de probleme si termene

convenite pentru problemele de tip 4, text mutat intre subsectiuni

§3.7.11 au fost adaugate precizari cu privire la prelungirea termenului de catre

ANS-uri pentru zona de utilizare

- §3.7.15 text sters din ghid

- §3.8.2.2.2 au fost adaugate precizdri cu privire la versiunile autorizatiilor

§3.8.2.3 noua sectiune CdU mostenita din autorizatiile anterioare

§3.8.4.1 text nou privind solicitarea unui proiect de tip in ERATV inainte de

cerere

§3.8.4.1.2 text nou inregistrari ERATV derivate din vehicule vechi

§3.8.4.1.3 text nou privind diferitele certificate CE in ERATV

- §3.8.4.1.4 sectiune noua privind inregistrarile ERATV care utilizeaza modul
exceptional

- §3.8.4.2 a fost addugatad posibilitatea de a compila tipurile conform Ext ZdU

§3.8.5.1 text nou privind modul de declansare a unei cereri de reexaminare in

0SS

§3.8.5.1 a fost adaugata o trimitere la sectiunea Camerei de recurs de pe site-

ul ERA

§3.11.1.6.1 reorganizarea continutului, text nou pentru certificatele si

modulele CE, mutarea textului referitor la Declaratia CE de conformitate in C2T

la noua sectiune 3.11.2.6.

- §3.11.1.6.3 text nou privind dosarul care insoteste certificatele CE si dosarul
tehnic care insoteste documentele CE de validare

- §3.11.1.7.3 sectiune stearsd in urma reformadrii STI CCS

- §3.11.1.9 text nou privind vehiculele RIV/RIC

- §3.11.1.14 tabel 5 nou: capturarea cerintelor vs. modificdri semnificative

- §3.11.2.6 sectiune noud: Declaratia CE de conformitate in cererile C2T
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Prezentul document este un ghid fdra caracter juridic obligatoriu, elaborat de Agentia Uniunii Europene pentru Cdile
Ferate. Ghidul nu aduce atingere proceselor de decizie prevazute de legislatia UE aplicabild. Mai mult, o interpretare cu
caracter obligatoriu a legislatiei UE tine de competenta exclusiva a Curtii de Justitie a Uniunii Europene.
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0. Tabel de sinteza

Acest tabel ofera o imagine de ansamblu asupra diferitelor situatii practice probabile pe care solicitantii le
vor experimenta si sintetizeaza legatura acestora cu situatiile de autorizare descrise Tn Regulamentul (UE)
2018/545. Prevede, de asemenea, pentru fiecare situatie, informarea solicitantilor cu privire la necesitatea
depunerii unei cereri de autorizare prin intermediul OSS, sarcinile care trebuie indeplinite si documentatia
care trebuie inclusa in dosarul care insoteste cererea. Situatiile sunt, de asemenea, identificate in diagrama
pentru sub-etapa 1-1 (vezi sectiunea 4).

Acest tabel de sinteza trebuie considerat ca o imagine de ansamblu consolidata a procesului si o introducere
in modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor (regulamentul si orientarile) pentru solicitantii
potentiali. Tabelul a fost elaborat in colaborare cu Grupul de Organisme Reprezentative (GRB), cu scopul de
a oferi solicitantilor un punct de ,acces rapid” la modalitatile practice.

Trebuie remarcat faptul ca tabelul ofera o imagine de ansamblu neobligatorie din punct de vedere juridic
pentru diferitele situatii. Dispozitiile cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic sunt prevazute in
Directiva (UE) 2016/797 si in Regulamentul (UE) 2018/545. Referintele si comentariile justificative din tabel
au fost introduse pentru a ajuta solicitantii sa gaseasca continutul corespunzator din directiva si din
regulament (inclusiv ghidul).
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Tabelul 0: Tabel de sinteza

Includeti dosare
. — — . tehnice care Includeti . .
Situatie Depuneti o Includeti probele Implicati Implicati un organism insotesc declaratia CE de Includeti declaratia
tabél Descrierea situatiei Caz de autorizare c:rere'? privind capturarea |organisme notificate de evaluare? declara ;iile CEde | veri fi(':are in privind riscurile in Observatii - Solicitari specifice Rezultate
: cerintelor in cerere? (5) si/sau desemnate? (3) verificare din cerere? cerere? (3)
cerere?
Autorizatia de tip a vehiculului Autorizatia de tip a
1a (pentru un tip nou de vehicul) Solicitantul poate alege sa autorizeze noul tip fdrd o autorizatie de introducere pe vehiculului
Articolul 21 alineatul (1) si articolul 24 din DI; piatd a primului vehicul in acelasi timp. (Punctul 3.2.2.16 din AG) (Articolul 48 din RI)
punctele 3.2.2.16 si 3.3.2.1 din AG Pri tori Punctul 3.8.2 din AG
rima autorizare — -
Autorizatia vehiculului pentru introducerea pe  |[Articolul 14 alineatul (1) Da Da Da Da Da Da Da . . e ) Lo . . . Autor'lz.?tla de tip 2
’ ats litera (a) din RI] IO cerere de autorizare pentru introducerea pe piata a primului vehicul dintr-un tip va | vehiculului si/sau autorizatia
. P i . . lavea ca rezultat atat autorizarea de tip a vehiculului, cat si autorizatia de introducere de introducere pe piata a
1b (pentru primul vehicul dintr-un tip) s . R X X . . . < . . K
Articolul 21 alineatul (1) si articolul 24 din DI; pe piata a primului vehicul. Acest lucru se realizeaza printr-o singura cerere. (Articolul vehiculului
punctele 3.2.2.16 siv3 32.1din AG ! 24 alineatul (2) din DI) (Articolele 48 si 49 din IR)
e Punctele 3.8.2 & 3.8.3 din AG
- . . L - Prima autorizare + o .
Autorlzana detipa vghlcvquIU| §| aut‘orlzz:ztla de Autorizare in Da -Autor|?aFla de Flp a?
introducere pe piata a unui vehicul in R . . . . . N . . vehiculului si autorizatia de
. . conformitate cu tipul Procesul  de capturare a Dovezile care trebuie furnizate pentru introducerea pe piatd in conformitate cu tipul: R s
conformitate cu un tip : A cerinelor  acoperd, de . . - . . sy - s introducere pe piatd a
1c . . A . [Articolul 14 alineatul (1) Da faza de fabricati Da Da Da Da Da declaratia de conformitate cu tipul (si documentatia asociatd) si deciziile privind R .
Articolul 21 alineatul (1) si articolul 24 din DI; - . asemenea, faza de fabricafie - R . K vehiculului
punctele 3.2.2.15, 3.2.2.16, 3.3.2.1 5 3.3.2.6 literele (a), (e) si (conformitatea cu tipul), nsa neaplicarea STI-urilor. Anexa | la IR, punctele 18.3 si 18.4 Punctul 3.11.1.5 din AG Articolele 48 si 49 din IR
:2:2.15,3.2.2.16,3.3.2.1 513.3.2. articolul 14 alineatul (3 aceste dovezi nu sunt necesare in : i
din AG. din RI) @ cerere Punctele 3.8.2 & 3.8.3 din AG
Autorizatie in conformitate cu un tip (livrarea . . . . R . . .
’ unei serii de vehicule) Pl Dovezi care trebuie furnizate: declaratia de conformitate cu tipul (si documentatia
2a . . . lasociata) si deciziile privind neaplicarea STl-urilor Anexa | la RI, punctele 18.3 si 18.4;
Articolul 25 din DI; punctele 3.2.2.155i 3.3.2.6 N Da bunctul 3.11.1.5 din AG
) u 11,1,
din AG NN Nu (5) Da Atét timp cét aspectele legate de N - - - - - - - - - .
Autorizatie in . D . siguranta si integrarea sigura Declaratia/declaratii u Dovezi care trebuie furnizate: declaratia de conformitate cu tipul (si documentatia [Autorizatie de introducere pe)
e . . . . conformitate cu tipul rocesu e capturare a Faza de fabricatie trebuie s& dintre subsisteme pentru faza de CE d ifi PURTRN P i : i f f iat3 a vehiculului
Modificdri aduse unui vehicul deja autorizat ’ - P Da cerintelor trebuie s acopere si | fie sub  supravegherea | fabricatie au fost deja acoperite Nu ?ace(fac)e p;’i’e‘ 'C’;;: solicitantul vebie s lasociata) si deciziile privind neaplicarea STl-urilor Punctele 18.3 si 18.4 din Anexa | la p 1 )
N - i Articolul 14 alineatul (1) rocesul de fabricatie, ins3 . ; ) : . ‘ > . € = R articolul 49 din RI)
pentru a-l aduce in conformitate cu alt tip sau - . p ¢ He, 5 Organismului (organismelor) de capturarea cerintelor privind tia ir o declaratie de risc .
. . A L litera (e) din RI aceste dovezi nu sunt necesare in de evaluare a conformittii tipul de  vehicul/tipul de asociaty  declaratiei care s3 acopere faza de fabricatie . L . . . . . punctul 3.8.3 din AG
v P t
2b versiune de extindere a zonei de utilizare cerere 2010/713/UE autorizatie si nu existd modificri de conformitate cu [Toate variantele/versiunile trebuie sa derive dintr-un tip de prototip comun.
Articolul 25 din DI; pl_mCtele 3.22.155i3.3.43 i procesul de fabricatie tipul IAducerea unui vehicul in conformitate cu o versiune de tip de vehicul creats in temeiul
din AG. modificarii articolului 15 alineatul (1) litera (c) nu necesita autorizatie de introducere
pe piata. Punctul 3.3.4.2 din AG
Modificari ale STl sau ale normelor de drept
intern in temeiul articolului 24 alineatul (3) din | Relnnoirea autorizatiei Da (4) Domeniul de aplicare a probelor care trebuie incluse in dosarul care insoteste cererea Autorizatia de tip a
. DI care nu necesitd schimbarea tipului de de tip a vehiculului ba Nu (5) ba Depinde de natura ba ba Daci este implicat un O, partea [d€ auUtorizare limitat la normele modificate. Articolul 24 alineatul (3) din DI vehiculului
vehicul Articolul 14 alineatul (1) normelor modificate e Dropute™® |Reinnoirea autorizatiei de tip a vehiculului necesits doar verificarea parametrilor Articolul 48 din Rl
Articolul 24 alineatul (3) din DI; punctele 3.3.2.2 litera (b) din RI declaratie de risc modificati pentru care noua norma face ca tipul de vehicul existent s3 fie invalid Punctul 3.8.2 din AG
si 3.3.5.1din AG
Verificarile care trebuie efectuate de entitatea de autorizare pentru o autorizare de
lextindere a zonei de utilizare a unui tip de vehicul trebuie limitate la verificarea
alabilitatii autorizatiei originale a tipului de vehicul si la compatibilitatea tehnica
dintre vehicul si retea pentru zona de utilizare extinsa. Verificarile deja efectuate la
prima autorizatie nu trebuie repetate. Punctul 3.3.2.3 din AG Autorizatia de tip a
. x . . . . . . . . - . . Lo hiculului si izati
Extinderea zonei de utilizare fara schimbarea Extinderea zonei de Pentru extinderea zonei de utilizare a vehiculelor autorizate in temeiul Directivei ved |t{utu L:::$|/sau auts)r;zuatla
vehiculului si/sau a tipului de vehicul utilizare 2008/57/CE sau aflate in exploatare inainte de 19 iulie 2010, se aplicd normele ?m rol ucere pe plav,a a
4 ; ; : . . Da Da Da Da Da Da Da e . . - vehiculului care acoperd zona
Articolul 21 alineatul (13) din DI; punctele Articolul 14 alineatul (1) specifice din STl-urile aplicabile: de utilizare extins3
3.3.2.35i3.6.2.1din AG litera (c) din RI e 7.1.4 din Regulamentul (UE) 2014/1302 (STI LOC&PAS K . R
Articolele 48 si 49 din RI
o 72224 d|n Regulamgntul (UE) 2013(321 (STI WAG) o ) Punctele 3.8.2 & 3.8.3 din AG
Normele specifice din capitolul 7.4.2.3 din STI CCS se aplica intotdeauna in cazul
lextinderii zonei de utilizare.
Posibilitatea ca titularul sa aleaga sa solicite un tip nou sau sa creeze o noua versiune
la tipului existent. Articolul 14 alineatul (2) din RI; punctul 3.3.2.3 din AG
Extinderea zonei de utilizare, inclusiv Autorizare noua si zona
modificarea vehiculului si/sau a tipului de de utilizare extins3 ceasta este efectiv o combinatie a cazurilor 4 si 6. Cererea pentru autorizatia noua
vehicul care necesit3 o nou3 autorizare Articolul 14 alineatul (1) lcombinatd cu zona de utilizare extinsa ar putea fi transmisd simultan printr-o singura
5a (8) Articolul 21 alineatul (13) din DI; punctele literele (c) si (d), cerere prin ghiseul unic Articolul 14 alineatul (3) din RI; punctul 3.3.2.5 din AG e .
-3.2.5513.6.2.1din articolu alineatul (2) Posibilitatea ca titularul sa aleagd sa solicite un tip nou sau sa creeze o noud varianta vehiculului si/sau autorizatia
Entitatea care gestioneaza modificarea = si articolul 14 alineatul la tipului existent Articolul 14 alineatul (2) din RI; punctele 3.3.2.3 5i 3.3.2.4 din AG de introducere pe piat3 a
TITULARUL (3) din RI . X y
vehiculului, care acopera
s R . . Autorizare noua si zona Da Da Da (1) Da Da (1) Da(2) Da A P
Zona de utilizare extinsa, inclusiv o modificare a d i T modificdrile si zona de
vehiculului/si sau a tipului de vehicul care A t'e ll‘t: I;Zrel'ex“:sf . IAceasta este efectiv o combinatie a cazurilor 4 si 7. Cererea pentru autorizatia nou3 utilizare extins3
necesitd o noud autorizare r Icl’iel:'ele (i)”;fs(ad)u (1) kcombinata cu zona de utilizare extinsa ar putea fi transmisa simultan printr-o singurd Articolele 48 si 49 din Rl
5b (8) Articolul 21 alineatul (13) din DI; punctele artiC(I)IuI 14 ann;atu] 2 lcerere prin ghiseul unic. Articolul 14 alineatul (3) din RI; punctul 3.3.2.5 din AG Punctele 3.8.2 si 3.8.3 din AG
3.3.2.55i3.6.2.1din AG. articolul 14 alineatul (3)' Crearea unui nou tip de vehicul de citre noul titular Articolul 15 alineatul (4) din RI;
Entitatea care gestioneaza modificarea # <i articolul 15 alineatul bunctul 3.3.3.3 din AG
titular ’ (4) din RI
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AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE

Tabelul 0: Tabel de sinteza

Ghid

Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

Includeti probele

Implicati

Implicati un organism

Includeti dosare
tehnice care

Includeti

Includeti declaratia

Noua autorizatie, dacd este
solicitatd de entitatea de
autorizare, in termen de 4
luni  de la notificarea
modificdrilor

Punctul 3.3.4.1 din AG

Situatie . S . Depuneti o . . . insotesc declaratia CE de PP " AT .
’ Descrierea situatiei Caz de autorizare punes privind capturarea |organisme notificate de evaluare? - o privind riscurile in Observatii - Solicitari specifice Rezultate
tabel cerere? X - . declaratiile CE de | verificare in
cerintelor in cerere? (5) si/sau desemnate? (3) e . cerere? (3)
verificare din cerere?
cerere?
Modificarea caracteristicilor de proiectare de
bazd sau a nivelului de siguranta a vehiculului in
afara criteriilor din articolul 21 alineatul (12) din
DI: X ; - .
o parametrii in afara intervalului din STI-uri O noua aut.orlzare Posibilitatea ca titularul sa aleagd sa solicite un tip nou sau sa creeze o noua varianta Autorizatia de tip a
o ni ) « ; . |Articolul 14 alineatul (1) la tipului existent Articolul 14 alineatul (2) din RI; punctul 3.3.2.4 din AG vehiculului si/sau autorizatia
nivelul general de siguranta al vehiculului litera (d), articolul 14 entru introducerea pe piats
6 poate fi afectat negativ alineatul (2) si articolul Da Da Da (1) Da Da (1) Da(2) Da Autorizatia de tip emisa va acoperi intregul tip de vehicul, dar amploarea evaluarilor P R vehicululuip piat
e solicitate de STI-ul relevant 14 alineatull(?») dinRI se va limita la modificarile si la interfetele cu partile nemodificate. Aspectele care nu Articolele 48 si 49 din Rl
Articolul 2.1 alineatul .(12) din D!; articolul 15 lsunt afectate de modificari sunt acoperite de autorizatia existenta. Punctele 3.8.2 51 3.8.3 din AG
alineatul (1) litera (d) din RI;
Punctele 3.3.3.2si 3.3.2.4 din AG
Entitatea care gestioneaza modificarea =
titular
Modificarea caracteristicilor de proiectare de
bazd sau a nivelului de sigurantd a vehiculului in Autorizatia de tip a
afara criteriilor de la articolul 21 alineatul (12) O nou3 autorizare ICrearea unui nou tip de vehicul de catre noul titular Articolul 15 alineatul (4) din RI; |[vehiculului si/sau autorizatia
din ID: Articolul 14 alineatul (1) punctul 3.3.3.3 din AG pentru introducerea pe piatd
° pfarametru in afara "?te"’aluulu' din ST"“” | litera (d), articolul 15 IAutorizatia de tip emisd va acoperi intregul tip de vehicul, dar amploarea evalurilor @ vehlculylm .
e nivelul 'general de suguranta al vehiculului | gjineatul (1) litera (d), se va limita la modificérile si la interfetele cu partile nemodificate. Aspectele care nu Articolele 48_'5' 49 dm. RI
7 po?t'e fi afectat negativ articolul 15 alineatul (4) Da Da Da (1) Da Da (1) Da (2) Da sunt afectate de modificiri sunt acoperite de autorizatia existents. Anexa IV 2.3.3 din punctele 3.8.2 51 3.8.3 din AG
e solicitate de STI-ul relevant si articolul 16 alineatul DI
Articolul 21 alineatul (12) din DI; articolul 15 (3) din RI lici | licita i i L diul X .
alineatul (1) litera (d) din RI. So {Cltantu poat‘e Aso icita |r1 aceeasi ce.rere, ern intermediu OSS,A:'auutc.)‘rlzarea unei
Punctele 3.3.3.2 si 3.3.2.4 din AG ariante a noului tip de vehicul care va fi autorizat ca urmare a modificarii.
Entitatea care gestioneaza modificarea #
titular
Modificarea caracteristicilor de proiectare de . . . « . " . - . .
< . . R < . . [Titularul tipului va pastra informatiile relevante la dispozitia entitatii de autorizare, a
bazd sau a nivelului de sigurantd a vehiculului nu . - R . .
< s « . IANS-urilor, a agentiei sau a statelor membre, la cerere Anexa IV, punctul 2.6 din DI; Entitatea de autorizare
depaseste criteriile prevdzute la articolul 21 : i i N X o
alineatul (12) din DI: articolul 15 alineatul (2) din RI. inregistreaza in ERATV noua
e parametrii in afara intervalului din STI-uri . Titularul trebuie sa creeze o versiune nou3 de tip de vehicul sau o versiune noud a unej | Versiune de t'Ap a veh|c1f|uIU|‘
o nivelul general de siguranta al vehiculului INlIJ se alpllca | Variante de tip de vehicul si s& furnizeze informatii relevante entitatii de autorizare. sgu noua v:rsmlnle a \flalrlantsl
< ) T Articolul 15 alineatul (1 . . . . : : 4 : %2 N : : : e tip a vehiculului, folosin
8 poate si nu fie afectat negativ i colul 1!(5 ) Nu Nu se aplica (5) Da (1) Da (6) (9) Nu se aplica (1) Nu se aplica (2) Nu se aplicé (7) Entitatea de autorizare inregistreaza in ERATV noua versiune de tip a vehiculului sau - fp iile furni d
o nesolicitate de STI-ul relevant itera (c), articolu houa versiune a variantei de tip a vehiculului Articolul 15 alineatul (3) din RI; punctul | Informatiile furnizate de
X N N . alineatul (2) din RI 5.8.4.1.1 din AG titularul autorizatiei de tip a
Articolul 21 alineatul (12) din DI; articolul 15 -6.4.1.1din vehiculului
a|reat:|l(;);it39;a3(z)_di:GRL https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676 Articolul 15 alineatul (3) din
. unctu T n . Solicitantul poate dori ca un OE sa ofere o opinie potrivit cdareia modificarea nu RI
Entitatea care gestioneaza modificarea = « RN ) .
. depaseste criteriile, Insa acest lucru nu este obligatoriu
titular
Entitatea care administreaza modificarea aduce modificdrile la cunostinta entitatii de
autorizare. Modificarea poate fi pusa in aplicare imediat, iar vehiculele modificate pot
Modificarea caracteristicilor de proiectare de Ifi utilizate fara sa fie necesar sa astepte un raspuns din partea entitatii de autorizare.
< ) R « ) . Nu se aplica ) - ) « o <
baza sau a nivelului de siguranta a vehiculului nu Articolul 16 alineatul (4) Nu IAcest lucru se poate aplica unui vehicul sau unui numar de vehicule identice. Decizie motivatd de solicitare
depdseste criteriile prevazute la articolul 21 din R Entitatea care . - - . Entitatea de autorizare poate emite, in decurs de 4 luni, o decizie motivata prin care |2 Unei cereri de autorizare in
alineatul (12) dlfj bl o |t st conl dacs ru este | gestioneoza Nu se aplica (17) Da (1) Da (6) (9) Nu se aplica (1) Nu se aplic (2) Nu se aplic (7) olicits o cerere de autorizare in cazul unei clasificiri gresite sau al prezentarii de | €32ul unei clasificéri gresite
e parametrii in cadrul intervalului din STI-uri solicitats de entitatea de | Modificarea F;ebule E] informatii insuficient fundamentate (vezi cazul 7). sau al unor informatii
o nivelul general de sigurantd al vehiculului | autorizarein termende4luni | imitéonotificare A ; ) ) - . ) insuficient motivate
poate si nu fie afectat negativ de la notificarea modificarilor In cazul in care ERA este entitatea de autorizare, notificarea se face in conformitate cu
9a o solicitate de STI-ul relevant procesul descris pe site-ul ERA:
Articolul 21 alineatul (12) din DI; articolul 15 https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
alineatul (1) litera (c) si articolul 16 din RI; 0 nous autorizare
. Punctul 3‘3:3‘2‘3 dv'n AG - Articolul 14 alineatul (1) Entitatea care administreaza modificarea aduce modificarile la cunostinta entitatii de Autorizatia de tip a
E.ntlltatea care gestioneazi modificarea * litera (d) si articolul 16 autorizare. vehiculului si/sau autorizatia
titular . . ) e
Modificare doar pentru vehicul(e) alineatul (4) din RI Da Da Da (1) Da Da (1) Da (2) Da IAcest lucru se poate aplica unui vehicul sau unui numér de vehicule identice. pentru introducerea pe piata

Crearea unui nou tip de vehicul de catre noul titular Articolul 15 alineatul (4) din RI;
punctul 3.3.3.3 din AG

a vehiculului
Articolele 48 si 49 din Rl
punctele 3.8.2 & 3.8.3 din AG
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AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE

Tabelul 0: Tabel de sinteza

Ghid

Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

Includeti probele

Implicati

Implicati un organism

Includeti dosare
tehnice care

Includeti

Includeti declaratia

proiectului/functiilor

Articolul 16 alineatul (1) din RI

Situatie Descrierea situatiei Caz de autorizare Depuneti o privind capturarea |organisme notificate de evaluare? mso}esc decla?;ua CE de privind riscurile in Observatii - Solicitari specifice Rezultate
tabel i cerere? X - . declaratiile CE de | verificare in i
cerintelor in cerere? (5) si/sau desemnate? (3) e . cerere? (3)
: i verificare din cerere?
cerere?
Modificarea caracteristicilor de proiectare de
bazd sau a nivelului de sigurantd a vehiculului nu
depasesc criteriile prevazute la articolul 21
alineatul (12) din DI:
e parametrii in afara intervalului acceptabil O nous autorizare
din STl-uri
e nivelul 'general de sguranta al vehiculului Articolul 14 alineatul (1) - ‘ ‘ ‘ . -
poate fi afectat negativ . . Acesta este efectiv cazul 7. Crearea unui nou tip de vehicul de cdtre noul titular
9b o litera (d), articolul 15 Da Da Da(1) Da Da (1) Da (2) Da . R .
e solicitate de STI-ul relevant alineatul (4) litera (d) din Irticolul 15 alineatul (4) din RI; AG 3.3.3.3
Articolul 21 alineatul (12) din DI; articolul 15 Rl
alineatul (1) litera (c) din RI.
Punctele 3.3.3.2, 3.3.2.4 5i 3.3.3.3 din AG)
Entitatea care gestioneaza modificarea-#
titular
Doar modificarea tipului de vehicul si/sau a
tipului de vehicul si a vehiculului (vehiculelor)
Titularul tipului va pastra informatiile relevante la dispozitia entitatii de autorizare, a
IANS-urilor, a agentiei sau a statelor membre, la cerere Anexa |V, punctul 2.6 din DI;
Modificare care introduce abateri de la dosarul jarticolul 15 alineatul (2) din RI.
tehnic, dar nu declanseaza criteriile previzute Da in cazul in care sunt necesare noi evaludri ale conformitatii, titularul solicit3 Entitatea de autorizare
la articolul 21 alineatul (12) din DI Nu se aplici In cazul impactului asupra actualizarea referintelor in certificatele CE de tip sau de examinare a proiectului in | actualizeazd anegis}rarea
10 Articolul 15 allngatul (1) Ilterla (b) si articolul 16 Articolul 15 alineatul (1) Ny Nu se aplica (5) :‘;Jai:u:;e”cutila(:eeslcgnr:s::s::x: Da (6) (9) Nu se aplica Nu se aplica (2) Nu se aplica (7) ERATV. . ERATV respfectlva cu
alineatul (2) din RI litera (b) din RI unor noi controale si verificri trimiterile la noile certificate
Punctul 3.3.3.2.2 din AG Punctul 3.3.3.2.2 din CE de tip sau de examinare a
Entitatea care gestioneaza modificarea = AG https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2675 proiectului.
titular Vehiculele deja autorizate nu necesita o noua autorizare. Vehiculele nou construite
care contin modificarea de la articolul 15 alineatul (1) litera (b) vor fi autorizate in
lconformitate cu tipul actualizat (cazul 2a).
Entitatea care administreaza modificarea aduce modificdrile la cunostinta entitatii de
lautorizare. Modificarea poate fi pusa in aplicare imediat, iar vehiculele modificate pot
ffi utilizate fara a trebui sa astepte un raspuns din partea entitatii de autorizare. Acest
Nu se aplica lucru se poate aplica unui vehicul sau unui numar de vehicule identice.
Articolul 1§ alineatul (4) Entitatea de autorizare poate emite, in decurs de 4 luni, o decizie motivata prin care Decmfa motlyata de sglluta{e
l\tAzdificzre carzintlroducevabe?:er.i]de la d‘fsai“' dinRI NU Nu se aplicd Da Da Nu se aplici Nu este cazul Nu se aplica solicita o cerere de autorizare in cazul unei clasificari gresite sau al prezentdrii de ac::jll Ljre\;?rélgsif?s;::rgliz;?tlen
ehnic, dar nu declanseaza criteriile prevazute s - : S
la articolul 21 alineatul (12) din DI l‘:i;f;fé cadz:‘ :ifia'::aei;: (5) (1) (6) (9) (2) (7) |nformaf|l insuficient fundarjr1entate (vezi cr';\zul 7). - ) ' sau al unor informatii
Articolul 15 alineatul (1) litera (b) si articolul 16 o o o 2 o In cazul in care ERA este entitatea de autorizare, notificarea se face in conformitate cu insuficient motivate
alineatul (2) din RI de la notificarea modificirilor procedura descrisd pe site-ul ERA.
11a Punctul 3.3.3.2.2 din AG
Entitatea care gestti:rI\:raza modificarea # https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
Modificare doar pentru._l vehicul(e) O nous auForlzare Entitatea care administreaza modificarea aduce modificdrile la cunostinta entitatii de Autorizatia de tip a
Punctul 3.3.4.1 din AG Articolul 14 alineatul (1) ) ) S .
litera (d) si articolul 16 autorizare. VehICu|f,I|uI si/sau autorlz?tli
alineatul (4) din RI Da Da Dla Da Dla DZa Da IAcest lucru se poate aplica unui vehicul sau unui numar de vehicule identice. pentru |ntroz:‘gceirTa.pe piata
g:éfate:st:e Sautjit‘irt'iaztaére di: W W @ Crearea unui nOL.I tip de vehicul de catre noul titular Articolul 15 alineatul (4) din RI; Articoel‘e\IZ 4I§U$iu4';ldin RI
termen de 4 luni de Ia punctul 3.3.3.3 din AG Punctele 3.8.2 5i 3.8.3 din AG
notificarea modificarilor
Modificare care introduce abateri de la dosarul
tehnic, dar nu declanseaza criteriile prevazute O nou$ autorizare
la articolul 21 alineatul (12) din DI Autorizatia de tip a
Articolul 15 alineatul (1) litera (b) si articolul 16 . . vehiculului si/sau autorizatia
_ R Articolul 14 alineatul (1) . . . M . . . . . s
11b alineatul (2) din RI litera (d), articolul 15 Da Da Da Da Da Da Da Crearea unui nou tip de vehicul de catre noul titular Articolul 15 alineatul (4) din RI; [pentru introducerea pe piata
Punctele 3.3.3.2.25i 3.3.3.3 din AG lineatul (‘;) litera (d) din (1) (1) (2) punctele 3.3.3.3 din AG a vehiculului
Entitatea care gestioneaza modificarea # alineaty : ! Articolele 48 si 49 din RI
titular RI Punctele 3.8.2 5i 3.8.3 din AG
Doar modificarea tipului de vehicul si/sau a
tipului de vehicul si a vehiculului (vehiculelor)
Modificarea unui tip de vehicul autorizat sau a
unui vehicul care nu introduce o abatere de la Nu se aplics
12 dosarele tehnice Nu se aplica Nu ) Nu Nu Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica [Trebuie actualizata gestionarea configuratiei vehiculului si/sau tipului de vehicul Nu se aplica
Articolul 15 alineatul (1) litera (a) din RI
Punctul 3.3.3.2.1 din AG
Modificari aduse unui vehicul deja autorizat,
care sunt legate de inlocuirea in cadrul Nu se aplics
13 intretinerii, fara modificarea Nu se aplica Nu ) Nu Nu Nu se aplica Nu se aplica Nu se aplica [Trebuie actualizatd gestionarea configuratiei vehiculului Nu se aplica
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Tabelul 0: Tabel de sinteza

Includeti dosare
. - - . tehnice care Includeti . .
. . . Includeti probele Implicati Implicati un organism N I u‘ o Includeti declaratia
Situatie . . - . Depuneti o .. . cgr insotesc declaratia CE de .. . o . s cgs
Descrierea situatiei Caz de autorizare privind capturarea |organisme notificate de evaluare? . e N privind riscurile in Observatii - Solicitari specifice Rezultate
tabel cerere? X - . declaratiile CE de | verificare in
cerintelor in cerere? (5) si/sau desemnate? (3) e . cerere? (3)
verificare din cerere?
cerere?
Dacd sunt necesare teste pe retea pentru a
obtine dovezi privind compatibilitatea tehnica Nu se aplics
? |ntegrare'a's'|guraasubélftemelor si/sau Autorizatia temporard de Trebuie acoperitd de sistemul de management al sigurantei al IF care va opera . o
14(8) compatibilitatea tehnica cu reteaua utilizare a vehiculului pentru N in functie d drul iuridic national al SM hiculul (vehiculele) de test N fect | . lor Punctel Autorizatie temporard emisa
Articolul 21 alineatul (3) $i articolul 21 alineatul teste peh retea emisf“a de ANS u n tunctie de cadrul juridic national a venicu U- venicu e e e testare pentru a erectua o evaluare a riscurilor Punctele de ANS
) atunci cand este obligatorie si 3.3.7.25i3.3.7.3 din AG
(5)din 1D prevazuts in cadrul juridic
Articolul 19 din IR national al SM.
Punctul 3.3.7 din AG
Legenda: DI - Directiva (UE) 2016/797 privind interoperabilitatea
Rl - Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/545
AG - Orientari privind modalitatile practice pentru procesul de autorizare a vehiculelor
OE - organism de evaluare (MSC ER)
MSC ER - Regulamentul de punere in aplicare (UE) 402/2013
Note: (1) Doar modificarile si interfetele lor cu piesele nemodificate trebuie supuse procedurii CE de verificare acoperite de procesul de capturare a cerintelor si evaluate de entitatea de autorizare si de ANS-urile pentru zona de utilizare (dupa caz),
in conformitate cu punctul 2.3.3 din anexa IV la DI
(2) Solicitantul trebuie sa decida daca este necesar sd se intocmeasca o declaratie noua sau actualizatd, in conformitate cu articolul 15 alineatul (5) din DI
(3) OE este implicat in:
- evaluarea procesului de capturare a cerintelor pentru siguranta cerintelor esentiale si integrarea sigura dintre subsisteme
- cand natura modificarilor impun aplicarea MSC ER pentru o modificare semnificativa
- cand normele obligatorii impun in mod explicit aplicarea MSC ER
(4) Modificérile si/sau normele modificate pot impune aplicarea procesului de evaluare a riscurilor previzut in MSC ER. in acest caz, este necesard implicarea unui organism de evaluare, iar partea care inainteaza propunerea trebuie s3
intocmeasca o declaratie de risc in conformitate cu articolul 16 din MSC ER. Acest lucru va depinde de natura modificarii si de normele modificate.
(5) Procesul de capturare a cerintelor trebuie efectuat intotdeauna, indiferent de situatia de autorizare sau de categoria modificarii. Cu toate acestea, in functie de caz, documentatia referitoare la procesul de capturare a cerintelor efectuat
de solicitant nu trebuie depusa la entitatea de autorizare [si anume, nu exista nicio cerere de autorizare sau o notificare in temeiul articolului 16 alineatul (4), vezi punctul 3.3.1.6]
(6) Organismul de evaluare pentru evaluarea capturarii cerintelor (confirmarea faptului ca procesul urmat de solicitant este suficient pentru a se asigura ca modificarile nu pot afecta negativ siguranta - vezi punctul 3.3.2.4)
(7) Este posibil ca partea care Tnainteaza propunerea sa fie nevoita sa intocmeasca o declaratie (de risc) ca urmare a procesului de capturare a cerintelor pentru cerinta esentiala de siguranta si pentru integrarea in conditii de siguranta intre
subsisteme.
(8) Nu este cuprins in diagrama pentru sub-etapa 1-1
(9) Nu este necesara implicarea OE pentru evaluarea procesului de capturare a cerintelor legate de siguranta si de integrarea in conditii de siguranta daca se poate demonstra in mod simplu cd natura modificarii nu are potentialul de a avea
un impact negativ asupra sigurantei (vezi punctul 3.3.1.7).
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1. Introducere
1.1. Temeiul juridic

Agentia are obligatia generald de a furniza asistentda tehnicd in domeniul interoperabilitatii sistemului
feroviar, in conformitate cu articolul 4 litera (i) si articolul 19 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/796.
Aceasta include faptul ca agentia poate emite orientari pentru a facilita punerea in aplicare a legislatiei
privind interoperabilitatea sistemului feroviar. Tn plus, articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2018/545 de instituire a modalitatilor practice pentru procesul de autorizare a vehiculelor feroviare si de
autorizare de tip a vehiculelor feroviare prevede ca:

,» Agentia elaboreazd, publicd si mentine la zi orientdri care descriu si explicd cerintele stabilite in prezentul
regulament si le pun gratuit la dispozitia publicului in toate limbile oficiale ale Uniunii. Orientdrile includ, de
asemenea, modele care pot fi utilizate de entitatea de autorizare si de ANS-urile pentru zona de utilizare in
vederea schimbului si inregistrdrii de informatii, precum si modele de cerere care pot fi utilizate de solicitant.”

1.2. Domeniul de aplicare

Toate vehiculele carora li se aplica Directiva (UE) 2016/797, asa cum se specifica la articolul 1 din Directiva,
sunt incluse in domeniul de aplicare al Regulamentului (UE) 2018/545 si, prin urmare, sunt incluse in
domeniul de aplicare al ,Orientarilor privind modalitatile practice pentru procesul de autorizare a
vehiculelor”.

1.3. Obiective

Acest document are ca scop furnizarea de orientari pentru entitatile de autorizare, ANS-urile pentru zona de
utilizare, titularii autorizatiilor de tip ale vehiculelor, entitatile care gestioneaza modificarile, solicitantii si alte
parti interesate in ceea ce priveste aplicarea procesului de autorizare a vehiculelor specificate in
Regulamentul (UE) 2018/545, in conformitate cu prevederile articolelor 21 si 24 din Directiva (UE) 2016/797.
Orientdrile privind autorizarea vehiculelor (AV) au ca scop sprijinirea unei implementari coerente a procesului
de autorizare a vehiculelor feroviare si de autorizare de tip a vehiculelor feroviare.

Pentru a facilita citirea orientarilor AV, structura informatiilor s-a bazat pe structura Regulamentului (UE)
2018/545.

Linkurile catre paginile web au fost introduse unde a fost necesar pentru cititor. Cu toate acestea, trebuie
recunoscut faptul ca au fost introduse doar in scopuri de informare, putand fi modificat oricand.

1.4. Gestionarea documentului

Se prevede revizuirea periodica si, daca este necesar, actualizarea si/sau modificarea orientarilor privind AV,
in conformitate cu experienta acumulata prin implementarea procesului de autorizare a vehiculelor conform
Regulamentului (UE) 2018/545.

Utilizatorii, fie oricare dintre partile interesate, fie autoritatile nationale de siguranta, pot introduce cereri de
modificare a ,,Orientarilor privind modalitatile practice ale procesului de autorizare a vehiculelor”, utilizand
,Fisa de comentarii” prevazuta in sectiunea Error! Reference source not found. a acestui document si
trimitand-o la VAFeedback@era.europa.eu. De asemenea, agentia poate propune o revizuire din proprie
initiativa.

Cererile de modificare vor fi revizuite de agentie si incluse, daca este cazul, in lista de modificari pentru
urmatoarea versiune a orientarilor privind AV. Agentia va furniza un raspuns solicitantului prin e-mail.

Aceasta versiune a documentului ia in considerare textul juridic in vigoare la data redactarii si publicarii,
precum si orientadrile corespunzatoare emise de agentie. Cu toate acestea, STl-urile (si ghidurile de aplicare
corespunzatoare) sunt in curs de revizuire, iar mai multe aspecte ale prezentului ghid vor fi afectate atat de
textele juridice adoptate, cat si de ghidurile de aplicare revizuite. Se preconizeaza ca prezentul ghid va fi
actualizat de indata ce vor fi disponibile textele juridice si/sau ghidurile privind cererile.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 10/ 136


mailto:VAFeedback@era.europa.eu

AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE

Ghid

Orientdri privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

2.  Referinte, definitii si abrevieri

2.1. Documente de referinta

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

(6]

(7]

(8]

(9]

(10]

(11]

(12]

(13]

(14]

(15]
[16]

(17]

Tabelul 1: Tabelul documentelor de referinta!

Titlu [Ref.]
REGULAMENTUL (UE) 2016/796 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 11 mai 2016 privind Agentia Europeana a Cailor
Ferate si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 881/2004
DIRECTIVA (UE) 2016/797 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI din 11 mai 2016 privind interoperabilitatea sistemului
feroviar in Uniunea Europeana (reformare)
DIRECTIVA (UE) 2016/798 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI din 11 mai 2016 privind siguranta feroviara (reformare)
REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE AL COMISIEl privind
metoda de siguranta comuna pentru evaluarea si aprecierea riscurilor
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 352/2009
DIRECTIVA 2008/57/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI din 17 iunie 2008 privind interoperabilitatea sistemului
feroviar in Comunitate (reformare)
DECIZIA DE PUNERE TN APLICARE A COMISIEI din 4 octombrie 2011
privind registrul european al tipurilor autorizate de vehicule feroviare
(2011/665/UE)
REGULAMENTUL (UE) nr. 321/2013 AL COMISIEI (UE) din 13 martie
2013 privind specificatia tehnica de interoperabilitate pentru
subsistemul ,material rulant - vagoane de marfa” al sistemului
feroviar din Uniunea Europeand si de abrogare a Deciziei 2006/861/CE
ISO 9000:2015 Sisteme de management al calitatii - Fundamente si
vocabular
REGULAMENTUL (UE) nr. 1302/2014 AL COMISIEI din 18 noiembrie
2014 privind o specificatie tehnica de interoperabilitate referitoare la
subsistemul ,material rulant - material rulant de calatori si
locomotive” al sistemului feroviar din Uniunea Europeana
DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2015/2299 a Comisiei din 17
noiembrie 2015 de modificare a Deciziei 2009/965/CE in ceea ce
priveste actualizarea listei parametrilor care trebuie utilizati pentru
clasificarea normelor de drept intern
REGULAMENTUL (UE) nr. 2015/995 AL COMISIEI din 8 iunie 2015 de
modificare a Deciziei 2012/757/UE privind specificatia tehnica de
interoperabilitate referitoare la  subsistemul ,exploatare si
gestionarea traficului” al sistemului feroviar din Uniunea Europeana
REGULAMENTUL (UE) 2016/919 AL COMISIEI din 27 mai 2016 privind
specificatia tehnica de interoperabilitate referitoare la subsistemele
de control-comanda si semnalizare ale sistemului feroviar in Uniunea
Europeana
DECIZIA COMISIEI din 9 noiembrie 2010 privind modulele pentru
procedurile de evaluare a conformitatii si a adecvarii pentru utilizare,
precum si de verificare CE care trebuie utilizate in specificatiile tehnice
de interoperabilitate adoptate in temeiul Directivei 2008/57/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (2010/713/UE)
DECIZIA COMISIEI din 9 noiembrie 2007 de adoptare a unei specificatii
comune a registrului national al vehiculelor prevazut la articolul 14
alineatele (4) si (5) din Directivele 96/48/CE si 2001/16/CE
(2007/756/CE)
COMUNICARE A COMISIEI ,Ghidul albastru” din 2016 referitor la
punerea in aplicare a normelor UE privind produsele (2016/C 272/01)
ISO/CEI 17000:2004 Evaluarea conformitatii -- Vocabular si principii
generale

ISO 9001:2015 Sisteme de management al calitatii -- Cerinte

Document de referinta

(UE) 2016/796

(UE) 2016/797

(UE) 2016/798

(UE) 402/2013

2008/57/CE

2011/665/UE

(UE) 321/2013

1SO 9000:2015

(UE) 1302/2014

(UE) 2015/2299

(UE) 2015/995

(UE) 2016/919

2010/713/UE

2007/756/CE

2016/C 272/01

ISO/CEI 17000:2004

1SO 9001/2015
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Versiune/data

11.5.2016

11.5.2016

11.5.2016

30.4.2013

17.6.2008

4.10.2011

13.3.2013

2015

18.11.2014

17.11.2015

8.6.2015

27.5.2016

9.11.2010

9.11.2007

26.7.2016

2004

2015

1 Datele/versiunile indicate in tabel sunt cele mai recente la data redactdrii prezentului document; versiunile aplicabile sunt intotdeauna cele in
vigoare din punct de vedere legal.
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(18]

(19]

[20]

(21]

(22]

(23]

(24]

[25]

[26]

(27]

(28]
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Tabelul 1: Tabelul documentelor de referinta!

Titlu [Ref.]
Protocolul de la Luxemburg la Conventia privind garantiile
internationale in materie de echipamente mobile referitor la aspecte
specifice materialului feroviar rulant, adoptat la Luxemburg la 23
februarie 2007
REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/545 AL COMISIEI
din 4 aprilie 2018 de instituire a modalitatilor practice pentru procesul
de autorizare a vehiculelor feroviare si de autorizare de tip a
vehiculelor feroviare in temeiul Directivei (UE) 2016/797 a
Parlamentului European si a Consiliului
REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2018/761 AL COMISIEI din 16
februarie 2018 de stabilire a metodelor comune de sigurantd pentru
supravegherea de catre autoritdtile nationale de siguranta dupa
eliberarea unui certificat unic de siguranta sau a unei autorizatii de
siguranta in conformitate cu Directiva (UE) 2016/798 a Parlamentului
European si a Consiliului si de abrogare a Regulamentului (UE) nr.
1077/2012 al Comisiei
REGULAMENTUL DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2019/250 AL COMISIEI
din 12 februarie 2019 privind modelele de certificate si de declaratii
,CE” pentru subsistemele si pentru elementele constitutive de
interoperabilitate feroviare, modelul de declaratie de conformitate cu
un tip de vehicul feroviar autorizat si procedurile de verificare ,,CE” a
subsistemelor in conformitate cu Directiva (UE) 2016/797 a
Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare a
Regulamentului (UE) nr. 201/2011 al Comisiei;
REGULAMENTUL DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2019/773 AL COMISIEI
din 16 mai 2019 privind specificatia tehnicd de interoperabilitate
referitoare la subsistemul ,exploatare si gestionarea traficului” al
sistemului feroviar din Uniunea Europeana si de abrogare a Deciziei
2012/757/UE;
REGULAMENTUL DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2019/776 AL COMISIEI
din 16 mai 2019 de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 321/2013,
(UE) nr. 1299/2014, (UE) nr. 1301/2014, (UE) nr. 1302/2014, (UE) nr
1303/2014 si (UE) 2016/919 ale Comisiei si a Deciziei de punere in
aplicare 2011/665/UE a Comisiei in ceea ce priveste alinierea la
Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului si
implementarea unor obiective specifice stabilite n Decizia delegata
(UE) 2017/1474 a Comisiei;
REGULAMENTUL DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2020/387 AL COMISIEI
din 9 martie 2020 de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 321/2013,
(UE) nr. 1302/2014 si (UE) 2016/919 in ceea ce priveste extinderea
zonei de utilizare si etapele de tranzitie
REGULAMENTUL DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2020/420 AL COMISIEI
din 16 martie 2020 de corectare a versiunii in limba germana a
Regulamentului (UE) 2016/919 privind specificatia tehnica de
interoperabilitate referitoare la subsistemele de ,,control-comanda si
semnalizare” ale sistemului feroviar in Uniunea Europeana
REGULAMENTUL DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2020/779 AL COMISIEI
din 12 iunie 2020 de modificare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2019/250 in ceea ce priveste datele de aplicare ca
urmare a prelungirii termenului de transpunere a Directivei (UE)
2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului
DIRECTIVA (UE) 2020/700 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A
CONSILIULUI din 25 mai 2020 de modificare a Directivelor (UE)
2016/797 si (UE) 2016/798, in ceea ce priveste prelungirea
perioadelor lor de transpunere
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/781 al Comisiei din 12
iunie 2020 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2018/545 in ceea ce priveste datele de aplicare si anumite dispozitii
tranzitorii ca urmare a prelungirii termenului de transpunere a
Directivei (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului
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Document de referinta

(UE) 2018/545

(UE) 2018/761

(UE) 2019/250

(UE) 2019/773

(UE) 2019/776

(UE) 2020/387

(UE) 2020/420

(UE) 2020/779

(UE) 2020/700

(UE) 2020/781
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Versiune/data

23.2.2007

4.4.2018

16.2.2018

12.2.2019

16.5.2019

16.5.2019

9.3.2020

16.3.2020

12.6.2020

25.5.2020

12.6.2020
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[29]

(30]

(31]

(32]

(33]

(34]

(35]

(36]

(37]

(38]

(39]

[40]

(41]

(42]
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Tabelul 1: Tabelul documentelor de referinta!

Titlu [Ref.]
DECIZIA DE PUNERE TN APLICARE (UE) 2018/1614 A COMISIEI din 25
octombrie 2018 de stabilire a specificatiilor pentru registrele
vehiculelor mentionate la articolul 47 din Directiva (UE) 2016/797 a
Parlamentului European si a Consiliului si de modificare si abrogare a
Deciziei 2007/756/CE a Comisiei.
DECIZIA NR. 1/2013 A COMITETULUI PENTRU TRANSPORTURI
TERESTRE COMUNITATE/ELVETIA din 6 decembrie 2013 de modificare
a anexei 1 la Acordul dintre Comunitatea Europeana si Confederatia
Elvetiana privind transportul rutier si feroviar de marfuri si calatori
DECIZIA NR. 2/2019 A COMITETULUI PENTRU TRANSPORTURI
TERESTRE COMUNITATE/SUISSE din 13 decembrie 2019 privind
dispozitiile tranzitorii pentru mentinerea fluiditatii traficului feroviar
intre Uniunea Europeana si Elvetia
DECIZIA NR. 1/2020 A COMITETULUI PENTRU TRANSPORTURI
TERESTRE COMUNITATE/ELVETIA din 19 iunie 2020 privind alinierea
Deciziei nr. 2/2019 la datele de transpunere ale Directivelor (UE)
2016/797 si (UE) 2016/798 ale Parlamentului European si ale
Consiliului, améanate in urma pandemiei de COVID-19
DECIZIA nr. 2/2020 A COMITETULUI PENTRU TRANSPORTURI
TERESTRE COMUNITATE/ELVETIA din 11 decembrie 2020 de
modificare a anexei 1 la Acordul dintre Comunitatea Europeana si
Confederatia Elvetiana privind transportul feroviar si rutier de marfuri
si calatori, precum si a Deciziei nr. 2/2019 a comitetului privind
dispozitiile tranzitorii pentru mentinerea fluiditatii traficului feroviar
intre Uniunea Europeana si Elvetia
DECIZIA NR.°2/2021 A COMITETULUI PENTRU TRANSPORTURI
TERESTRE COMUNITATE/ELVETIA din 17 decembrie 2021 de
modificare a anexei 1 la Acordul dintre Comunitatea Europeana si
Confederatia Elvetiana privind transportul feroviar si rutier de marfuri
si calatori, precum si a Deciziei nr. 2/2019 privind dispozitiile
tranzitorii pentru mentinerea fluiditatii traficului feroviar fintre
Uniunea Europeana si Elvetia
DECIZIA nr. 1/2022 A COMITETULUI PENTRU TRANSPORTURI
TERESTRE COMUNITATE/ELVETIA din 21 decembrie 2022 de
modificare a anexei 1 la Acordul dintre Comunitatea Europeana si
Confederatia Elvetiana privind transportul rutier si feroviar de marfuri
si calatori, si a Deciziei nr. 2/2019 a Comitetului
COMUNICAREA COMISIElI ,,Ghidul albastru” din 2022 referitor la
punerea in aplicare a normelor UE privind produsele (2022/C 247/02)
REGULAMENTUL DE PUNERE N APLICARE (UE) 2023/1694 AL
COMISIEI din 10 august 2023 de modificare a Regulamentelor (UE) nr.
321/2013, (UE) nr. 1299/2014, (UE) nr. 1300/2014, (UE) nr
1301/2014, (UE) nr. 1302/2014, (UE) nr. 1304/2014 si a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2019/777
REGULAMENTUL DE PUNERE N APLICARE (UE) 2023/1695 AL
COMISIEI din 10august 2023 privind specificatia tehnica de
interoperabilitate referitoare la subsistemele control-comanda si
semnalizare ale sistemului feroviar din Uniunea Europeana si de
abrogare a Regulamentului (UE) 2016/919
DECIZIA DE PUNERE N APLICARE (UE) 2023/1696 A COMISIEI din 10
august 2023 de modificare a Deciziei de punere Tn aplicare
2011/665/UE in ceea ce priveste specificatia pentru registrul
european al tipurilor autorizate de vehicule mentionat la articolul 48
din Directiva (UE) 2016/797 a Parlamentului European si a Consiliului
[notificata cu numarul C(2023) 5020]

Ghid de aplicare a specificatiilor tehnice de interoperabilitate (STI)

Ghid de aplicare a STI WAG

Ghid de aplicare a STI LOC&PAS [Regulamentul (UE) nr. 1302/2014 al
Comisiei din 18 noiembrie 2014 si modificat prin Regulamentul de
punere in aplicare (UE) 2019/776 al Comisiei]
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2.2. Definitii si abrevieri

Termenii generali si abrevierile folosite in prezentul document pot fi gasite intr-un dictionar standard.
Termenii si abrevierile specifice sunt definite mai jos sau pot fi gasite la punctul 3.2.2.

Termen

Agentia

Comisia

Dosar tehnic

Dreptul
Uniunii

Ghiseu unic

Infrastructura
feroviara
grea

Orientdri
privind AV

Validare

Tabelul 2: Tabel de termeni
Definitie
Agentia Europeana a Cailor Ferate (AEF), instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 881/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind infiintarea unei Agentii Europene a Cdilor Ferate, astfel cum a fost
modificat ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 1335/2008 [2].

Comisia Europeana, in special DG MOVE

Dosarul tehnic care insoteste declaratia (declaratiile) de verificare CE, descrisa la punctul 2.4 din anexa IV la
Directiva (UE) 2016/797.

Dreptul Uniunii este sistemul legilor europene care opereaza in statele membre ale Uniunii Europene.

Dreptul Uniunii este publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, poate fi accesat gratuit prin EUR-Lex
(https://eur-lex.europa.eu/homepage.html) si este publicat zilnic in cele 24 de limbi oficiale ale UE.

,Ghiseu unic” inseamnd sistemul de informatii si comunicatii gestionat de agentie in conformitate cu articolul 12 din
Regulamentul (UE) 2016/796.

Ghiseul unic constituie:
> Punct unic de intrare unde solicitantul isi depune cererea si dosarul care insoteste cererea pentru eliberarea autorizatiei
de tip, a autorizatiilor de introducere pe piatd a vehiculelor si a certificatelor unice de sigurantd;
> O platformd comuna de schimb de informatii, care furnizeaza agentiei si autoritatilor nationale de sigurantd informatii cu
privire la toate cererile de autorizatii si de certificate unice de sigurantd, etapele procedurilor respective si rezultatul
acestora si, dupa caz, cererile si deciziile comisiei pentru solutionarea contestatiilor;
> O platformd comuna de schimb de informatii, care furnizeaza agentiei si autoritatilor nationale de sigurantd informatii cu
privire la cererile de aprobare de catre agentie in conformitate cu articolul 19 din Directiva (UE) 2016/797 si la cererile de
autorizatii pentru subsistemele de control-comandd si semnalizare terestre care implica echipamente specifice Sistemului
european de control al trenurilor (ETCS) si/sau Sistemului global de comunicatii mobile — cai ferate (GSM-R), etapele
procedurilor respective si rezultatul acestora si, dupa caz, cererile si deciziile comisiei pentru solutionarea contestatiilor;
si
> Un sistem de avertizare timpurie, capabil sa identifice din timp nevoile de coordonare a deciziilor care urmeaza sa fie
luate de autoritatile nationale de siguranta si de agentie in cazul cererilor diferite prin care se solicita autorizatii sau
certificate unice de siguranta similare.
Infrastructura feroviara grea, spre deosebire de ,infrastructura feroviara usoara”, este formata din orice parte a infrastructurii
incluse in reteaua Uniunii, care intrd in domeniul de aplicare definit la articolul 1 alineatul (3) din Directiva (UE) 2016/797, adica
orice infrastructura nefolositd de metrouri, care nu este separata functional de restul sistemului feroviar al Uniunii si nu este
utilizatad exclusiv de tramvaie si vehicule feroviare usoare, dupa cum sunt definite la articolul 2 alineatul 29 din Directiva (UE)
2016/797.

Articolul 2 din Directiva (UE) 2016/797 defineste vehiculele feroviare usoare in conformitate cu criteriile tehnice privind
rezistenta la impact si rezistenta vehiculului.

Orientari privind modalitatile practice pentru procesul de autorizare a vehiculelor, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/545
Conform 1SO 9000/2015, validarea este:
,Confirmarea, prin furnizarea de dovezi obiective, cd au fost indeplinite cerintele pentru utilizarea specificd sau aplicatia
specificd.”
Trebuie remarcat ca:

> Dovezile obiective necesare pentru validare sunt rezultatul unui test sau al altei modalitati de determinare, cum ar fi

efectuarea de calcule alternative sau revizuirea documentelor.

> Cuvantul ,validat” este folosit pentru a desemna starea corespunzatoare.

> Conditiile de utilizare pentru validare pot fi reale sau simulate.
Validarea este un proces. Aceasta utilizeaza dovezi obiective pentru a confirma ca au fost indeplinite cerintele care definesc
utilizarea sau aplicarea preconizatd. Ori de cate ori sunt indeplinite toate cerintele, se stabileste o stare validata. Validarea poate
fi efectuatd in conditii de utilizare reala sau intr-un mediu de utilizare simulat.

Existda mai multe modalitati de a confirma ca au fost indeplinite cerintele care definesc o anumita utilizare sau aplicare. De
exemplu, teste, calcule, simuldri.

Tabelul 3: Tabel de abrevieri
Termen Definitie

Specificatie tehnica de interoperabilitate referitoare la subsistemul

(STI) cCs . L
»control-comanda si semnalizare

Specificatie tehnica de interoperabilitate referitoare la subsistemul

(STI) LOC&PAS R . K . A
»material rulant - locomotive si material rulant de calatori”.

Specificatie tehnica de interoperabilitate referitoare la subsistemul

(STI) OPE N I
»exploatarea si gestionarea traficului”.
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Termen
(STI) WAG

Al
ANS

ATT

CCS
CuU
DIV
DV
EIC

ERADIS

ERATV
ERTMS
ETCS

GSM-R

MSC ER

NEV
oD

OE

ON
(O8N
OoT™
RDD
RINF
RNV
RU
SM
sMcC
SMS
SRD
STI
TEN
TIC
UE
URVIS
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Tabelul 3: Tabel de abrevieri
Definitie
Specificatie tehnica de interoperabilitate referitoare la subsistemul
,material rulant - vagoane de marfa”.
Administrator de infrastructura
Autoritatea nationala de siguranta

Acord intre Comunitatea Europeana si Confederatia Elvetiana
privind transportul feroviar si rutier de marfuri si pasageri
(cunoscut si sub numele de Acordul privind transportul terestru)

Control-comanda si semnalizare

Conditii de utilizare a vehiculului si alte restrictii
Declaratia intermediara de verificare

Declaratia de verificare

Element constitutiv de interoperabilitate

Baza de date privind interoperabilitatea si siguranta a Agentiei
Europene a Cailor Ferate

Registrul european al tipurilor de vehicule autorizate
Sistemul european de management al traficului feroviar
Sistemul european de control al trenurilor

Sistemul global de comunicatii mobile - cai ferate
Identificare

intreprindere feroviars

Metoda de siguranta comuna

Metoda de siguranta comuna pentru evaluarea riscurilor, in
temeiul Regulamentul de punere in aplicare (UE) 402/2013 al
Comisiei

Numadrul european al vehiculului

Organism desemnat

Organism de evaluare in temeiul Regulamentului (UE) nr.
402/2013

Organism notificat

Ghiseul unic

Masina de intretinere a caii

Baza de date a documentelor de referintd
Registrul de infrastructura

Registrul national al vehiculelor

Recomandare de utilizare

Stat membru

Sistemul de management al calitatii

Sistem de management al sigurantei

Baza de date a normelor unice

Specificatie tehnica de interoperabilitate
Reteaua transeuropeanad

Comitetul pentru transporturi terestre Comunitate/Elvetia
Uniunea Europeana

Sistemul unic de identificare a vehiculelor pe sine
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3.  Continutul metodelor practice

3.1. Considerente

3.1.1. Regulamentul (UE) 2018/545

3.1.2. Regulamentul (UE) 2020/852.

3.2. Capitolul 1 - Dispozitii generale

3.2.1. Articolul 1: Obiect si domeniu de aplicare

Metodele practice prevazute in document urmaresc sa instituie si sa mentina un proces efectiv si eficient cu
diferitele entitati care colaboreaza pentru:

>  luarea deciziilor privind emiterea autorizatiilor pentru vehicule;

»  armonizarea practicilor entitatilor care emit autorizatii pentru vehicule in intreaga UE (indiferent de
zona de utilizare); si

> asigurarea unei mai mari consecvente si transparente pentru solicitant, in special atunci cand
procesul implica o entitate de autorizare si una sau mai multe ANS-uri pentru zona de utilizare.

Modalitatile practice prevazute in Regulamentul (UE) nr. 2018/545 se aplicd autorizatiei de tip a
vehiculelor/autorizatiei de introducere pe piata a vehiculelor destinate exploatarii in sistemul feroviar din
Uniune, astfel cum este definit |a articolul 2 din Directiva (UE) 2016/797.

Acest lucru trebuie sa se aplice fara a aduce atingere excluderii potentiale de catre statele membre, dupa
cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (4) litera (a) din Directiva (UE) nr. 2016/797.

Accesul la porturi si terminale intra in domeniul de aplicare al Directivei (UE) 2016/797 (asa cum erau in
Directiva 2008/57/CE). Autorizatia de introducere pe piata in conformitate cu Directiva (UE) 2016/797, in
special articolul 21, se aplica si in aceste parti ale retelei. Acest lucru se aplica fara a aduce atingere excluderii
potentiale de catre statele membre, dupa cum se mentioneaza la articolul 1 alineatul (4) litera (a) din
Directiva (UE) 2016/797.

3.2.2. Articolul 2: Definitii
3.2.2.1. (1) Entitatea de autorizare
Rolul entitatii de autorizare este indeplinit de catre:

»  agentie, in cazul autorizatiei de tip a vehiculului si/sau al autorizatiei de introducere pe piata a
vehiculului, care se elibereaza pentru o zona de utilizare care acopera unul sau mai multe state
membre; sau

> ANS, in cazul autorizatiei de tip a vehiculului si/sau al autorizatiei de introducere pe piata a
vehiculului, care se elibereaza pentru o zona de utilizare limitata la reteaua (retelele) dintr-un SM si
in cazul in care solicitantul a solicitat acest lucru in conformitate cu articolul 21 alineatul (8) din
Directiva (UE) 2016/797.

n cazul autorizatiei de tip a vehiculului si/sau al autorizatiei de introducere pe piaté a vehiculului, care au o
zona de utilizare care acopera mai mult de un SM, agentia trebuie sa aiba rolul entitatii de autorizare.

n cazurile in care, in urma extinderii zonei de utilizare la un alt SM in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera
(c) din Regulamentul (UE) 2018/545, vehiculele nu vor mai fi exploatate in zona de utilizare initiala, acestea
raman in continuare autorizate acolo, prin urmare, zona finala de utilizare in care sunt autorizate acopera
retele din mai multe state membre, iar agentia este entitatea de autorizare. Vezi si punctul 3.3.2.3.4 pentru
mai multe informatii privind modificarile (mai degraba decat extinderea) zonei de utilizare.

n cazul in care un vagon care urmeazé s fie autorizat respectd punctul 7.1.2 din STI WAG, evaludrile agentiei
care actioneazad in calitate de entitate de autorizare, atunci cand solicitantul a solicitat o autorizatie cu o zona
de utilizare care acopera mai mult de un SM, vor acoperi conditiile suplimentare pe care trebuie sa le
indeplineascd vagonul si nu necesita implicarea ANS-urilor pentru zona de utilizare (nu exista norme de drept
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intern aplicabile). in astfel de cazuri, implicarea ANS-urilor pentru zona de utilizare (care vor fi notificate cu
privire la cerere si vor avea acces la dosarul care insoteste cererea in ghiseul unic) trebuie sa se concentreze
pe furnizarea de informatii din experienta dobandita, care pot fi relevante pentru emiterea autorizatiei, in
conformitate cu articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545.

3.2.2.2. (2) Caracteristicile de proiectare de baza

in orientdrile pentru aplicarea STl-urilor se pot gési orientdri suplimentare privind caracteristicile de
proiectare de baza si parametrii de baza.

3.2.2.3. (3) Gestionarea configuratiei

3.2.2.3.1. Gestionarea configuratiei unui vehicul

Domeniul de aplicare al gestionarii configuratiei unui vehicul este limitat la modificarile mentionate
la articolul 16 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/545 al Comisiei. Detinatorul
vehiculului sau entitatea desemnata de respectivul detinator trebuie sa raspunda de gestionarea
configuratiei vehiculului, care se aplica fara a aduce atingere responsabilitatilor atribuite:

»  entitatii responsabile cu intretinerea vehiculului; si

»  Intreprinderii feroviare care utilizeaza vehiculul.

3.2.2.3.2. Gestionarea configuratiei unui tip de vehicul

Gestionarea configuratiei unui tip de vehicul se refera la stabilirea si mentinerea (pe toatd durata de
viata a tipului de vehicul) a unui dosar care contine toate detaliile tipului de vehicul (desene, calcule
etc.), acoperind evolutia in timp (modificari ale cadrului juridic, modificari ale tipului de vehicul etc.).

Mai precis, gestionarea configuratiei tipului de vehicul acopera aspecte precum:

> monitorizarea modificarilor cadrului juridic si a impactului asupra tipului de vehicul (STI-uri,
norme nationale, alte reglementari UE aplicabile etc.);

» actualizarea documentatiei care constituie baza autorizatiei de tip a vehiculului in cazul
modificarilor aduse cadrului juridic si/sau al modificarilor aduse tipului de vehicul care nu
necesita o noua autorizatie [si anume, categoriile prevazute la articolul 15 alineatul (1) literele
(a), (b) sau (c) din Regulamentul (UE) 2018/545], de exemplu:

= declaratiile CE de verificare si dosarele tehnice insotitoare (inclusiv declaratiile CE de
conformitate pentru elementele constitutive de interoperabilitate);

= certificatele CE si dosarele nsotitoare (atunci cand este necesara implicarea unui ON);
= dovezile legate de capturarea cerintelor.

> Informarea ON care a efectuat evaluarea conformitatii cu privire la modificarile aduse tipului
de vehicul care au un impact asupra conformitatii cu STl-urile;

»  clasificarea modificarilor aduse tipului de vehicul in conformitate cu articolul 15 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2018/545;

»  solicitarea actualizarilor necesare pentru inregistrarea in ERATV respectiv in cazul modificarilor
aduse tipului de vehicul care nu necesitda o noua autorizare (inclusiv compilarea versiunilor,
atunci cand titularul decide sa o solicite - vezi punctul 3.8.4.2);

> etc.
3.2.2.4. (4) Data primirii cererii
3.2.2.5. (5) Entitatea care gestioneaza modificarea

Rolurile de entitate care gestioneaza modificarea pentru un tip de vehicul si de entitate care gestioneaza
modificarea pentru un vehicul care se conformeaza tipului respectiv pot fi asumate de societati diferite. Prin
urmare, si configuratiile pe care trebuie sa le gestioneze sunt diferite:
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»  gestionarea configuratiei tipului de vehicul, in cazul in care entitatea care gestioneaza modificarea
este titularul autorizatiei de tip de vehicul; sau

> Gestionarea configuratiei vehiculelor in cazul in care detinatorul este entitatea care gestioneaza
modificarea.

in cazul modificarilor in conformitate cu articolul 16 alineatul (4), vezi punctul 3.3.4.4, entitatea care
gestioneaza modificarea este, de asemenea, responsabila pentru transmiterea notificarii si a dosarului de
insotire.

3.2.2.6. (6) Titularul autorizatiei de tip a vehiculului

Pentru un anumit tip de vehicul, exista doar un singur titular de autorizatie de tip de vehicul in temeiul
Directivei (UE) 2016/797 si al Regulamentului (UE) 2018/545. Cu toate acestea, doua serii de vehicule de
acelasi tip pot avea doi solicitanti diferiti de autorizatii de introducere pe piata a vehiculelor (individuale) (ale
seriei). Atunci cand aceasta autorizare nu este solicitata in conformitate cu un tip de vehicul autorizat, ea va
viza doua tipuri de vehicule diferite, desi fiecare tip de vehicul are aceleasi caracteristici de proiectare de
baza.

Va atragem atentia asupra faptului ca, pentru tipurile de vehicule autorizate in temeiul Directivei 2008/57/CE,
pot exista mai multi titulari ai autorizatiei de tip a vehiculului (vezi punctul 3.2.2.6.3).

n cazul in care mai multe societ&ti coopereaza la dezvoltarea unui nou tip de vehicul, este posibil ca fiecare
societate sd devina titularul unei autorizatii de tip de vehicul. Tn acest scop, fiecare societate trebuie s3
depuna o cerere de autorizare prin intermediul OSS, care va duce la eliberarea unei autorizatii de tip a
vehiculului si o intrare in ERATV pentru fiecare cerere.

3.2.2.6.1. Succesor legal

n sensul Regulamentului (UE) 2018/545, este considerat succesor legal persoana fizicd sau juridica
care a obtinut Tn mod legal de Ila titularul anterior al autorizatiei de tip a vehiculului activele,
drepturile si obligatiile legate de tipul de vehicul autorizat, ca urmare a incetarii activitatilor titularului
anterior al autorizatiei de tip ca rezultat al fuziunii, achizitiei, divizarii etc., dar fara a se limita la
acestea.

3.2.2.6.2. Responsabilitdti ale titularului autorizatiei de tip a vehiculului

Definitia titularului stabileste in mod clar ca dreptul de proprietate poate fi obtinut numai prin (i)
solicitarea si primirea autorizatiei de tip a vehiculului sau (ii) succesiune legala, prin urmare titularul
actual al unei autorizatii de tip a vehiculului nu poate transfera rolul sau unei alte parti in temeiul
unor contracte private sau al altor acorduri.

Daca o societate Tnceteaza sa mai existe din cauza unor situatii precum fuziunea sau diviziunea si
aceastd societate este titulara autorizatiei vehiculului, atunci acesta trebuie tratat ca un activ al
societatii, iar succesorul legal devine titularul autorizatiei de tip a vehiculului. Modul in care sunt
gestionate activele unei societati in cazul in care societatea inceteaza sa mai existe este reglementat,
in mod normal, de legislatia nationala.

3.2.2.6.3. Titularul autorizatiei de tip a vehiculului pentru tipurile de vehicule autorizate in cadrul
regimurilor anterioare

Pentru tipurile de vehicule autorizate nainte de data relevanta (vezi punctul 3.2.2.17), titularul
autorizatiei de tip a vehiculului poate fi stabilit Tn functie de:

»  cine este Inregistrat ca titular de autorizatie in ERATV (autorizatii de tip ale vehiculului eliberate
n temeiul Directivei 2008/57/CE). In cazurile in care existd mai multi titulari de autorizatie (de
exemplu, in cazul unei prime autorizatii si al unei autorizatii suplimentare in alte state
membre), ambii sunt considerati titulari ai autorizatiei de tip a vehiculului;

»  cine este identificat ca titular intr-o autorizatie de tip a vehiculului emisa; sau
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Tn cazul in care nu existd o intrare in ERATV (vehicul introdus pe piata inainte de Directiva 2008/57/UE

sau in functiune Tnainte de 19 iulie 2010) si nici o autorizatie de tip a vehiculului, nu exista un titular al

autorizatiei de tip a vehiculului; pentru a stabili un titular, trebuie sa se efectueze o modificare care

intrd sub incidenta articolului 15 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545. Entitatea care

gestioneaza modificarea va deveni titularul noului tip de vehicul care va fi autorizat si inregistrat n
ERATV atunci cand se emite autorizatia de tip de vehicul relevanta.

3.2.2.7. (7) Dubiu justificat
Un dubiu justificat:

»  este o problema clasificata ca , tip 4”, asa cum se specifica la articolul 41 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (UE) 2018/545 si in cazul in care exista o justificare cu elemente de prob3;

»  ridica semne serioase de ingrijorare cu privire la continutul dosarului de cerere;

»  seconsidera ca poate duce la respingerea cererii, cu exceptia cazului in care solicitantul este de acord
sa furnizeze informatii suplimentare, astfel cum se mentioneaza la articolul 42 din Regulamentul (UE)
2018/545; si

»  ofera posibilitatea de a suspenda evaluarea si de a prelungi termenul prevazut la articolul 34 alineatul
(6) din Regulamentul (UE) 2018/545.

Pentru informatii suplimentare despre problemele care trebuie clasificate drept ,dubii justificate”, vezi
punctul 3.7.11.

3.2.2.8. (8) Autoritatea nationala de siguranta pentru zona de utilizare sau ANS pentru zona de utilizare

n cazul in care nu existd norme nationale care trebuie aplicate, nu este necesar si se implice ANS-urile pentru
zona de utilizare, decat pentru a evalua daca zona de utilizare pentru SM in cauza este mentionata corect
si/sau pentru a comunica experienta dobandita care trebuie luata in considerare - vezi punctul3.7.8.3.

ANS-urile pentru zona de utilizare vor fi notificate de ghiseul unic in orice caz si vor avea acces la dosarul care
insoteste cererea, dar nu se asteapta din partea acestora nicio evaluare in sensul articolului 40 din
Regulamentul (UE) 2018/545 (vezi punctul 3.7.9).

Trebuie sa se faca distinctie intre cazurile Tn care este clar ca nu se aplicd norme de drept intern (de exemplu,
vagoane care sunt conforme cu punctul 7.1.2 din STI WAG) si cazurile Tn care existd o modificare a unui vehicul
deja autorizat care afecteaza respectarea normelor de drept intern.

> In primul caz, nu exista evaluari care s§ fie efectuate de ANS-uri pentru zona de utilizare. Agentia va
emite o autorizatie dupa efectuarea evaluarilor descrise in anexa Il la Regulamentul (UE) 2018/545.

> n al doilea caz, desi, inainte de a depune o cerere de autorizare, solicitantul trebuie s& se asigure ca
sunt indeplinite toate cerintele, inclusiv evaluarea normelor nationale care pot fi afectate direct si
indirect de modificari, ANS-urile pentru zona de utilizare evalueaza daca normele nationale
identificate sunt corecte [punctul 3 din anexa Il la Regulamentul (UE) 2018/545]. Din acest punct de
vedere, ANS-urile pentru zona de utilizare au dreptul de a ridica probleme atunci cand exista indoieli
cu privire la normele nationale care trebuie reevaluate ca urmare a modificarii.

Cu toate acestea, ANS-urile pentru zona de utilizare nu trebuie sa solicite respectarea normelor de
drept intern care nu se incadreaza in domeniul de aplicare al modificarii sau care nu sunt notificate
(si anume, publicate Tn RDD) si nici sa solicite declaratii de la terti care sa confirme ca normele de
drept intern aplicate sunt cele corecte.

n cazul unui vehicul care urmeaza s fie autorizat pentru o zona de utilizare care acoperd numai un SM, ANS
a SM in cauza poate fi entitatea de autorizare in cazul in care solicitantul alege acest lucru. Cu toate acestea,
rolul entitatii de autorizare este un rol diferit fata de cel al ANS pentru zona, dar in cazul in care ANS este
entitatea de autorizare, rolurile sunt indeplinite de aceeasi entitate.

ANS-urile raspund si de eliberarea autorizatiei temporare de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea
atunci cand cadrul juridic national al SM o impune - vezi punctul 3.3.7.
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3.2.2.9. (9) Implicarea prealabila

3.2.2.10. (10) Situatia de referinta pentru implicarea prealabila

3.2.2.11. (11) Capturarea cerintelor

Vezi punctul 3.3.1.

3.2.2.12.  (12) Integrarea in siguranta

n cadrul autorizérii de tip a vehiculului si/sau al autorizatiei de introducere pe piatd a vehiculului, termenul

yintegrare in conditii de siguranta” poate fi utilizat pentru a cuprinde:

> integrarea in conditii de siguranta dintre elementele care compun subsistemul mobil. Aceasta se
incadreaza pe deplin in sfera de aplicare a STl-urilor care acopera un subsistem. in cazul in care nu
exista norme tehnice explicite care sa acopere aceasta chestiune, STl-urile pot adopta o abordare
bazata pe riscuri si pot impune aplicarea MSC RA, precizand nivelul acceptabil la care trebuie
controlat riscul;

»  integrarea in conditii de siguranta dintre subsistemele mobile care constituie un vehicul; si

» integrarea 1n conditii de sigurantd a interfetei retea-vehicul in ceea ce priveste compatibilitatea
tehnica.

Informatii suplimentare despre conceptul de integrare in conditii de siguranta pot fi gasite in nota de
clarificare ERA120/063, disponibila pe site-ul web al agentiei:

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

3.2.2.12.1. Integrarea in sigurantd dintre subsistemele mobile

Interfetele dintre subsistemele din cadrul vehiculelor trebuie specificate in STl-uri si/sau in normele
de drept intern, dar, deoarece acest lucru nu este intotdeauna considerat necesar pentru atingerea
obiectivelor Directivei (UE) 2016/797, nu toate interfetele sunt acoperite in totalitate de STl-uri si/sau
normele nationale.

Prin controlul adecvat al riscurilor identificate legate de integrarea dintre subsistemele mobile,
utilizand procesul armonizat de evaluare a riscurilor specificat in MSC RA, dupa cum se prevede la
articolul 21 alineatul (3) din Directiva (UE) 2016/797, cu aplicarea cerintelor tehnice existente, se
poate asigura integrarea in siguranta dintre subsistemele mobile.

3.2.2.12.2. Integrarea in sigurantd a interfetei retea-vehicul, in ceea ce priveste compatibilitatea
tehnica

Fiecare parte a interfetei retea-vehicul este gestionata de diversi actori, prin urmare este necesara o
abordare armonizata, iar parametrii interfetei trebuie precizati in STI-uri si/sau in normele nationale;
aceasta Thseamna ca, la nivelul interfetei retea-vehicul, compatibilitatea tehnica trebuie asigurata
prin aplicarea cerintelor relevante (STI-uri si/sau norme nationale). Cu toate acestea, este necesara
o abordare sistematica (si anume, capturarea cerintelor) pentru a analiza interfata retea — vehicul
pentru a identifica o armonizare suplimentara (norme) pentru compatibilitatea tehnica si integrarea
in siguranta pentru fiecare proiect, cu scopul de a identifica daca normele existente sunt suficiente
sau nu, iar daca sunt necesare cerinte suplimentare (sau modificari ale celor existente) sa se urmeze
procesul de remediere a deficientelor din STl-uri si/sau normele nationale.

3.2.2.13.  (13) Varianta tipului de vehicul

Variantele tipului de vehicul sunt optiuni diferite pentru un proiect acoperit de un tip de vehicul (de exemplu,
daca titularul autorizatiei de tip a vehiculului doreste sa adauge o varianta de tip a vehiculului la un tip de
vehicul deja autorizat, trebuie sa solicite o noua autorizatie).

Nu se poate crea o varianta pornind de la varianta sau versiunea existenta a unui tip de vehicul, chiar daca
entitatea care gestioneaza modificarea este titularul autorizatiei de tip a vehiculului. Tn astfel de cazuri, se
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autorizeaza un tip nou, utilizdnd cazul de autorizare mentionat la articolul 14 alineatul (1) litera (d) —
autorizatie noua.

3.2.2.14.  (14) Versiunea tipului de vehicul

Versiunile tipului de vehicul sunt configuratii sau modificari care reprezinta o schimbare a caracteristicilor de
proiectare de baza ale tipului de vehicul sau ale variantei tipului de vehicul sub pragul pentru o noua
autorizatie stabilit in STI-uri in conformitate cu articolul 24 alineatul (1) si cu articolul 21 alineatul (12) din
Directiva (UE) 2016/797.

Nu se poate crea o versiune pornind de la versiunea existentd a unui tip de vehicul, chiar daca entitatea care
gestioneaza modificarea este titularul autorizatiei de tip a vehiculului. In astfel de cazuri, se autorizeaza un
tip nou, utilizdnd cazul de autorizare mentionat la articolul 14 alineatul (1) litera (d) — autorizatie noua.

n cazul in care solicitantul unei extinderi a zonei de utilizare pentru un tip de vehicul deja autorizat este
titularul autorizatiei de tip a vehiculului, acesta poate decide daca rezultatul va fi un tip nou, o versiune a
tipului de vehicul sau o versiune a unei variante a unui tip de vehicul. Nu este posibila autorizarea unei
variante a unui tip de vehicul in urma extinderii zonei de utilizare, in temeiul definitiei variantei tipului de
vehicul de la articolul 2 alineatul (13) din Regulamentul (UE) 2018/545: variantele pot fi doar rezultatul
cazurilor de prima sau noua autorizare [in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (a) si articolul 14
alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545].

n cazul in care solicitantul unei extinderi a zonei de utilizare nu este titularul autorizatiei de tip a vehiculului,
rezultatul trebuie sa fie un tip nou, in conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2018/545.

3.2.2.15. (15) Autorizatia de introducere pe piata a vehiculului

La cererea solicitantului, entitatile de autorizare pot emite autorizatia pentru o serie de vehicule (set de
vehicule identice) pe baza unei declaratii de conformitate cu un tip de vehicul, conform articolului 14 alineatul
(1) litera (e) din Regulamentul (UE) 2018/545 - autorizare in conformitate cu tipul - . De asemenea, un
solicitant poate depune o cerere de autorizare pentru introducerea pe piata in conformitate cu un tip deja
autorizat, pentru un singur vehicul.

Cand solicitd autorizarea unui vehicul pentru a fi introdus pe piata in situatiile de autorizare mentionate la
articolul 14 alineatul (1) litera (a) — prima autorizare —, (c) — extinderea zonei de utilizare — si/sau (d) — o noua
autorizare —, solicitantul nu trebuie sa prezinte o declaratie de conformitate cu un tip de vehicul.

Un solicitant poate combina intr-o singura cerere, prin intermediul OSS, o cerere de prima autorizare in
conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (a), inclusiv un prim vehicul conform cu tipul respectiv
mentionat la paragraful de mai sus, si o cerere de autorizare pentru introducerea pe piatd a unui singur
vehicul sau a unei serii de vehicule identice, in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) litera (b).

3.2.2.16.  (16) Autorizatia de tip a vehiculului
Autorizarea tipului de vehicul poate avea loc:
> Tn acelasi timp cu autorizarea introducerii pe piata a primului vehicul din acel tip de vehicul; sau

»  fard ca un vehicul din acel tip de vehicul sa fie autorizat pentru introducerea pe piata, daca cererea
solicitantului se limiteaza la autorizarea unui tip de vehicul.

Atunci cand autorizeaza un tip de vehicul, un vehicul din acel tip de vehicul poate fi utilizat pentru
verificarea si validarea conformitatii cu cerintele esentiale ale legislatiei aplicabile. Acest vehicul nu
trebuie sa fie autorizat pentru introducerea pe piata. Este alegerea solicitantului, in cererea sa, daca
vehiculul utilizat pentru verificarea si validarea tipului de vehicul trebuie sa fie autorizat pentru
introducerea pe piata sau nu.

Conceptul de tip de vehicul se refera la un vehicul in ansamblu, nu la un subsistem specific. Un vehicul poate
contine mai multe subsisteme, caz in care caracteristicile unui tip de vehicul sunt combinatia dintre
caracteristicile subsistemelor si interactiunea acestora intre ele, atunci cand sunt integrate impreuna intr-un
proiect de vehicul.
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Plecand de la un tip de vehicul, este posibil sa se creeze variante sau versiuni ale acestuia. Din varianta unui
tip de vehicul se pot crea, de asemenea, versiuni ale unei astfel de variante. Nu se pot crea totusi variante
ale unei variante a unui tip de vehicul, versiuni ale unei versiuni a unui tip de vehicul sau variante ale unei
versiuni a unui tip de vehicul. Acest aspect este rezumat Tn urmatoarea schema:

Version of the
variant of the
original type

Variant of the
original type

Original type (or

vehicle) RWivES

Version of the
original type

Figura 1: Tip, varianta si versiune

3.2.2.17.  (17) Data relevanta

3.2.3. Articolul 3: Responsabilitatile solicitantului

Pentru definitia ,,solicitantului”, vezi articolul 2 alineatul (22) din Directiva (UE) 2016/797. Aceasta definitie
contine trei solicitanti diferiti:

)

Prima parte a definitiei se refera la solicitantul de autorizatie:

= autorizatia pentru punerea in functiune a instalatiilor fixe, astfel cum se specifica la articolul
18 din Directiva (UE) 2016/797;

= autorizatia de introducere pe piata a vehiculului, astfel cum este specificat se specifica la
articolul 21 din Directiva (UE) 2016/797, sau

= autorizatia de tip a vehiculului, astfel cum se specifica la articolul 24 din Directiva (UE)
2016/797).

n scopul autorizarii vehiculului si/sau a tipului de vehicul, este o persoana fizicd sau juridicd care
solicitd o autorizatie, fie cd este o iF, un Al sau orice altd persoan3 sau entitate juridic3, de exemplu
producator, proprietar sau detinator. Poate fi producator de vehicule, producator de subsistem(e)
mobil(e), IF (operator), societate de leasing etc.

A doua parte a definitiei se refera la solicitantul care introduce subsistemele mobile pe piata si
stabileste declaratia CE de verificare a subsistemelor, conform articolului 15 din Directiva (UE)
2016/797; acesta poate fi o entitate contractantad sau un producator sau reprezentantii autorizati ai
acestora. Acest rol este detinut in mod normal de producatorul subsistemului mobil. Pentru un tip
de vehicul, pot exista doi solicitanti diferiti pentru introducerea pe piata a subsistemelor mobile: unul
pentru material rulant (RST), altul pentru control-comanda si semnalizare (CCS).

A treia parte a definitiei se refera la solicitantul care solicitd aprobarea de catre agentie a ERTMS de
cale ferata in conformitate cu articolul 19 din Directiva (UE) 2016/797.

Rezulta astfel ca rolul de solicitant al introducerii pe piata a subsistemelor si de solicitant al autorizatiei poate
fi detinut de societati diferite, cu drepturi si responsabilitati diferite. De exemplu:

)

)

Rolul A: solicitant de autorizatie de tip a vehiculului prin ghiseul unic

Rolul B: solicitant de introducere pe piata a subsistemului ,material rulant” (producatorul), care
stabileste declaratia CE de verificare pentru subsistemul mobil

Rolul C: solicitant de introducere pe piata a subsistemului CCS (producatorul), care stabileste
declaratia CE de verificare pentru subsistemul mobil
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> Rolul D: solicitant de autorizatie de introducere pe piata a vehiculului prin ghiseul unic, care stabileste
declaratia CE de conformitate cu tipul

> Rolul E: producator de vehicule
> Rolul F: F care va opera vehiculul
> Rolul G: entitatea care gestioneaza modificarea

Urmatoarele scenarii se intdlnesc des (lista nu este exhaustiva)

> Rolurile A, B, C, D si E sunt detinute de aceeasi intreprindere, care devine titularul autorizatiei de tip
de vehicul in urma unei prime autorizari si apoi produce vehicule in conformitate cu tipul si solicita
autorizatie de introducere pe piata pentru vehicule; rolul F este detinut de alta intreprindere care va
exploata vehiculele.

> Rolurile A, B, Csi E sunt detinute de aceeasi intreprindere, care devine titularul autorizatiei de tip de
vehicul dupa o prima autorizare si apoi produce vehicule in conformitate cu tipul respectiv.

Rolul D este detinut insa de o alta societate (care depune cererea de autorizare a vehiculului in
vederea introducerii pe piata, prin intermediul OSS), care va fi, de asemenea, operatorul vehiculelor
(IF).

> Rolurile A, B, D si E sunt detinute de aceeasi intreprindere, care produce vehicule, integreaza
subsistemul CSC introdus pe piata de alta intreprindere, devine titularul autorizatiei de tip de vehicul
dupa o prima autorizare si apoi produce vehicule in conformitate cu tipul si solicita autorizatie de
introducere pe piata pentru vehicule.

Rolul C este detinut de o alta societate (furnizorul subsistemului CCS).

Tn cele din urm4, rolul F este detinut de o intreprindere care va exploata vehiculele autorizate.

> Toate rolurile sunt detinute de aceeasi intreprindere, o IF care efectueazd modificiri la vehiculele
deja autorizate si in exploatare, devine titularul autorizatiei de tip de vehicul Tn urma unei noi
autorizari, pune in aplicare modificarile la toate vehiculele, introducand pe piata subsistemele mobile
modificate [stabilind declaratia/declaratiile CE de verificare a/ale subsistemelor modificate] si solicita
autorizatia de introducere pe piata pentru vehiculele modificate.

> Rolurile A, B, D, E, F si G sunt detinute de aceeasi intreprindere, o iF care doreste sa modifice vehicule
deja autorizate si in exploatare, devine titularul autorizatiei de tip de vehicul dupa o noua autorizare,
subcontracteaza punerea in aplicare a modificarilor aduse subsistemului CCS catre intreprinderea
care l-a fabricat initial si solicita autorizatia de introducere pe piata pentru vehiculele modificate .

Rolul C este detinut de alta societate (furnizorul initial al subsistemului CCS).

I”

»Solicitantul” mentionat in Regulamentul (UE) 2018/545 este solicitantul autorizatiei de introducere pe piata
a vehiculului, astfel cum este definit la articolul 2 alineatul (22) din Directiva (UE) 2016/797, astfel cum este
mentionat la articolul 21 din Directiva (UE) 2016/797 si/sau pentru autorizatia de tip a vehiculului, astfel cum
se prevede la articolul 24 din Directiva (UE) 2016/797.

»Solicitantul” la care se face referire in Regulamentul (UE) 2018/545 (solicitant al autorizatiei de tip de vehicul
si/sau al autorizatiei de introducere pe piata a vehiculului) trebuie sa fie , partea care inainteaza propunerea”
mentionat3 la articolul 3 alineatul (11) al patrulea punct ? din MSC ER atunci cAnd este necesar s3 se aplice
procesul de gestionare a riscurilor si/sau de evaluare a riscurilor descris in regulament. Acest articol prevede
cad ,partea care inainteaza propunerea” este ,un solicitant al unei autorizatii de punere in functiune a
subsistemelor structurale”, tindnd seama de faptul cd, in temeiul Directivei (UE) 2016/797, subsistemele

2Tn conformitate cu articolul 3 alineatul (11) din MSC ER, ,,partea care inainteaza propunerea” inseamna una dintre entitatile urmatoare:
(a) o1F sau un Al care implementeaza masuri de control al riscurilor in conformitate cu articolul 4 din Directiva 2004/49/CE;
(b) o entitate responsabila cu intretinerea care implementeaza masuri in conformitate cu articolul 14a alineatul (3) din Directiva 2004/49/CE
(c) o entitate contractanta sau un producator care invita un organism notificat sa aplice procedura de verificare ,CE” in conformitate cu
articolul 18 alineatul (1) din Directiva 2008/57/CE sau un organism desemnat in conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din directiva
respectiva;
(d) un solicitant al unei autorizatii de punere in functiune a subsistemelor structurale
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mobile nu mai sunt autorizate, ci sunt introduse pe piata. Trebuie remarcat ca utilizarea metodologiei

descrise in anexa | la MSC ER pentru procesul de capturare a cerintelor pentru ,,siguranta” cerintelor esentiale

siintegrarea in siguranta dintre subsisteme este obligatorie. Din acest motiv, cand este necesar sa se depuna

o cerere prin intermediul OSS, ,solicitantul” unei autorizatii de tip a vehiculului si/sau al unei autorizatii de
introducere pe piata a vehiculului va fi si ,partea care Thainteaza propunerea”.

Atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea concluzioneaza cad nu este necesar sa solicite o autorizatie
de tip a vehiculului, nu va exista ,solicitant” [in sensul Regulamentului (UE) 2018/545], iar entitatea care
gestioneaza modificarea va fi , partea care Thainteaza propunerea”.

3.2.3.1. Responsabilitatile ,solicitantului” mentionate in Regulamentul (UE) 2018/545

Solicitantul autorizatiei de tip a vehiculului si/sau al autorizatiei de introducere pe piatd a vehiculului fsi
asuma responsabilitatea pentru tipul de vehicul si/sau vehiculul in ansamblu (tipurile de vehicule/vehiculele
pot fi compuse din mai multe subsisteme) pentru a se asigura ca sunt identificate si respectate cerintele de
la nivelul Uniunii [inclusiv cerintele esentiale prevazute in anexa Il la Directiva (UE) 2016/797] si de la nivel
national. Cu toate acestea, alti actori [organisme de evaluare a conformitatii, solicitanti in sensul articolului
15 din Directiva (UE) 2016/797 etc.] raman responsabili pentru partile respective - vezi articolul 4 din
Directiva (UE) 2016/798.

in cazul modificarii unui tip de vehicul si/sau vehicul deja autorizat, solicitantul noii autorizatii este
responsabil de partile modificate (si de interfetele cu partile modificate) si de noul tip de vehicul ih ansamblu.
Cu toate acestea, titularul existent al autorizatiei de tip a vehiculului rdmane responsabil pentru partile
modificate, iar noul solicitant este responsabil pentru modificarile pe care le introduce si interfetele cu partile
nemodificate. Vezi punctul 4 pentru informatii suplimentare.

3.2.3.2. Responsabilitatile solicitantului in sensul articolului 15 din Directiva (UE) 2016/797

Solicitantul, Tn sensul articolului 15 din Directiva (UE) 2016/797, efectueaza procedura de verificare CE si
intocmeste declaratia CE de verificare a unui subsistem si raspunde de faptul ca subsistemul respecta toate
cerintele dreptului relevant al Uniunii si ale tuturor normelor de drept intern relevante. In cazul subsistemelor
mobile, acesta isi asuma responsabilitatea ca acele subsisteme mobile pe care le-a introdus pe piata
indeplinesc cerintele esentiale prevazute in anexa Il la Directiva (UE) 2016/797.

Nu existd nicio cerinta pentru autorizatia de introducere pe piata a subsistemelor mobile. Subsistemele
mobile sunt introduse pe piata de catre solicitant in conformitate cu articolul 20 din Directiva (UE) 2016/797.

3.2.4. Articolul 4: Responsabilitatile entitatii de autorizare

Toate ANS-urile pentru zona de utilizare si entitatile de autorizare trebuie sa ia in considerare informatiile
legate de aspectele tehnice si operationale care pot fi relevante pentru eliberarea unei autorizatii de tip
pentru vehicul si/sau a unei autorizatii de introducere pe piata a unui vehicul care rezultd din experienta
dobéandita, in temeiul articolului 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545. Atunci cand astfel de
informatii fac obiectul unei proceduri ale Secretariatului comun al retelei (JNS), entitatea de autorizare si/sau
ANS-urile pentru zona de utilizare trebuie sa tind seama de rezultatele procedurii JNS.

Entitatea de autorizare si/sau ANS-urile pentru zona de utilizare ar putea folosi o astfel de informatie in cursul
evaluarii unei cereri. Aceasta trebuie utilizata de entitatea de autorizare si in timpul etapei de implicare
prealabila a unei cereri pentru a informa solicitantul cu privire la riscurile identificate, permitandu-i, de
exemplu, sa anticipeze aprecierea cu privire la proiect si/sau zona de utilizare.

3.2.5. Articolul 5: Responsabilitati ale titularului autorizatiei de tip a vehiculului

Pe langa faptul ca este responsabil pentru gestionarea configuratiei tipului de vehicul (vezi punctul 3.2.2.3.2),
titularul autorizatiei de tip a vehiculului este solicitantul care a primit autorizatia de tip a vehiculului. Din
acest motiv, acesta are si responsabilitatile specificate pentru solicitant, vezi punctul 3.2.3.

n eventualitatea unei modificari in care un nou solicitant devine titularul unui tip nou de vehicul, bazat pe
un tip de vehicul existent:
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> noul titular al autorizatiei de tip a vehiculului este responsabil in primul rand pentru piesele

modificate, dar si pentru noul tip de vehicul in ansamblu (hu numai pentru modificari). Din acel

moment, acesta poate efectua modificari ale noului tip de vehicul, in cadrul domeniului de aplicare

al gestionarii configuratiei acestui nou tip, inclusiv modificari ale acelor parti care nu se incadrau in
domeniul de aplicare al noii autorizatii;

> titularul initial al autorizatiei de tip a vehiculului ramane raspunzator pentru partile nemodificate;
noul titular al autorizatiei de tip a vehiculului este raspunzator de modificarile pe care le introduce si
de interfetele cu partile nemodificate; si

> noul titular al autorizatiei de tip de vehicul este singurul responsabil pentru gestionarea configuratiei
noului tip de vehicul, inclusiv pentru crearea de noi tipuri, variante sau versiuni care rezulta din tipul
de vehicul autorizat dupa modificare.

Monitorizarea aplicarii corecte de catre entitatea care gestioneazd modificarea/solicitantul
potential/solicitant a dispozitilor Regulamentului (UE) 2018/545 privind gestionarea modificarilor si
gestionarea configuratiei tipului de vehicul si/sau a vehiculelor [clasificarea corectd a modificarii, decizia
corecta privind necesitatea unei noi autorizari in conformitate cu criteriile specificate la articolul 21 alineatul
(12) din Directiva (UE) 2016/797, utilizarea corecta a MSC RA etc.] poate fi efectuatd de ANS-uri, direct sau
indirect, prin controale n timpul activitatilor lor de supraveghere.

n absenta unei autorizatii de tip a vehiculului, nu existd un titular al autorizatiei de tip a vehiculului si nu este
necesar sa se efectueze gestionarea configuratiei tipului de vehicul.

3.2.6. Articolul 6: Responsabilitatile administratorului de infrastructura

Regulamentul (UE) 2018/545 precizeaza responsabilitatile si cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca Al
n cadrul procesului de autorizare a vehiculelor feroviare si de autorizare a tipurilor de vehicule feroviare. in
acest context, Al nu are niciun alt rol si nu trebuie sa impuna cerinte tehnice privind proiectul unui vehicul,
sa furnizeze declaratii sau evaluari privind compatibilitatea tehnica a vehiculului si/sau a tipului de vehicul cu
retelele sau sa solicite solicitantului sa efectueze teste pe retea; vezi si punctul 3.3.7.

Un solicitant poate decide sd implice Al in timpul procesului de autorizare (de exemplu, pentru a anticipa
problemele care pot aparea pentru controalele privind compatibilitatea rutelor), dar acest lucru nu este
intotdeauna aplicabil si este conditionat de solicitarea/necesitatea solicitantului. Verificarea compatibilitatii
rutelor mentionata la articolul 23 alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2016/797 privind controalele care
trebuie efectuate de o iF nainte de utilizarea vehiculelor autorizate nu face parte din procesul de autorizare.

Rolul Al'in cadrul autorizarii introducerii pe piata a vehiculului si al procesului de autorizare a tipului de vehicul
este axat pe furnizarea elementelor necesare care sad-i permita solicitantului sa efectueze testele pe retea
necesare pentru finalizarea evaluarii cerintelor:

»  safurnizeze informatii privind infrastructura necesara pentru efectuarea evaluarilor de conformitate
(de exemplu, geometria caii ferate pentru testele dinamicii de functionare);

»  sa furnizeze accesul la calea ferata pentru testele pe retea (alocarea capacitatii de a efectua efectiv
testele pe retea);

»  safurnizeze, daca este necesar si pe baza informatiilor furnizate de solicitant (si anume specificatiile
de testare, secventa testelor din retea etc.), conditiile suplimentare de functionare a vehiculului care
trebuie aplicate in timpul testelor pe retea. Aceasta include conditii si restrictii de utilizare n timpul
testelor ca urmare a faptului ca nu toate sistemele vehiculului de testare au putut fi verificate si
validate complet la inceputul testelor pe retea (de exemplu, evitarea functionarii in caz de avarie a
sistemului de tractiune, cum ar fi un numar redus de convertoare);

> acest lucru va avea un impact si asupra alocarii capacitatii si sloturilor (de exemplu, poate fi necesar
sa se restrictioneze circulatia trenurilor pe linia adiacenta sau sa se blocheze o anumita portiune a
liniei pe care se efectueaza testele pe retea); si
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sa ia masurile necesare din punct de vedere al infrastructurii pentru a permite solicitantului sa

efectueze testele pe retea necesare pentru evaluarile de conformitate (de exemplu, modificari ale

tensiunii in catenard, permisiunea de a depasi viteza pe anumite portiuni ale liniei de testare etc.),

ludnd Tn considerare aspecte precum restrictiile privind siguranta si capacitatea, limitarea uzurii
excesive sau deteriorarea infrastructurii etc.

Va rugam sa retineti ca Al poate avea roluri distincte (si, prin urmare, responsabilitati diferite) in functie de
diferitele sale interese:

)
)
)

3.2.7.

solicitant Tn sensul articolelor 21 si 24 din Directiva (UE) 2016/797 pentru propriile vehicule.
operatorul propriului echipament de constructie si intretinere a infrastructurii feroviare mobile.
detinator in sensul articolului 2 alineatul (21) din Directiva (UE) 2016/797.

Articolul 7: Responsabilitatile ANS-urilor pentru zona de utilizare

Informatii suplimentare privind domeniul de aplicare al evaluarilor care trebuie efectuate de ANS-urile pentru
zona de utilizare Tn cadrul unei cereri de autorizare pot fi gasite la punctul 3.7.9.

3.2.7.1.1. Informatii primite in temeiul articolului 4 alineatul (5) litera (b) din Directiva (UE)
2016/798;

Tn conformitate cu articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545, ANS-urile pentru zona
de utilizare pun la dispozitia agentiei si a tuturor celorlalte ANS-uri toate informatiile relevante care
rezulta experienta dobandita in ceea ce priveste aspectele tehnice si operationale care pot fi
relevante pentru emiterea unei autorizatii de tip a vehiculului si/sau a unei autorizatii de introducere
pe piatd a vehiculului, si anume informatii care pot fi utilizate de entitatea de autorizare si/sau de
ANS-urile pentru zona de utilizare pentru a semnala probleme in conformitate cu articolul 41 din
Regulamentul (UE) 2018/545.

Originea informatiilor care rezulta din experienta dobandita este reprezentata mai ales de activitatile
desfasurate de ANS-uri, Tn special supravegherea efectuatd in conformitate cu articolul 17 din
Directiva (UE) 2016/798 si cu Regulamentul delegat (UE) 2018/761 al Comisiei cu privire la MSC
privind supravegherea. In cursul acestor activititi, o ANS ar putea sd se autoidentifice sau s3 fie
informat3 de o IF sau de orice alt actor relevant cu privire la aspecte tehnice si/sau operationale
relevante.

Experienta dobandita acopera, de asemenea, informatiile si cunostintele privind performanta
tipurilor de vehicule deja autorizate si a sistemelor componente ale acestora, pentru a orienta
evaluarea cererilor.

Utilizarea de catre ANS-uri a informatiilor si a cunostintelor dobandite din activitatile de
supraveghere ofera un mijloc de evaluare a eficacitatii proceselor solicitantului in ceea ce priveste
proiectarea, fabricarea, verificarea si validarea tipului de vehicul/vehiculului.

Producatorii de vehicule, principalii solicitanti ai autorizatiei de tip a vehiculelor/ autorizatiei de
introducere pe piata a vehiculelor, nu reprezinta un obiectiv primar pentru activitatile de
supraveghere ale ANS. Cu toate acestea, este probabil ca activitatile de supraveghere referitoare la
intreprinderile feroviare sa furnizeze ANS cunostinte despre vehiculele exploatate de intreprinderile
feroviare care sunt relevante pentru evaluarea cererilor pentru autorizatia de tip a
vehiculului/autorizatia de introducere pe piata a vehiculului. De interes deosebit vor fi activitatile
reactive care decurg din problemele legate de vehicule, cum ar fi accidentele, incidentele sau
intreruperile semnificative ale serviciului.

Experienta dobandita se poate referi la vehiculele existente care utilizeaza aceeasi platforma ca cea
utilizata pentru cererea evaluata sau se poate referi la sistemele utilizate in vehiculele existente. Desi
vehiculele pot fi asamblate de diferiti producatori, multe dintre sistemele de pe ele vor proveni de la
acelasi furnizor. Intelegerea temelor comune va oferi motive pentru prioritizarea elementelor

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 26 /136



AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE Ghid

Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

considerate ca parte a evaludrii cererii. Aceste teme comune se pot referi si la interactiunea
vehiculului cu infrastructura.

Informatiile enumerate la articolul 7 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545 reprezinta doar
cateva tipuri tipice de informatii care trebuie impartasite si nu constituie o lista exhaustiva. Ar putea
exista si alte informatii relevante, care trebuie sa facd, de asemenea, obiectul acestor dispozitii
privind inregistrarea si schimbul de informatii.

Informatiile ar putea fi relevante si pentru alti actori, cum ar fi potentialii solicitanti, producatorii si
organismele de evaluare a conformitdtii. In astfel de cazuri, in cazul in care ANS pentru zona de
utilizare sau orice alta ANS sau agentia ca entitate de autorizare decide astfel, informatiile trebuie
comunicate si celorlalti actori. Tn acest scop, ANS pentru zona de utilizare sau orice altd ANS sau
agentia in calitate de entitate de autorizare care decide sa impartaseasca informatiile cu alti actori
trebuie sa asigure pastrarea confidentialitatii informatiilor prin eliminarea oricarei referinte la
numele persoanei, companiei si/sau prin utilizarea unei denumiri generice a unui produs/unei
componente.

Tn ceea ce priveste informatiile primite in temeiul articolului 4 alineatul (5) litera (b) din Directiva (UE)
2016/798, Agentia a elaborat si pus in aplicare un instrument voluntar numit Sistemul IT de alerte de
sigurantd (SAIT), doar pentru a acoperi aceste schimburi de informatii (actorii operationali fiind
intreprinderile feroviare, administratorii de infrastructura si toti ceilalti actori care pot avea un impact
asupra functionarii n sigurantd a sistemului feroviar al Uniunii, inclusiv producatorii, furnizorii de
intretinere, detinatorii, operatorii de transport, expeditorii, destinatarii, Tncarcatorii, descarcatorii,
incarcatorii vrac si descarcatorii vrac), excluzand astfel ANS-urile si agentia. Prin urmare, comunicarea
de catre actorii operationali a unor astfel de informatii catre ANS-uri si agentie urmeaza un alt
protocol, care este in prezent Th mare parte informal.

3.2.7.1.2. Nerespectarea cerintelor esentiale sau a deficientelor din STI-uri

in ceea ce priveste informatiile primite cu privire la nerespectarea cerintelor esentiale sau la
deficientele unei STI [articolul 7 alineatul (4) literele (b) si (c) din Regulamentul (UE) 2018/545], ANS-
urile pentru zona de utilizare trebuie sa respecte protocoalele si procedurile prevazute la articolul
11, 16 si 26 din Directiva (UE) 2016/797, respectiv articolul 6 din Directiva (UE) 2016/797. Aceste
protocoale si proceduri acopera cerinta de a inregistra si face schimb de astfel de informatii cu
celelalte ANS-uri si cu agentia.

3.2.8. Articolul 8: Responsabilitatile agentiei

3.2.8.1. Protocolul pentru inregistrarea si schimbul de informatii

Agentia colecteaza de la ANS-uri informatii relevante in scopul autorizarii, prin:
> reuniuni periodice cu ANS-urile in contextul eliberarii de autorizatii pentru vehicule;
»  sistemul de informatii privind siguranta (SIS), accesibil numai entitatilor autorizate;
> schimburi ad-hoc (de exemplu, scrisori trimise agentiei de ANS-uri)

Viitorul sistem de schimb de informatii (SSI) va fi si instrumentul de colectare de informatii privind experienta
dobandita, in conformitate cu articolul 7 alineatul (4) si cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2018/545.

ntre timp, procesul de colectare de informatii privind experienta dobandit3 este descris pe site-ul agentiei:

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

3.2.8.2. Set de instrumente pentru autorizarea vehiculelor (AV)

Agentia a dezvoltat un set de instrumente menite sa ofere, intr-un singur loc, accesul simplu la informatii si
instrumente relevante privind autorizarea vehiculelor. Acesta este accesibil solicitantilor si entitatilor de
autorizare (ERA, ANS-uri). De asemenea, trebuie sa ajute partile interesate sa fie la curent cu toata
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documentatia disponibild (orientari, note de clarificare, intrebari frecvente etc.). Este gazduit in mediul
SharePoint al agentiei:

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

Acest instrument este oferit gratuit solicitantilor si personalului ANS-urilor care au un cont OSS. Partile
instrumentului care pot fi accesate depind de rolul utilizatorului (de exemplu, utilizatorii cu rolul ,,Solicitant”
nu vor avea acces la documentele care urmeaza sa fie utilizate doar de catre entitatile de autorizare si ANS-
urile din zona de utilizare, iar utilizatorii cu rolul ,,ANS” nu vor avea acces la documentele interne care
urmeaza sa fie utilizate doar de catre personalul agentiei).

Utilizarea instrumentului este voluntara. Utilizatorii inregistrati in OSS au acces la acest instrument fara nicio
alta actiune. Utilizatorii care nu au un cont OSS sau care nu pot accesa instrumentul, chiar daca sunt
inregistratiin OSS, pot solicita accesul utilizand urmatorul formular web Contact Us (Contactati-ne), selectand
tema ,Set de instrumente AV”:

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

3.2.9. Articolul 9: Utilizarea unui vehicul autorizat

Verificarile nainte de utilizarea unui vehicul autorizat trebuie sa se limiteze la verificarile mentionate la
articolul 23 din Directiva (UE) 2016/797. iF sau Al care intentioneazd sd utilizeze vehiculul rdspunde de
efectuarea verificarii compatibilitatii dintre vehicul(e) si rutele intentionate si, de asemenea, efectueaza
verificarea compatibilitatii dintre trenuri si rute, acoperind elementele prevazute in STI OPE (clauza 4.2.2.5 si
apendicele D.1 la Regulamentul (UE) 2019/773).

Aceastd verificare a compatibilitatii rutelor trebuie sa se bazeze pe datele colectate in registrul de
infrastructura feroviara (RINF) si datele despre vehicul mentionate Tn autorizatia de tip a vehiculului emisa (si
n intrarea respectiva din ERATV), in dosarul complet de insotire pentru decizia emisad conform articolului 46
din Regulamentul (UE) 2018/545, inclusiv conditiile de utilizare si alte restrictii, prin intermediul parametrilor
si procedurilor descrise in STl OPE relevant (conform articolului 4 alineatul (3) punctul (i) din Directiva (UE)
2016/797). RINF contine un instrument care faciliteaza verificarea compatibilitatii rutelor:

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

in cazul in care datele din RINF sunt incomplete, informatiile relevante privind infrastructura, inclusiv
eventualele restrictii temporare, trebuie furnizate de Al in mod gratuit si intr-un termen rezonabil.

Compatibilitatea unui vehicul cu reteaua (retelele) din zona de utilizare este verificata la nivelul autorizarii
vehiculului pe baza STl-urilor, a normelor nationale si a MSC relevante, motiv pentru care un vehicul este
autorizat pentru o anumitd zona de utilizare. Aceste verificdri nu trebuie repetate de citre iF sau Al care
intentioneaza sa utilizeze vehiculul ca parte a verificarii compatibilitatii dintre vehicul (vehicule) si rutele
prevazute, deoarece zona de utilizare a vehiculului este definita in autorizatia emisa. Specificatiile pentru o
anumita sectiune de linie sunt identificate in RINF (sau furnizate gratuit si intr-un termen rezonabil de Al,
atunci cand RINF nu exista sau este incomplet).

Atunci cand sunt necesare teste pe retea pentru a efectua verificiri de compatibilitate cu ruta, iF sau Al care
intentioneaza sa utilizeze vehiculul trebuie sa depuna o cerere la Al respectiv. Procedura de efectuare a
acestor teste pe retea trebuie descrisa si comunicata de Al. Aceste teste pe retea trebuie sa aiba loc in termen
de trei luni de la data solicitarii, iar IF sau Al care intentioneazd s§ utilizeze vehiculul si Al in cauzd trebuie s3
coopereze pentru a le executa. Aceste teste pe retea:

»  trebuie considerate ca o exceptie si trebuie sa aiba loc doar atunci cand sunt strict necesare pentru
a efectua verificarea compatibilitatii rutelor, compatibilitatea tehnica a vehiculului cu reteaua a fost
deja demonstrata Tn cadrul procesului de autorizare a vehiculului; si

> nu trebuie repetate testele efectuate pe retea care au fost deja efectuate in timpul procesului de
autorizare a vehiculului.

Se recomanda ca solicitantul sa implice Al in cauza intr-un stadiu incipient al procesului de autorizare a
vehiculului, pentru a identifica necesitatea unor astfel de teste viitoare pe retea si orice alte aspecte
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potentiale care pot influenta verificarile anterioare utilizarii vehiculului de catre viitoarele intreprinderi
feroviare mentionate la articolul 23 din Directiva 2016/797. Acest lucru este lasat la latitudinea solicitantului.

iF sau Al care intentioneazé sa utilizeze vehiculul trebuie, de asemenea, s& verifice dacd vehiculul este integrat
in mod corespunzdtor in compunerea trenului in care este destinat sa functioneze. Aceasta verificare implica
utilizarea sistemului de management al sigurantei (SMS) prevazut la articolul 9 din Directiva (UE) 2016/798
si in Regulamentul (UE) 2019/773 al Comisiei (pentru compatibilitatea operationala deplina, si anume pentru
compunerea trenului, performanta de franare etc.).

3.2.10. Articolul 10: Limba

Cererea si dosarul care Tnsoteste cererea vor fi depuse de solicitant intr-una din limbile oficiale ale Uniunii.
ANS-urile respective pentru zona de utilizare pot solicita ca solicitantul sa traduca parti din dosarul care
Tnsoteste cererea n conformitate cu punctul 2.6 din anexa IV la Directiva (UE) 2016/797. Limba care se
utilizeaza atunci cand este stabilita de ANS-urile Tn cauza pentru zona de utilizare trebuie indicata in
orientarile mentionate la articolul 7 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2018/545. Trebuie evitata o abordare
fragmentata, care combina diferite limbi ale Uniunii atunci cdnd ANS-urile respective pentru zona de utilizare
nu solicita acest lucru.

Pentru a reduce necesitatea traducerii si a facilita schimburile in timpul evaluarii, se recomanda utilizarea
limbii engleze sau a unei limbi agreate de comun acord pentru evaluarea cererii (schimb de
observatii/solicitare de informatii/probleme). Alegerea limbii pentru evaluare trebuie sa tind seama de:

> limba folosita pentru cerere (adica daca aceasta limba poate fi folosita ca limba de evaluare, atunci
se poate reduce nevoia de traducere).

»  competenta lingvistica (adica competenta in limba respectiva la un nivel adecvat pentru intelegerea
completa a dosarului) a solicitantului si a membrilor echipei de evaluare (inclusiv ANS-urile pentru
zona de utilizare) si

»  cerintele legale aplicabile in SM respectiv (astfel cum sunt descrise in orientdrile relevante).

Dac3 este cazul, alegerea limbii pentru evaluare trebuie ficutd in timpul implicérii prealabile. Tn cazul in care
nu exista implicare prealabild, regimul lingvistic trebuie convenit intre parti imediat dupa depunerea cererii
prin intermediul OSS.

n ceea ce priveste rezultatele procesului de autorizare a vehiculelor:

»  raportul de evaluare al entitatii de autorizare, astfel cum se specifica la articolul 39 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) 2018/545: engleza sau limba convenitd de comun acord.

> rapoartele de evaluare ale ANS-urilor in cauza pentru zona de utilizare, astfel cum se specifica la
articolul 40 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2018/545: limba ANS, limba engleza sau limba
convenita de comun acord, daca acest lucru este permis de cadrul juridic national al SM, asa cum se
indica in orientdrile mentionate la articolul 7 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 2018/545;

»  dosarul entitatii de autorizare pentru incheierea evaluarii, inclusiv motivele documentate ale deciziei,
astfel cum se precizeaza la articolul 45 din Regulamentul (UE) 2018/545: limba convenita de comun
acord sau limba oficiala a Uniunii utilizata de solicitant in cererea sa;

»  decizia entitatii de autorizare de a emite autorizatia sau de a refuza cererea, astfel cum se precizeaza
la articolul 46 din Regulamentul (UE) 2018/545: limba convenitd de comun acord sau limba oficiald a
Uniunii specificata de solicitant in cererea depusa la ghiseul unic.

»  Autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piata a vehiculului emisa, astfel
cum se specifica la articolele 47 si 48 din Regulamentul (UE) 2018/545: limba convenita de comun
acord sau limba oficiald a Uniunii specificata de solicitant in cererea depusa la ghiseul unic.
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3.2.11. Articolul 11: Procesul de autorizare a vehiculelor in cazul tramvaielor-tren in spatiul feroviar unic
european

Tramvaiul-tren este un concept care permite exploatarea combinata atat pe o infrastructura feroviara
usoara, cat si pe o infrastructura feroviara grea, asa cum este definit la articolul 2 din Directiva (UE) 2016/797.

Un ,tip de vehicul tramvai-tren” se incadreaza in domeniul de aplicare al directivei (,caz de autorizare a
tipului de vehicul tramvai-tren pe o infrastructura feroviara grea”, asa cum se preconizeaza in descrierea
chestiunii de mai sus) atunci cand:

> este un tip de vehicul tramvai-tren care nu indeplineste criteriile pentru ,infrastructura feroviara
usoara” [articolul 1 alineatul (3) si articolul 2 alineatul (18) din Directiva UE 2016/797];

>  este untip de vehicul tramvai-tren cu o zona de utilizare care cuprinde ,infrastructura feroviara grea”
(nu se limiteaza la ,tranzitarea pe un tronson izolat si limitat de infrastructura feroviara grea numai
din motive de conectivitate”); si

> nu este separat functional de restul sistemului feroviar al Uniunii si este destinat exclusiv exploatarii
serviciilor de transport de calatori locale, urbane sau suburbane.

Atunci cand nu este indeplinit unul dintre criterii, Tnseamna ca , tipul de vehicul tramvai-tren” in cauza nu
intrd in domeniul de aplicare al Directivei (UE) 2016/797. Tn acest caz, autorizarea acestor vehicule face
obiectul unor proceduri pur nationale, care pot solicita aplicarea (partiala sau totald) a anumitor STl-uri.

Statele membre pot exclude din domeniul de aplicare al Directivei (UE) 2016/797:

»  infrastructura feroviara usoara utilizata ocazional de catre vehicule pentru sistemul feroviar greu in
conditiile de exploatare a sistemului feroviar usor, atunci cand acest lucru este necesar in scopul
conectivitatii numai pentru vehiculele respective; si/

> vehicule utilizate cu precadere pe infrastructura feroviara usoard, dar echipate cu anumite
componente pentru sistemul feroviar greu, necesare pentru a permite tranzitarea pe un tronson
izolat si limitat de infrastructura feroviara grea, exclusiv in scopul conectivitatii.

3.2.12. Articolul 12: Acorduri transfrontaliere

n cazul in care zona de utilizare este limitat3 la o retea sau la retelele dintr-un SM, autoritatea nationald de
siguranta din SM respectiv poate actiona ca entitate de autorizare si poate emite autorizatii. in conformitate
cu articolul 21 alineatul (8) din Directiva (UE) 2016/797, autorizatiile emise de ANS-uri atunci cand zona de
utilizare acopera doar un singur SM sunt valabile si pentru statiile din apropierea frontierei din SM vecine, in
urma consultarii cu ANS-urile competente. Consultarea poate avea loc pentru fiecare caz in parte sau poate
fi stabilita in contextul unui acord transfrontalier mai larg intre autoritatile nationale de siguranta.

Cand agentia este entitatea de autorizare, nu se aplica dispozitiile articolului 21 alineatul (8) din Directiva
(UE) 2016/797. Cu toate acestea, atunci cand solicitantul include statii invecinate in cererea de autorizare,
procesul de consultare cu ANS-urile din statele membre invecinate in care sunt situate statiile din apropierea
frontierei va avea loc in cadrul OSS si va fi coordonat de agentie. Daca rezultatele consultarii sunt pozitive,
autorizatia emisa de Agentie va include statiile invecinate solicitate de solicitant.

n cazul in care este necesar sd se opereze citre statii fnvecinate care nu sunt acoperite in mod explicit in
autorizatia emisd, consultarea intre ANS-uri trebuie declansatd de cétre iF. Atunci cand existd acorduri
transfrontaliere aplicabile intre ANS-urile in cauza sau procedura (de exemplu, acord pentru fiecare caz in
parte) este urmata cu succes in situatia in care nu exista acorduri transfrontaliere, nu este necesar sa se
depuna o noua cerere sau sa se actualizeze cererea si/sau autorizatia existenta.

Tn lipsa unui acord-cadru intre ANS-uri si atunci cAnd nu se poate incheia un acord specific pentru fiecare caz
in parte Tn urma consultarii mentionate in directiva, statiile Tnvecinate vor fi considerate ca facand parte din
zona de utilizare, iar ANS-urile Tn cauza vor fi considerate ANS-uri pentru zona de utilizare (in locul ANS al
unui SM invecinat) si vor furniza un raport de evaluare in conformitate cu articolul 40 din Regulamentul (UE)
2018/545.
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Ghiseul unic faciliteaza procesul de consultare, permitand solicitantilor sa indice care ANS-uri fac parte din

zona de utilizare si care ANS-uri se refera la statele membre ale statiilor invecinate, permitand n acelasi timp

comunicarea intre toate ANS-urile din cadrul OSS si acordand acces tuturor ANS-urilor la dosarul care
insoteste cererea.

Pentru a anticipa necesitatea unei cereri de extindere a zonei de utilizare atunci cand nu exista acorduri
transfrontaliere aplicabile, solicitantii sunt sfatuiti ca, inainte de a depune o cerere prin intermediul OSS, sa
verifice statutul si aplicabilitatea acordurilor cu ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare.

ANS-urile au obligatia, in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul 2018/545, de a preciza
procedura care trebuie aplicata pentru statiile invecinate. Informatiile privind acordurile transfrontaliere si
statiile Tnvecinate pe care ANS-urile le comunica oficial agentiei vor fi puse la dispozitie prin intermediul
setului de instrumente AV:

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

3.3. Capitolul 2 - Etapa 1: pregatirea cererii
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru etapa 1 din sectiunea 4.
3.3.1. Articolul 13: Capturarea cerintelor

n nota de clarificare ERA1209/146, disponibil3 pe site-ul agentiei, pot fi gisite orientdri suplimentare privind
procesul de capturare a cerintelor in cadrul autorizatiei de tip a vehiculului si/sau a vehiculului:

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

Grupul de cooperare al OE gestionat de agentie a emis, de asemenea, mai multe recomandari de utilizare,
care acopera urmatoarele subiecte:

> Recomandarea de utilizare nr.1 Metoda de lucru a OE

> Recomandarea de utilizare nr.3 Cunostintele tehnice ale OE si cerintele de competenta pentru
diferite domenii

> Recomandarea de utilizare nr. 8 Angajarea expertilor si subcontractarea de catre OE - Recunoastere
reciproca

> Recomandarea de utilizare nr.11 Urmarirea (identificarea, inregistrarea si inchiderea) problemelor si
neconformitatilor de catre OE
Aceste recomandari de utilizare (si altele noi care urmeaza sa fie publicate) sunt disponibile pe urmatorul site
al agentiei:

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

n sectiunile urmé&toare veti gisi un rezumat al catorva mesaje-cheie din nota de clarificare mentionatd mai
sus.

3.3.1.1. De ce este necesar sa se efectueze capturarea cerintelor

Capturarea (si gestionarea) cerintelor reprezinta aplicarea unui proces sistematic de identificare,
implementare, verificare si validare a cerintelor, precum si de gestionare a riscurilor. Aceasta are ca scop sa
asigure, in masura in care este posibil in mod rezonabil, ca la proiectarea, fabricarea si testarea unui vehicul
au fost luate n considerare toate aspectele, iar vehiculul sau tipul de vehicul indeplineste cerintele esentiale.

Gestionarea structurata si sistematica a cerintelor aplicabile pentru un proiect este o practica larg raspandita
in industrie de zeci de ani. Aceasta activitate are diferite denumiri in functie de companie (de exemplu,
gestionarea cerintelor, ingineria sistemelor, ingineria sigurantei functionale etc.), fiind in toate cazurile o
abordare/un proces structurat, sistematic si descendent pentru specificatia si gestionarea implementarii
cerintelor aplicabile. Poate fi acoperit de o procedura specifica sau poate fi repartizat intre diferite proceduri
existente (si complementare). Tn cele din urma, obiectivul este de a avea un proces (sau mai multe) care s
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asigure ca toate cerintele aplicabile sunt luate in considerare si gestionate in mod corespunzator si ca nimic
nu este lasat deoparte sau uitat.

Activitatea de capturare a cerintelor presupune ca solicitantul sau entitatea care gestioneaza schimbarea (si
furnizorii sai) sa defineasca in mod proactiv cerintele aplicabile la Tnceputul proiectului si sa formalizeze
trasabilitatea acestora (sa ZdUca dovezi justificative) pe tot parcursul ciclului de viata al proiectului, cu
implicarea diferitilor actori care participa la dezvoltarea produsului.

Asadar, in conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (UE) 2018/545, existenta acestui proces elaborat,
documentat si implementat devine obligatorie pentru intreprinderile care depun cereri de autorizare sau
care gestioneaza modificdrile aduse vehiculelor si/sau tipurilor de vehicule deja autorizate. De asemenea,
este obligatoriu ca dosarul care insoteste o cerere de autorizare sa contina dovada implementarii acestui
proces.

3.3.1.2. Ce este capturarea cerintelor?

Capturarea cerintelor este procesul prin care cerintele aplicabile unui vehicul sunt identificate, implementate
si validate Tn mod sistematic, impreuna cu documentarea tuturor etapelor sau a procesului si asigurarea
trasabilitatii necesare.

Diagrama de mai jos ofera o simpla prezentare a unui proces de capturare a cerintelor. Conceptul de
proiectare, implementare si validare a cerintelor este esential pentru capturarea si gestionarea cerintelor,
care include trasabilitatea pentru a sustine procesul de validare.

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

Figura 2: Efectuarea evaluarii procesului de capturare a cerintelor

n plus fatd de conceptul de validare, pentru a demonstra ci cerintele au fost indeplinite, subiectele privind
descompunerea proiectului (alocarea cerintelor la componente, functii, sisteme etc.), verificarea si
integrarea, pentru a arata modul Tn care sunt abordate cerintele de-a lungul ciclului de viata al dezvoltarii
pentru a se asigura ca sunt indeplinite, sunt elemente-cheie ale unui proces robust de capturare a cerintelor.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 32 /136



AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE Ghid

Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

La baza tuturor acestor concepte exista cerintele generale privind asigurarea trasabilitatii si generarea
documentelor justificative, care sunt necesare pentru a sustine procesul de dezvoltare a sistemului.

Capturarea cerintelor trebuie sa fnceapa intr-o etapa timpurie a procesului de proiectare si dezvoltare a
vehiculului. Aceasta este singura modalitate de a asigura o gestionare adecvata a cerintelor si a riscurilor. in
scopul autorizarii vehiculelor, procesul de colectare a cerintelor se incheie in momentul in care vehiculul sau
tipul de vehicul este autorizat. Titularul autorizatiei de tip a vehiculului raspunde de gestionarea configuratiei
tipului de vehicul incepand din acel moment.

Notiunea de ,capturare a cerintelor” include atat capturarea sistematica (identificarea), cat si gestionarea
(implementarea, verificarea si validarea) tuturor cerintelor aplicabile pe parcursul intregului proces de
dezvoltare (de exemplu, ciclul V din EN 50126-1, de la etapa 1 la 10, vezi figura 3), incluzdnd, de asemenea,
producerea dovezilor justificative necesare.
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Figura 3: ciclul V din EN 50126-1

Capturarea cerintelor nu se limiteaza asadar la:

» identificarea cerintelor; acopera si implementarea, verificarea si validarea, precum si producerea
dovezilor necesare;

»  normele obligatorii (cerinte legale), cum ar fi STl-urile, normele nationale, alte acte legislative ale
Uniunii; acopera si cerintele care sunt necesare pentru a indeplini cerintele esentiale.

Trebuie remarcat faptul ca, in EN 50126-1, validarea este definita ca fiind , confirmarea, prin furnizarea de

dovezi obiective, a faptului ca sunt indeplinite cerintele pentru o utilizare sau o aplicatie prevazuta”. Cerintele
care au fost identificate sunt apoi dezvoltate intr-un proiect si implementate, pentru a fi ulterior validate.

3.3.1.3. Domeniul de aplicare al capturarii cerintelor

Un proces de gestionare a cerintelor trebuie sa acopere toate cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca
un tip de vehicul, indiferent de unde provin cerintele:
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y  cerinte care pot fi gasite in legile obligatorii (STl-uri, norme nationale, alte acte legislative ale UE),
care sunt asadar executorii din punct de vedere legal;

»  cerinte contractuale;

»  cerinte care sunt necesare pentru a controla pericolele si riscurile asociate;

»  cerinte adoptate Tn mod voluntar, cum ar fi standardele, codurile de practica sau specificatiile
intreprinderii (coduri de proiectare, orientari);

> etc.

Figura 4 ofera o imagine de ansamblu a surselor potentiale de cerinte pentru procesul de gestionare a
cerintelor, facand si o diferenta intre sursele care sunt obligatorii si trebuie indeplinite (cerinte obligatorii din
punct de vedere juridic, cum ar fi STI-urile sau normele nationale notificate) si cele care sunt fie adoptate in
mod voluntar de catre solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea, fie impuse solicitantului sau
entitatii care gestioneaza modificarea prin intermediul unor acorduri contractuale, care pot fi in plus
necesare pentru a indeplini alte obligatii legale, de exemplu, pentru a indeplini cerintele esentiale (de
exemplu, siguranta).
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Figura 4: Sursele si domeniul de aplicare a cerintelor pentru autorizarea vehiculului

Unele cerinte nu sunt relevante pentru procesul de autorizare, deoarece nu sunt legate de cerintele esentiale
prevazute in anexa Il la Directiva (UE) 2016/797, chiar daca acestea trebuie respectate din alte motive (de
exemplu, cerinte contractuale). Altele, desi nu sunt obligatorii, pot determina necesitatea de a indeplini alte
cerinte care sunt obligatorii (de exemplu, un client poate solicita in contract ca vehiculul s3 fie echipat cu o
zona de joaca cu jucarii pentru copii, ceea ce nu este obligatoriu; cu toate acestea, aceste jucarii trebuie sa
respecte Directiva 2009/48/CE privind siguranta jucariilor). In mod similar, unele cerinte care nu sunt
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obligatorii pot avea un impact asupra cerintelor obligatorii care se aplica deja vehiculelor feroviare (pentru
exemplul privind jucariile, cerintele de siguranta la incendiu pentru vehicul).

Un alt exemplu de cerinta care ar putea fi adoptata in mod voluntar pentru a indeplini cerintele esentiale
este standardul Tn materie de securitate cibernetica IEC 62443-3-3, care ar reduce riscul de atacuri cibernetice
asupra trenurilor care pot genera o problema de siguranta (de exemplu, trenul nu franeaza din cauza unui
atac care impiedica functionarea corecta a sistemului de semnalizare la bord).

n scopul autorizérii vehiculelor, cerintele care trebuie luate in considerare in cadrul procesului de gestionare
a cerintelor sunt cele care trebuie indeplinite pentru a satisface cerintele esentiale, indiferent daca acestea
rezulta sau nu din norme obligatorii. Cerintele esentiale sunt definite in anexa Il la Directiva (UE) 2016/797:
siguranta, fiabilitate/disponibilitate, sanatate, protectia mediului, compatibilitate tehnica si accesibilitate.

Cerintele voluntare care nu sunt necesare pentru a satisface o cerintad esentiala, desi se afld Tn mod normal
in domeniul de aplicare al procesului de gestionare a cerintelor (la urma urmei, acestea sunt cerinte pe care
solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea a decis sa le indeplineasca), nu intra in domeniul de
aplicare al procesului de autorizare si al procesului de capturare a cerintelor; indeplinirea lor este
responsabilitatea producatorului si a furnizorilor si clientilor sai.

n cele din urmé, procesul de gestionare a cerintelor pus in aplicare de citre solicitant sau de citre entitatea
care gestioneaza schimbarea trebuie sa acopere toate cerintele. Cu toate acestea, evaluarea independenta
a procesului de capturare a cerintelor impus de Regulamentul (UE) 2018/545 trebuie sa se concentreze
asupra modului in care este aplicat procesul la cerintele necesare pentru indeplinirea cerintelor esentiale ale
Directivei (UE) 2016/797.

Cu alte cuvinte, ,capturarea cerintelor” se refera la un proces prin care cerintele aplicabile unui vehicul sunt
identificate, implementate si validate in mod sistematic, impreuna cu documentarea tuturor etapelor sau a
procesului si asigurarea trasabilitatii necesare, desi limitata la cerintele esentiale prevazute in anexa lll la
Directiva (UE) 2016/797. ,Gestionarea cerintelor” se referd, de asemenea, la un proces de identificare,
implementare si validare (inclusiv trasabilitatea si documentatia necesare) a cerintelor, dar care acopera
toate cerintele care trebuie respectate, indiferent de sursa cerintei sau de natura acesteia. Din acest punct
de vedere, cerintele acoperite de ,capturarea cerintelor” reprezinta un subset al cerintelor care trebuie
acoperite de ,gestionarea cerintelor”.

Trebuie remarcat faptul ca domeniul de aplicare al procesului de capturare a cerintelor nu se limiteaza la
identificarea STl-urilor aplicabile, nu este nici suficient si nici nu identifica diferitele standarde citate de STI-
uri. Nivelul de detaliere si granularitatea identificarii cerintelor trebuie sa fie suficiente pentru a permite
repartizarea cerintelor pe functii, componente, sisteme, subsisteme etc., precum si implementarea,
verificarea si validarea ulterioard. Tn multe cazuri, va fi necesara defalcarea cerintei de nivel fnalt (cum ar fi
STl sau un standard EN) in cerinte mai mici, care vor fi gestionate independent. Punctul 3.11.4 din acest
document contine un exemplu conceptual cu privire la principalele aspecte care trebuie luate in considerare
pentru gestionarea cerintelor (matricea cerintelor).

3.3.1.4. Alte acte legislative aplicabile ale Uniunii

Singurul responsabil pentru identificarea dreptului aplicabil al Uniunii si pentru asigurarea respectarii efective
a legilor este solicitantul introducerii pe piata a unui subsistem mobil, pe baza cunostintelor si experientei
sale si avand in vedere caracteristicile subsistemului.

Tnainte de a introduce pe piata un subsistem mobil, solicitantul ia toate mésurile necesare pentru a se asigura
ca subsistemul respecta dreptul Uniunii si normele nationale relevante. Dreptul Uniunii include directive,
specificatii tehnice de interoperabilitate (STI-uri), dar si orice alta legislatie aplicabila a Uniunii care, nefiind
specifica sectorului feroviar, trebuie, de asemenea, respectata.

Prin urmare, solicitantul introducerii pe piata a subsistemului mobil emite o declaratie CE de verificare, in
care trebuie sa declare ca subsistemul respecta dreptul relevant al Uniunii si orice norme nationale relevante.
Cu alte cuvinte, declaratia CE de verificare trebuie sa contind trimiterile la legislatia Uniunii pe care
subsistemul o respecta si trimiterile la rezultatele cerute de aceasta legislatie (de exemplu, certificate,
rapoarte etc.).
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in mod similar, responsabilitatea de a asigura cd toate cerintele aplicabile, inclusiv alte acte legislative ale
Uniunii, sunt indeplinite la nivelul vehiculului revine solicitantului autorizatiei de vehicul si/sau de tip a
vehiculului sau entitatii care gestioneaza modificarea.

Fara a aduce atingere celor de mai sus, trebuie remarcat ca urmatoarele acte legislative ale UE se pot aplica
vehiculelor feroviare, in functie de caracteristicile vehiculului:

»  Directiva 2014/29/UE privind recipientele simple sub presiune;
»  Directiva 2014/30/UE privind compatibilitatea electromagnetica;

»  Regulamentul (UE) 2016/1628 privind emisiile provenite de la echipamente mobile fara destinatie
rutierda (NRMM);

> Regulamentul privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), CE 1907/2006;

»  Directiva 2006/42/CE privind echipamentele tehnice;
»  Regulamente privind transportul international de marfuri periculoase pe caile ferate (RID)
»  Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio (RED).

Informatii suplimentare privind legislatia Uniunii care se poate aplica cailor ferate pot fi gasite pe urmatorul
site web al Comisiei Europene:

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

Agentia a elaborat, de asemenea, o lista informativa cu legislatia Uniunii care poate fi aplicabila cailor ferate.
Aceasta lista contine si informatii despre dovezile privind respectarea legislatiei Uniunii Tn cauza care trebuie
incluse Tn dosarul care Tnsoteste cererea prin intermediul OSS. Lista poate fi gasitd pe site-ul agentiei (link),
la sectiunea ,,Documente conexe” de pe urmatoarea pagind web:

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

Vezi si punctele 2.7.3 si 2.7.4 din Ghidul de aplicare a STl-urilor, disponibil pe site-ul web al agentiei:

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

3.3.1.5. Roluri si responsabilitati in procesul de capturare a cerintelor

»  Solicitantul autorizatiei vehiculului si/sau de tip a vehiculului sau entitatea care gestioneaza o
modificare in cazul modificarilor, au urmatoarele obligatii legale:

= 53 efectueze un proces de identificare si gestionare a pericolelor, a riscurilor asociate si a
cerintelor, cu obiectivul de a se asigura ca vehiculul si/sau tipul de vehicul in cauza respectd
legislatia aplicabila [inclusiv alte acte legislative ale UE care, nefiind specifice cailor ferate, sunt
totusi aplicabile cdilor ferate] si cerintele esentiale descrise in anexa Ill la Directiva (UE)
2016/797 (capturarea cerintelor);

= 53 documenteze procesul de capturare a cerintelor (descrierea procesului), implementarea
acestuia in proiectul respectiv si produce dovezile necesare privind aplicarea procesului pentru
proiectul respectiv;

= 53 angajeze un OE pentru o evaluare independenta a procesului de capturare a cerintelor
(pentru aspecte legate de siguranta si integrarea sigura dintre subsisteme) si aplicarea
acestuia;

= sdintocmeasca o declaratie conform careia toate riscurile si cerintele au fost gestionate Th mod
eficient si

= sdincluda dovezile de maisusin dosarul care insoteste cererea de autorizare, atunci cand acest
lucru este impus de textele juridice.
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Solicitantii sau entitatile care gestioneaza modificarile pot subcontracta volumul de munca atat

pentru dezvoltarea si implementarea procesului, cat si pentru aplicarea acestuia pentru un anumit

proiect. Cu toate acestea, solicitantii sau entitatile care gestioneaza modificarile nu isi pot delega

responsabilitatea si raman responsabili pentru a se asigura ca cerintele sunt capturate adecvat,
procesul este aplicat proiectului in cauza si sunt prezentate dovezile justificative aferente.

Tn mod similar, solicitantii sau entititile care gestioneaza modificirile sunt singurele responsabile
pentru intocmirea unei declaratii privind capturarea cerintelor asumate; emiterea acestei declaratii
nu poate fi subcontractata sau delegata.

> Organismul de evaluare are datoria de a evalua procesul de capturare a cerintelor pentru aspecte
legate de sigurantd si integrarea sigura dintre subsisteme (la cererea solicitantului, acesta poate
acoperi si alte cerinte esentiale) si de a elabora un raport de evaluare care sintetizeaza rezultatele
evaludrii. Tn special, evalueazd daca procesul existent este suficient de robust pentru a permite sau
nu gestionarea adecvata a cerintelor, precum si adecvarea rezultatelor aplicarii procesului la
proiectul evaluat.

Definirea procesului de capturare a cerintelor, aplicarea acestuia la un proiect, producerea
documentatiei relevante si/sau furnizarea de consultantd sau solutii care i-ar putea compromite
independenta sunt sarcini care nu intrd in sfera de aplicare a evaluarii independente care trebuie
efectuata de OE.

Implicarea OE pentru evaluarea independenta a procesului de identificare a cerintelor trebuie sa
inceapa cat mai devreme in cadrul proiectului, interventia tarzie a OE putand duce la identificarea
tarzie a neconformitatilor care ar putea fi dificil de rezolvat cand proiectul se afla intr-un stadiu
avansat de dezvoltare. De asemenea, in cursul procesului de autorizare, acesta poate genera
intrebari suplimentare din partea entitatii de autorizare si/sau a ANS-urilor pentru zona de utilizare
cu privire la evaludrile efectuate de OE 1n legaturd cu activitatile care au avut loc inainte de
desemnarea acesteia.

in comparatie cu evaludrile de conformitate pentru o STI efectuate de un ON, care urméreste si
verifice indeplinirea tuturor cerintelor din STl-uri, evaluarea independenta de cdtre un OE a
procesului de identificare a cerintelor se refera mai degraba la verificarea procesului pus in aplicare
de solicitant sau de entitatea care gestioneazad schimbarea pentru a gestiona toate cerintele (si
riscurile).

MSC ER si Regulamentul (UE) 2018/545 nu impun ca OE s3 efectueze o evaluare completd si
amanuntita a tuturor cerintelor identificate si nici ca acesta sa examineze in detaliu toate rezultatele
evaludrilor efectuate de alte organisme de evaluare a conformitatii, sianume ON si OD, sau evaluarea
riscurilor efectuatd de solicitant sau de entitatea care gestioneaza modificarea. in plus, articolul 6
alineatul (3) din MSC ER impune evitarea suprapunerii activitatilor intre aceste diferite organisme de
evaluare a conformitatii.

Rolul OE trebuie sa fie unul sistemic, concentrandu-se pe evaluarea sa asupra:

= procesului de capturare a cerintelor, pentru a se asigura ca procesul este suficient de robust
pentru a permite identificarea si gestionarea adecvata a cerintelor;

= adecvarea rezultatelor aplicarii procesului la proiectul specific care face obiectul evaluarii.

Pentru a efectua aceasta activitate, OE trebuie sa efectueze verificari de esantionare si evaluarea
aprofundatd a esantionului vertical 3 cu privire la dovezile legate de cerintele selectate (esantioanele)
pentru evaluarea aprofundata.

Activitatea care trebuie desfasurata de OE consta in:

3Evaluare esantionului vertical: revizuire completd de la un capat la altul a aplicarii procesului de capturare a cerintelor pentru esantioanele selectate.
Scopul este de a verifica o sectiune transversala reprezentativa a rezultatelor obtinute in urma implementarii efective a procesului de capturare a
cerintelor si de a acoperi toate etapele procesului de dezvoltare.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 37 /136



AGENTIA

3.3.1.6.

UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE Ghid
Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

= asigurarea ca procesul de capturare a cerintelor pentru cerinta esentiala de siguranta si
integrarea in siguranta intre subsisteme indeplineste cerintele prevazute in anexa | la MSC ER;

= asigurarea ca procesul de capturare a cerintelor pentru cerintele esentiale, altele decat
siguranta, fie indeplineste cerintele din anexa | la MSC ER atunci cand solicitantul sau entitatea
care gestioneaza modificarea decide sa aplice aceasta metodologie, fie ofera un nivel de
asigurare similar atunci cand este utilizata o alta metodologie;

= asigurarea ca procesul de capturare a cerintelor este sistematic si permite identificarea si
gestionarea adecvata a cerintelor (implementare, verificare si validare) pe parcursul intregului
proces de dezvoltare;

= formularea unei opinii de expert privind aplicarea corecta a procesului de capturare a
cerintelor pentru proiectul respectiv si cu privire la adecvarea rezultatelor;

= formularea unei opinii de expert cu privire la capacitatea vehiculului si/sau a tipului de vehicul
de a indeplini cerintele esentiale (cel putin in ceea ce priveste siguranta si integrarea in
siguranta intre subsisteme) si

= furnizarea unuiraport de evaluare care sa contina rezultatele evaluarii independente cu privire
la aspectele mentionate mai sus.

Rezultatele obtinute de la ON si OD, in special rapoartele care insotesc certificatele, contin dovezile
necesare pentru a dovedi ca cerintele care decurg din STI-uri si din normele nationale aplicabile au
fost gestionate corespunzator.

Desi textele juridice nu contin obligatia de a furniza rapoartele emise de ON si/sau OD (si dovezile
aferente) catre OE pentru a captura cerintele, OE ar putea avea nevoie de acestea pentru a efectua
esantionarea necesara. Solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea trebuie sa convina cu
OE dacéa va furniza toate dovezile produse de ON si/sau OD catre OE sau dacd va furniza doar
elementele necesare la solicitarea OE.

Unele STl-uri si/sau norme de drept intern impun aplicarea procesului de evaluare a riscurilor din
cadrul MSC ER pentru anumiti parametri definiti (de exemplu, 4.2.4.2.2 din STI LOC&PAS).
Responsabilitatea finald a evaluarii conformitatii cu STl-urile si/sau normele de drept intern relevante
revine ON si/sau OD. Raportul de evaluare emis de OE, in cazul in care STl-urile si/sau normele de
drept intern impun aplicarea procesului de evaluare a riscurilor a MSC ER pentru anumite aspecte
trebuie tratat de ON si/sau OD, precum orice alta dovada furnizata de solicitant sau de entitatea care
gestioneaza modificarea in cadrul procedurii de verificare CE pentru alte cerinte (de exemplu, un
raport de testare in cazul in care testele sunt cerute de STI-uri si/sau de normele de drept intern).

Entitatea de autorizare evalueazd procesul de capturare a cerintelor si/sau dovezile legate de
capturarea cerintelor in cadrul eliberarii autorizatiilor pentru vehicule si/sau tipuri de vehicule.

Nu Tn ultimul rand, ANS-urile pentru zona de utilizare evalueaza dovezile procesului de capturare a
cerintelor legate de normele nationale aplicabile in cadrul eliberarii unei autorizatii de vehicul si/sau
de tip de vehicul, atunci cand entitatea care acorda autorizatia este agentia.

Cazuri de autorizare pentru care este necesar sa se efectueze capturarea cerintelor

Dovezile justificative pentru capturarea cerintelor trebuie incluse in dosarul care insoteste cererea pentru
cazurile de autorizare:

)

)

prima autorizare in temeiul articolului 45 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/545;

extinderea zonei de utilizare Tn temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE)
2018/545;

0 noua autorizare n temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545; si
cazuri de aplicare combinate in temeiul articolului 14 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2018/545:
= 0 nouad autorizatie si 0 autorizatie pentru extinderea zonei de utilizare sau

=  prima autorizare in conformitate cu tipul
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Procesul de capturare a cerintelor acopera toate cerintele relevante pentru vehicul si/sau tipul de vehicul in
cauzi. in cazul primei autorizéri, intregul tip de vehicul si/sau vehicul trebuie s fie acoperit de procesul de
capturare a cerintelor. in cazul unei noi autoriziri, procesul de capturare a cerintelor trebuie si acopere
partile modificate si interfetele dintre piesele modificate si cele neschimbate. in ultimul rand, pentru o
extindere a zonei de utilizare, procesul de capturare a cerintelor trebuie sa acopere aspectele legate de
normele de drept intern aplicabile pentru extinderea zonei de utilizare, care nu necesita o modificare a
vehiculului si/sau tipului de vehicul (o astfel de modificare trebuie sa fie acoperita de o noua autorizatie in
zona de utilizare initiald).

Pentru cazurile de autorizare enumerate mai jos, este necesar sa se depuna o cerere de autorizare, dar nu
este necesar sa se efectueze un proces de capturare a cerintelor si nici sa se includa vreo dovada in dosarul
care Tnsoteste cererea de autorizare:

» reinnoirea autorizatiei de tip a vehiculului in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2018/545; sau

»  autorizatia de introducere pe piata in conformitate cu un tip de vehicul deja autorizat in temeiul
articolului 14 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE) 2018/545

Pe de altd parte, articolul 15 din Regulamentul (UE) 2018/545 prezintad scenarii in care modificarile aduse
unui vehicul deja autorizat si/sau unui tip de vehicul nu necesita o noua autorizare in temeiul articolului 21
alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797 si al articolului 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE)
2018/545:

> articolul 15 alineatul (1) litera (a): o modificare ce nu introduce o abatere de la dosarele tehnice care
insotesc declaratiile CE de verificare a subsistemelor. In acest caz, nu este necesard verificarea de
catre un organism de evaluare a conformitatii, iar declaratiile CE de verificare initiale a subsistemelor
si autorizatia de tip a vehiculului raman valabile si neschimbate;

»  articolul 15 alineatul (1) litera (b): o modificare ce introduce o abatere de la dosarele tehnice care
insotesc declaratiile CE de verificare a subsistemelor, care ar putea necesita noi verificari si, prin
urmare, impune verificarea conform modulelor de evaluare a conformitatii aplicabile, Tnsa care nu
are niciun impact asupra caracteristicilor de proiectare de baza ale tipului de vehicul si nu necesita o
noua autorizare in conformitate cu criteriile prevazute la articolul 21 alineatul (12) din Directiva (UE)
2016/797;

» articolul 15 alineatul (1) litera (c): o modificare apare in caracteristicilor de proiectare de baza ale
tipului de vehicul, care nu necesita o noua autorizare in conformitate cu criteriile prevazute la
articolul 21 alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797.

Chiar si in cazul acestor scenarii, solicitantii si/sau entitatile care gestioneaza modificarile trebuie sa treaca
printr-un proces de capturare a cerintelor pentru a se asigura ca cerintele aplicabile sunt gestionate intr-un
mod sistematic si structurat si ca decizia privind declansarea articolului 21 alineatul (12) din Directiva (UE)
2016/797 este justificata. Dovezile privind procesul de capturare a cerintelor trebuie sa fie produse si pastrate
de entitatea care gestioneaza modificarea.

Cu alte cuvinte, procesul de capturare si gestionare a cerintelor trebuie sa se desfdasoare pentru toate
proiectele legate de vehicule, indiferent de clasificarea modificarii, indiferent daca este necesara sau nu o
autorizare sau daca o modificare este considerata semnificativa sau nu in urma aplicarii MSC ER.

3.3.1.7. Utilizarea obligatorie a procesului de evaluare a riscurilor prevazut in anexa | la MSC ER pentru
procesul de capturare a cerintelor

Articolul 13 din Regulamentul (UE) 2018/545 prevede ca, pentru capturarea cerintelor legate de siguranta si
integrarea sigura dintre subsisteme, procesul de management al riscurilor descris in anexa | la MSC ER este
utilizat pentru identificarea si punerea in aplicare a cerintelor in materie de siguranta si pentru asigurarea
integrarii Tn conditii de siguranta a subsistemelor unui vehicul. Acest lucru necesita intotdeauna o evaluare
independenta de catre un OE, indiferent daca modificarea este considerata semnificativa sau nu, sau daca
modificarea declanseaza sau nu o noud autorizare a vehiculului si/sau a tipului de vehicul modificat [sianume,
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clasificarea modificarii in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/545], pentru
a se asigura ca procesul de gestionare a riscurilor:

»  este in conformitate cu procesul de gestionare a riscurilor din anexa | la Regulamentul CSM RA;
»  permite identificarea sistematica a tuturor riscurilor de siguranta si a cerintelor de siguranta asociate
si
> acopera punerea in aplicare, verificarea si validarea cerintelor de siguranta.
Pentru evaluarea independenta a procesului de capturare a cerintelor pentru cerintele esentiale , altele decat
siguranta si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme, atunci cand metodologia aplicata nu respecta
procesul descris in anexa | la MSC ER, solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea poate sa nu

implice un OE si sa utilizeze Tn schimb o alta evaluare independenta (vezi punctul 3.3.1.9). Trebuie remarcat
faptul c3, si intr-un astfel de caz, un organism administrativ poate efectua si evaluarea independenta.

Atunci cdnd o modificare a unui vehicul si/sau a unui tip de vehicul existent nu are niciun impact potential in
materie de siguranta si/sau de integrare in conditii de siguranta intre subsisteme [de exemplu, poate fi
clasificata in temeiul articolului 15 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545], iar acest lucru
poate fi demonstrat fara a fi necesara efectuarea unei evaluari a riscurilor, nu este obligatoriu ca procesul de
capturare a cerintelor pentru cerintele esentiale, altele decat cele privind siguranta, sa urmeze procesul din
anexa | la MSC ER. Acest lucru inseamna ca nu este obligatorie implicarea unui OE in evaluarea independenta
a unui astfel de proces de capturare a cerintelor.

3.3.1.8. Modificari semnificative in conformitate cu Regulamentul (UE) 402/2013 si capturarea cerintelor

Pentru capturarea cerintelor legate de siguranta si integrarea in conditii de siguranta dintre subsisteme,
trebuie utilizat procesul de management al riscurilor descris in anexa | la MSC ER, indiferent daca modificarea
este considerata semnificativa sau nu sau daca este necesara o noua autorizare. Acest lucru necesita, de
asemenea, o evaluare independenta de catre un OE, indiferent dacd modificarea este considerata
semnificativa sau nu.

n plus, in cazul modificrii unui vehicul si/sau a unui tip de vehicul existent, se aplici MSC RA. Daci
modificarea este considerata semnificativa, se aplica procesul de management al riscurilor din cadrul MSC
ER, fiind necesar ca un OE sa evalueze in mod independent procesul de management al riscurilor si sa emita
un raport de evaluare a sigurantei in conformitate cu articolul 15 din MSC ER.

Evaluarea independenta pentru ambele aspecte poate fi efectuata de acelasi OE, desi cadrul juridic nu obliga
aceeasi societate sa joace rolul unui OE pentru ambele subiecte. Cu toate acestea, contractarea aceluiasi OD
poate aduce sinergii intre evaluarea independenta a procesului de management al riscurilor, astfel cum este
definit in MSC ER, si evaluarea procesului de capturare a cerintelor pentru cerintele de siguranta esentiale si
integrarea in conditii de siguranta dintre subsisteme, prevazuta la articolul 13 din Regulamentul (UE)
2018/545 (vezi punctul 3.11.1.14). Aceasta poate fi o completare simplad a rolului unui OE, n special daca
procesul prevazut in MSC RA este utilizat si la capturarea cerintelor pentru toate cerintele esentiale, cu
adaptarile necesare.

3.3.1.9. Cerinte privind capturarea cerintelor esentiale, altele decat siguranta

Pentru a aborda toate cerintele vehiculului, este necesara o abordare sistematica si bazata pe ingineria
sistemelor, nu doar pe cerintele de siguranta. Un solicitant sau o entitate care gestioneaza modificarea are
doua optiuni pentru a aborda capturarea si gestionarea cerintelor in ceea ce priveste alte cerinte esentiale
in afara de siguranta:

» sa urmeze elementele fundamentale ale procesului de management al riscurilor in MSC ER pentru
toate cerintele, cu anumite adaptari necesare, deoarece evaluarea si aprecierea riscurilor nu sunt
direct aplicabile altor cerinte decat cerintele de siguranta (de exemplu, utilizarea unei evidente a
pericolelor nu este adecvata pentru alte cerinte esentiale decat siguranta).
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Aceasta include evaluarea independenta a capturarii cerintelor, putand fi efectuata de un OE (care

poate fi o completare directa a domeniului de aplicare al evaluarii OE pentru cerintele esentiale de
sigurantd), dar si de un evaluator independent, altul decat un OE.

n cazul in care nu a fost desemnat un OE pentru evaluarea independentd a capturdrii cerintelor,
solicitantul va trebui sa prezinte entitatii de autorizare dovezile referitoare la capturarea cerintelor,
ca parte a procesului de autorizare. Entitatea de autorizare va evalua dovezile ca parte a procesului
de autorizare pentru a verifica daca a fost initiat un proces de capturare a cerintelor si daca a
identificat si gestionat sistematic toate cerintele pe parcursul intregului proces de dezvoltare, inclusiv
verificarea si validarea.

»  sa utilizeze un alt proces echivalent, care se incadreaza in practicile de dezvoltare ale solicitantului
sau ale entitatii care gestioneaza modificarea. Este important ca metodologia utilizata sa ofere
acelasi nivel de asigurare ca si MSC ER. Evaluatorul independent, daca exista, ar putea fi un OE.

Va atragem atentia ca, dacd metodologia nu contine o evaluare independenta, va fi dificil sa se
demonstreze ca ofera acelasi nivel de asigurare (vezi punctul 3.11.2.1).

Atunci cand se analizeaza daca o alta metodologie ofera acelasi nivel de asigurare, solicitantul sau
entitatea care gestioneaza schimbarea trebuie sa ia in considerare daca procesul pus in aplicare
contine elementele-cheie ale unui proces de capturare a cerintelor din standardul EN 50126-1 si MSC
ER:

= Definirea sistemului - Sistemul si/sau modificarea care se implementeaza trebuie sa fie definite
in contextul retelei feroviare si al zonei de utilizare a acesteia; Acest aspect este de o
importanta capitald pentru urmatoarele etape ale procesului.

= Specificarea cerintelor - Toate cerintele care se refera la cerintele esentiale trebuie sa fie
cuprinse in specificatiile cerintelor si, dupa caz, sa fie introduse n specificatiile de proiectare;

= Punerea in aplicare a cerintelor - Cerintele trebuie puse in aplicare si trebuie realizata
trasabilitatea proiectdrii, de la cerinte prin specificatiile de proiectare, pana la verificare si
testare;

= Demonstrarea conformitatii - Toate cerintele trebuie validate si trebuie adunate dovezi pentru
a demonstra ca sunt indeplinite cerintele.

Daca se adoptd un proces nou sau slab definit, atunci exista un risc major sa nu fie indeplinite aceste
caracteristici principale, necesare pentru capturarea si gestionarea cerintelor, iar procesul de
evaluare de catre un OE sau de entitatea de autorizare sa dureze semnificativ mai mult. Exemple de
metode de dezvoltare care ar putea fi considerate o baza adecvata pentru un proces de identificare
a cerintelor ar fi cele care sunt conforme cu metoda de inginerie a sistemelor definita in EN 50126-1.
Cu cat procesul este mai standardizat (mai aproape de principiile din anexa | la MSC ER, de exemplu,
EN 50126-1), cu atat mai putine probleme vor fi ridicate de OE si/sau de entitatea de autorizare pe
parcursul evaluarii dovezilor privind procesul de capturare a cerintelor.

Figura 5 ofera o imagine schematica a relatiilor dintre MSC ER si ciclul de viata EN 50126-1 in ceea ce
priveste principalele etape ale procesului de capturare a cerintelor in legatura cu cerinta esentiala
privind siguranta si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme.
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Regulation (EU) 2018/545 EN 50126-1 Regulation (EU) 402/2013
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Figura 5: capturarea cerintelor in Regulamentul (UE) 2018/545 v. procesul MSC ER si ciclul de viata al sistemului in EN 50126-1

Figura 6 ofera o descriere grafica a modului n care ciclul de viata al sistemului din EN 50126-1 se
potriveste cu procesul de gestionare a riscurilor din anexa | la MSC ER. Elementele fundamentale ale
unui proces de capturare a cerintelor sunt abordate in casetele principale (punerea in aplicare a
cerintelor si demonstrarea conformitatii sunt acoperite de o singura casetd), numerele din casetele
individuale indicand unde se aliniaza aceste procese la etapele ciclului de viata al sistemului EN50126-
1.
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Figura 6: Un proces de capturare a cerintelor bazat pe procesul MSC ER

Solicitantul sau entitatea care gestioneaza schimbarea trebuie sa documenteze si sa prezinte dovezi
pentru intregul proces de capturare a cerintelor. Nu exista nicio obligatie de a utiliza un instrument
specific sau o abordare specificd pentru a produce dovezi ale aplicarii procesului de capturare a
cerintelor, atata timp cat solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea demonstreaza ca au
fost respectate toate aspectele de mai sus.
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MSC ER prezinta o evidenta a pericolelor ca document principal pentru gestionarea cerintelor de

siguranta. Acesta este ,creat sau actualizat de catre autorul propunerii pe parcursul proiectarii si

implementarii”. Registrul de evidenta a pericolelor actioneaza ca un document de gestionare a

cerintelor de siguranta si este utilizat pentru a arata starea cerintelor de siguranta si pentru a asigura

trasabilitatea in proiectarea si punerea in aplicare a acestor cerinte de siguranta. Un mecanism similar

(ca instrument care permite gestionarea adecvata a cerintelor) este necesar pentru procesul de
identificare a cerintelor esentiale, altele decat siguranta.

Desi interpretarea literald a Regulamentului (UE) 2018/545 ar sugera utilizarea unui jurnal/registru
al riscurilor pentru inregistrarea tuturor cerintelor, adica nu numai a informatiilor legate de siguranta,
acest lucru nu este obligatoriu in practica. Regulamentul (UE) 2018/545 permite utilizarea oricaror
alte mijloace sau instrumente (de exemplu, un instrument de arhivare centralizatd) care permit
solicitantului sau entitatii care gestioneaza modificarea sa demonstreze inregistrarea si gestionarea
sistematica a cerintelor de nesiguranta.

Tn acest scop, producétorii utilizeazd de obicei, in mare parte, instrumente informatice specifice sau
baze de date interne, registre, liste de verificare si instrumente pentru urmarirea sistematica si
gestionarea implementarii cerintelor identificate/capturate la inceputul proiectului pana la
efectuarea testelor de validare asociate pentru a demonstra implementarea reala si corecta a fiecarei
cerinte. Aceasta logica si gestionarea sistematica a tuturor cerintelor esentiale este echivalenta cu
conceptul de jurnal/registru al riscurilor, care garanteaza ca nu este omisa nicio cerinta (vezi exemplul
de matrice a cerintelor de la punctul 3.11.4).

3.3.1.10. Competentele OE pentru evaluarea procesului de capturare a cerintelor
Anexa Il la MSC ER prevede ca OE trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

»  toate cerintele standardului ISO/CEI 17020:2012; acestea sunt criterii si cerinte generale referitoare
la ,independenta, competenta, integritatea si impartialitatea” organismelor de evaluare;

»  criterii si cerinte specifice necesare pentru efectuarea evaludrilor independente solicitate la articolul
6 din MSC ER

Organismele de evaluare sunt acreditate sau recunoscute, in conformitate cu articolul 7 din MSC ER, ceea ce
inseamna ca sunt indeplinite criteriile din anexa Il la MSC ER, pentru unul, mai multe sau toate domeniile de
competentd aferente diferitelor subsisteme (structurale si functionale) care alcdtuiesc sistemul feroviar al
UE:

> Infrastructura

> Energie

> Control-comanda si semnalizare

> Material rulant

»  Gestionarea si operarea traficului

> Intretinere

> Integrarea in conditii de siguranta a sistemului
> Altele

n plus, punctul 3 din anexa Il la MSC ER prevede cd OE este acreditat sau recunoscut pentru competente
extinse sau transversale, cum ar fi competenta necesara pentru evaluarea coerentei globale a
managementului riscurilor si integrarea sigura a sistemului in curs de evaluare, care include capacitatea OE
de a verifica urmatoarele:

» organizarea sau masurile luate de catre partea care inainteaza propunerea pentru a asigura o
abordare coordonata;
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»  metodologia de evaluare a metodelor si a resurselor utilizate de diferitele parti interesate si
»  aspectele tehnice necesare pentru evaluarea sistemului in ansamblu.

Pentru a indeplini cerintele MSC ER, un OE trebuie sa fie acreditat sau recunoscut pentru ,cel putin un
domeniu tehnic de competenta de la punctul 2 din anexa Il si competenta de la punctul 3 din anexa Il pentru
evaluarea coerentei generale a managementului riscurilor siintegrarea sigura a sistemului in curs de evaluare
in ansamblul sistemului feroviar”.

Este important de stiut ca MSC ER nu ofera detalii privind cerintele de competenta definite inh anexa I, care
sunt cerinte generale. De exemplu, nu specifica disciplinele ingineresti specifice, cum ar fi sistemele integrate
in timp real, telecomunicatiile, hardware-ul, software-ul, factorul uman etc. necesare pentru fiecare
subsistem structural. Acest lucru face dificil de stabilit daca un OE detine suficiente competente, experienta
si cunostinte pentru a-si indeplini rolurile si responsabilitatile. Din aceste motive, detalii suplimentare privind
cerintele referitoare la cunostintele si competentele tehnice ale OE pot fi gasite in Recomandarea de utilizare
(RU) nr 3, elaborata de agentie si de grupul de cooperare al organismelor de evaluare. Aceasta recomandare
de utilizare este disponibila publicului pe site-ul agentiei:

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

Recomandarea nr.3 mentionata mai sus defineste in mod explicit cerintele de competenta necesare pentru
ca un OE sa poata evalua in mod independent procesul de capturare a cerintelor care acopera un vehicul in
ansamblu (si integrarea in conditii de siguranta dintre subsisteme).

n scopul evaludrii independente a procesului de capturare a cerintelor unui vehicul si/sau tip de vehicul, OE
trebuie sa includa in domeniul de aplicare al acreditarii sau recunoasterii sale toate subsistemele care
compun vehiculul. Tn cazul unui nou caz de autorizare (modificiri ale unui vehicul existent si/sau ale unui tip
de vehicul), in care doar unul dintre subsisteme este afectat, sunt considerate necesare numai competentele
pentru subsistemele afectate de modificare, desi evaluarea independentd acopera si integrarea in conditii de
siguranta dintre subsistemele mobile. Este de la sine inteles ca, pentru vehiculele care sunt compuse doar
din subsistemul material rulant (de exemplu, vagoane), OE care efectueaza evaluarea independentd a
procesului de capturare a cerintelor are nevoie doar de competenta referitoare la materialul rulant in cadrul
domeniului sau de acreditare/recunoastere.

Cu toate acestea, avand in vedere natura sistemica (orientatd spre proces, verificari prin sondaj si evaluari
aprofundate ale esantionului vertical) a evaluarii independente care trebuie efectuata cu privire la procesul
de capturare a cerintelor, un OE acreditat sau recunoscut ale carui competente acopera cel putin subsistemul
de material rulant poate evalua procesul de capturare a cerintelor pentru intregul vehicul. Un OE nu are
obligatia de a dispune la nivel intern, in cadrul organizatiei sau al entitatii sale, de toate competentele tehnice
necesare pentru efectuarea evaluarii independente. in conformitate cu conditiile previzute in clauzele 6.1 si
6.3 din ISO/CEI 17020:2012, OE poate sa angajeze experti externi sau sa subcontracteze parti ale evaluarii.

n acest caz, OE nu detine competenta care este subcontractata in cadrul domeniului sdu de acreditare sau
de recunoastere a intregului domeniu de aplicare a partilor subcontractate. Prin urmare, OE trebuie sa se
asigure si sa fie in masurd sa demonstreze ca subcontractantul are competenta de a desfasura activitatile
respective si respecta cerintele relevante prevazute in ISO/CEl 17020:2012 sau in alte standarde relevante
de evaluare a conformitatii, dupd caz. In orice caz, OF rdmane responsabil pentru intreaga evaluare
independentd, inclusiv pentru partea subcontractatd. in cazul in care partea subcontractatd este un
subsistem structural intreg (de exemplu, control-comanda si semnalizare) acoperit in totalitate de o STI, OE
trebuie sa recunoasca reciproc evaludrile efectuate de alt OE, acreditat sau recunoscut cel putin pentru
domeniul de aplicare subcontractat.

Clauzele 6.1 si 6.3 din standardul ISO/CEl 17020:2012 sunt discutate in continuare in Recomandarea de
utilizare (RU) numarul 8, care este in curs de elaborare de catre agentie si grupul de cooperare al OE. RU va
fi pusa la dispozitia publicului pe site-ul agentiei.

Informatiile privind domeniile acoperite de acreditarea sau recunoasterea OE fnregistrate Tn ERADIS
(https://eradis.era.europa.eu/safety docs/assessments/bodies/default.aspx, sectiunea 5 ,Clasificare”)
trebuie sa fie actualizate siin concordanta cu dovezile de acreditare sau de recunoastere emise de organismul
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competent, pentru a evita intarzieri inutile Tn timpul procesului de autorizare. Acest aspect este evaluat de
catre entitatea de autorizare in cadrul unei cereri de autorizare.

3.3.1.11. OE intern pentru evaluarea procesului de capturare a cerintelor

MSC ER permite utilizarea tuturor celor trei tipuri (A, B si C) de organisme de inspectie, astfel cum sunt
definite la punctul 4.1.6 si in anexa A la standardul ISO/CEI 17020:2012. in toate cazurile, OE trebuie s3 fie
acreditat sau recunoscut, in conformitate cu articolul 7 din MSC ER, care oferd asigurari cu privire la
competenta, independenta si impartialitatea acestora.

Organismele de evaluare ,interne” de tip B si C, in conformitate cu punctele A.2 si A.3 din standardul ISO/CEI
17020:2012, pot efectua evaluarea procesului de capturare a cerintelor. Trebuie subliniat faptul ca
organismele de evaluare de tip B pot furniza servicii doar organizatiei din care fac parte. Organismele de
evaluare de tip C pot furniza servicii si altor parti.

MSC ER nu interzice ca aceeasi societate sa joace mai multe roluri (de exemplu, ON, OD si/sau OE), atata timp
cat indeplineste cerintele necesare si este acreditata sau recunoscuta ih mod corespunzator in ceea ce
priveste cerintele relevante pentru fiecare dintre aceste roluri. in conformitate cu definitia MSC ER, un OE
este o persoana, organizatie sau entitate competenta externa sau interna care este cel putin independenta
de ,proiectarea, evaluarea riscurilor, gestionarea riscurilor, fabricarea, furnizarea, instalarea,
exploatarea/utilizarea, repararea si intretinerea” vehiculului si/sau a tipului de vehicul care face obiectul
evaluarii.

Prin urmare, una dintre cerintele cheie pe care un OE trebuie sa le indeplineasca pentru a fi acreditat sau
recunoscut este independenta si impartialitatea. Aceasta inseamna ca organismele de evaluare trebuie sa
dispuna de masurile si parghiile necesare pentru a asigura independenta fata de alte societati sau parti ale
societatii de care apartine (pentru organismele de evaluare de tip B si C).

3.3.1.12. Relatia dintre entitatile care efectueaza o evaluare independentd a sigurantei (standardele
CENELEC) si organismele de evaluare

Legislatia feroviara europeana nu defineste niciun rol pentru evaluatorul de siguranta independent (ESI) din
cadrul CENELEC. Tn plus, conform sectiunii 4.2.1.1 din STI CCS evaluarea independenti a sigurantei de citre
un OE este obligatorie. Prin urmare, aceasta evaluare independenta nu poate fi efectuata de un ESI din cadrul
CENELEC. Tn plus, punctul 4.2.1.1 din STI CCS prevede in mod explicit cd ,[...] aplicarea standardelor
mentionate in apendicele A, tabelul A 3 [...]” (adica a standardelor din seria CENELEC 5012x) ,,/[...] este un
mijloc adecvat pentru respectarea pe deplin a procesului de management al riscului [...]” din MSC ER pentru
[...] elementele constitutive de interoperabilitate si subsisteme [...]”, cu conditia ca evaluarile independente
sa fie efectuate de un OE acreditat sau recunoscut pentru domeniul de aplicare al STI, si nu de un ESI din
cadrul CENELEC.

Metodologiile descrise in MSC ER si in standardele CEN/CENELEC (EN 50126/50128/50129) nu se contrazic
reciproc si nu trebuie considerate doua instrumente separate si consecutive. Dimpotriva, este rezonabil sa le
folosim intr-un mod integrat si complementar.

Cu toate acestea, OE si evaluatorul de siguranta independent al CENELEC (ESI) nu sunt echivalente, desi
rolurile si metodele de lucru ale acestora prezinta multe asemanari.

De asemenea, domeniul de activitate al OE este mai larg decat cel al ESI din cadrul CENELEC. Standardele
CENELEC 50128 si 50129 impun un ESI numai pentru sistemele de semnalizare. Conform MCS ER numirea
unui OE pentru evaluarea independenta a sigurantei tuturor modificarilor semnificative este obligatorie,
indiferent daca acestea se referd la subsistemul de control-comanda si semnalizare, la subsistemul de
material rulant, la subsistemul de infrastructura etc. Articolul 13 din Regulamentul (UE) 2018/545 impune,
de asemenea, numirea unui OE pentru evaluarea independenta a procesului de capturare a cerintelor legate
de cerinta esentiald Th materie de siguranta si de integrarea in siguranta intre subsisteme.

in consecintd, atunci cand legislatia UE impune numirea unui OE pentru un proiect si atunci cand, prin
contract sau printr-o norma nationald notificata, este necesara si utilizarea standardelor CENELEC 50126,

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 46 /136



AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE Ghid

Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

50128 si 50129 (cu un evaluator de siguranta independent), solicitantul sau entitatea care gestioneaza
modificarea trebuie sa desemneze un OE care:

> este acreditat sau recunoscut in conformitate cu MSC ER si

> Indeplineste, de asemenea, cerintele de competenta ale unui ESI din cadrul CENELEC.

n acest caz, evaluarea independenta a sigurantei efectuatd de un astfel de OE include, de asemenea, toate
activitatile necesare de evaluare independenta a sigurantei care ar trebui indeplinite de ESI din cadrul
CENELEC.

n cazul in care un solicitant sau o entitate care gestioneazd modificarea ar desemna un ESI, desi acest lucru
nu este posibil pentru un domeniu de activitate deja reglementat de legislatia UE, este important de retinut
cd un OE nu are obligatia de a recunoaste reciproc activitatea si raportul unui ESI din cadrul CENELEC. Tn
conformitate cu punctul 6.3 din standardul ISO/CEI 17020:2012, OE:

» este responsabil pentru a verifica el Tnsusi daca ESI are un nivel adecvat de competenta si
independenta si daca ESI utilizeaza metode de lucru similare celor din MSC ER sau

»  este autorizat sa efectueze verificari sau evaluari suplimentare, daca se considera necesar.
3.3.1.13. Efectuarea procesului de capturare a cerintelor pentru platformele vehiculelor

Procesul (procesele) instituit(e) pentru capturare si gestionare a cerintelor trebuie aplicat(e) tuturor
proiectelor care urmeaza sa fie dezvoltate de un solicitant sau de o entitate care gestioneaza modificarea,
pentru a asigura o gestionare sistematica si structurata a cerintelor. Procesul de capturare a cerintelor se
aplica platformelor de vehicule (in acest context, prin platforma se intelege un set partajat de eforturi
comune de proiectare, inginerie si productie, precum si de componente majore, pe un numar de
tipuri/variante/versiuni distincte in exterior) sau familiilor de vehicule si poate avea particularitati care
vizeaza simplificarea sau imbunatatirea modului in care sunt gestionate cerintele pentru proiectele care
apartin aceleiasi platforme de vehicule sau familii de vehicule.

Cu toate acestea, si datorita faptului ca, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2018/545, capturarea cerintelor acopera si punerea in aplicare, verificarea si validarea, precum si
prezentarea dovezilor documentare necesare, este necesar sa se ia in considerare nu numai aspectele
generale ale procesului aplicat pentru o platforma de vehicul, ci si aplicarea procesului la proiectul specific
supus evaludrii. in consecinta, dovezile de aplicare a procesului de capturare a cerintelor la un proiect specific
trebuie sa reflecte, de asemenea, punerea in aplicare, verificarea si validarea pentru proiectul specific
respectiv.

OE responsabil cu evaluarea independenta a capturarii cerintelor pentru cerintele esentiale de siguranta si
integrarea in sigurantd a subsistemelor evalueaza, de asemenea, etapele de alocare, punere in aplicare,
verificare si validare. Evaluarea independenta poate necesita verificari prin sondaj si evaluari verticale
aprofundate de catre OE, pentru a-si forma o opinie de expert care sa stabileasca daca procesul este suficient
de robust, daca a fost aplicat in mod riguros si consecvent si dacd aplicarea sa conduce la rezultate
satisfacatoare in ceea ce priveste gestionarea cerintelor (de siguranta).

Acestea fiind spuse, se poate distinge intre:

> o platforma genericad pentru care procesul de capturare a cerintelor a fost aplicat si documentat in
mod oficial de catre solicitant sau de catre entitatea care gestioneaza modificarea si evaluat in mod
independent de un OE si

» o cerere specifica privind procesul de capturare a cerintelor (deja evaluat pentru o platforma
generica) la vehicule specifice si/sau tipuri de vehicule care apartin platformei.

Procesul de capturare a cerintelor platformei generice nu trebuie reevaluat pentru fiecare tip de vehicul,
varianta de tip de vehicul si/sau versiune de tip de vehicul specificd apartinand platformei sau familiei de
vehicule. OE care efectueaza evaluarea independenta a cererii specifice trebuie sa-si recunoasca reciproc
activitatea desfasurata de OE pentru platforma generica, iar evaluarea independenta trebuie sa se limiteze
la aplicarea procesului de capturare a cerintelor la proiectul specific (tip de vehicul tip/varianta/versiune)
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avut in vedere, precum si la aplicabilitatea si valabilitatea evaluarii independente a platformei generice.

Aceasta abordare este cunoscuta in mod obisnuit Tn industrie drept ,, 1 + A” (“1 + Delta”), unde ,,A” reprezinta
decalajul/diferenta dintre platforma generica si cererea specifica.

in acest scop, OE care evalueaza in mod independent cererea specificd are acces la rezultatele evaluarii
independente a platformei generice, in cazul in care aceasta a fost efectuata de un alt OE.

Evaluarea independenta a platformei generice trebuie sa ramana valabila, cu exceptia cazului in care exista
modificari ale principalelor elemente ale procesului de capturare a cerintelor, cum ar fi:

»  aplicabilitatea procesului pentru platforma genericd la proiectul specific avut in vedere (tip de
vehicul/variantd/versiune);

»  cadrul juridic aplicabil;
»  procesul de capturare a cerintelor (identificare, alocare, punere in aplicare si validare);

> modificari organizationale (de exemplu, locatii de proiectare si/sau de productie, subcontractarea
activitatilor de inginerie etc.);

> furnizorii
> instrumente care sprijind procesul; si/sau
»  rolurile si responsabilitatile actorilor implicati in proces.

Entitatea care gestioneaza modificarea trebuie sa informeze OE care a efectuat evaluarea independenta a
platformei generice in cazul modificarii procesului de capturare a cerintelor. OE va decide daca este sau nu
necesar sa se efectueze o noua evaluare independenta si sa se prezinte dovezile necesare (un raport de
evaluare nou sau modificat).

3.3.1.14. Gruparea modificarilor de la punctul 15 alineatul (1) litera (b) intr-o singura evaluare
independenta

Capturarea cerintelor trebuie efectuata chiar daca nu este necesar sa se solicite o autorizatie ca urmare a
unei modificari aduse unui vehicul sau unui tip de vehicul deja autorizat. Cu alte cuvinte, trebuie sa se
realizeze un proces de capturare si gestionare a cerintelor pentru toate proiectele de vehicule, indiferent
daca este necesard sau nu o autorizatie sau daca o modificare este considerata semnificativa sau nu in urma
aplicarii MSC ER.

n cazul in care, in timpul procesului de clasificare a modificarii in temeiul articolului 15 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/545, au existat considerente legate de siguranta [de exemplu, pentru a decide daca
exista sau nu un impact potential asupra sigurantei care declanseaza articolul 21 alineatul (12) litera (b) din
Directiva (UE) 2016/797], procesul de capturare a cerintelor pentru cerinta esentiald de sigurantad (si
integrarea in siguranta intre subsisteme) este evaluat in mod independent de catre un OE, in temeiul
articolului 13 din Regulamentul (UE) 2018/545 (se aplica procesul de evaluare a riscurilor din anexa | la MSC
ER).

Retineti ca, pentru alte cerinte esentiale, entitatea care gestioneaza modificarea poate decide daca aplica
metodologia din anexa | la MSC ER sau utilizeaza o alta metodologie care ofera acelasi nivel de asigurare.

Atunci cand, cu sprijinul procesului de capturare a cerintelor, o modificare este clasificata in conformitate cu
articolul 15 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545, nu este necesar ca entitatea care
gestioneaza modificarea sa depuna o cerere de autorizare prin ghiseul unic. Cu toate acestea, entitatea care
gestioneaza modificarea:

»  Intreprinde un proces de capturare a cerintelor;
»  Intocmeste documentatia in cauza si
> pune documentatia referitoare la capturarea cerintelor la dispozitia autoritatilor.

Detalii suplimentare se pot gasi la punctul 3.3.3.2.2.
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Tn astfel de cazuri, cAnd existd considerente de sigurant si, ca urmare, este necesara evaluarea independent3

de catre un OE, entitatea care gestioneaza modificarea, pe raspunderea sa exclusiva, poate decide sa acopere

aspectele legate de evaluarea independenta a procesului de capturare a cerintelor pentru numarul de

modificari individuale la articolul 15 alineatul (1) litera (b), implementate de catre un OE, in timp, Tn cadrul
unei singure evaluari independente.

Gruparea evaluarii independente a procesului de capturare a cerintelor pentru numarul de modificari
prevazute la articolul 15 alineatul (1) litera (b) trebuie sa se limiteze la:

»  modificari legate de acelasi vehicul si/sau tip de vehicul (inclusiv variantele si versiunile acestuia) si
> modificari care nu sunt considerate semnificative in conformitate cu MSC ER.

Timpul scurs intre punerea in aplicare a primei modificari si emiterea raportului de evaluare (a sigurantei)
pentru un lot de modificari succesive (adica un grup de modificari) care intra sub incidenta articolului 15
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545 trebuie convenit cu OE in cauza, desi se recomanda
ca termenul pentru gruparea modificdrilor sd ramana sub 4 luni * si, in orice caz, s nu depédseascd 12 luni.

n ceea ce priveste evaluarea independentd a procesului de capturare a cerintelor pentru un lot de diferite
modificari prevazute la articolul 15 alineatul (1) litera (b) implementate in timp, entitatea care gestioneaza
modificarea poate proceda in mod progresiv, cu conditia:

»  sa existe o linie de baza bine stabilita (punct de plecare), fie:

= yltima autorizatie de tip a vehiculului in conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/545,
sustinuta astfel de un proces de capturare a cerintelor si evaluarea independenta relevanta
efectuata de un OE, sau

= ultima modificare a vehiculului si/sau a tipului de vehicul care pune in aplicare un lot de
modificari la articolul 15 alineatul (1) litera (b), Tn cazul in care procesul de capturare a
cerintelor a fost evaluat in mod independent de catre un ON care a elaborat raportul de
evaluare independent relevant.

»  Procesul de capturare a cerintelor descrie Tn mod explicit:

= abordarea modulara pentru gruparea intr-o singura evaluare independenta de catre un OE a
unui numar de modificari la articolul 15 alineatul (1) litera (b) puse in aplicare de-a lungul
timpului si

= conditiile Tn care se poate face acest lucru (aspect acoperit, in mod normal, de procesul de
gestionare a modificarilor al solicitantului sau al entitatii care gestioneaza modificarea).
> Atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea:
= documenteaza aplicarea procesului de capturare a cerintelor la fiecare modificare si

= tine un registru al tuturor modificarilor succesive ale articolului 15 alineatul (1) litera (b) care
vor constitui seria de modificari

in cazul in care sunt indeplinite conditiile de mai sus, entitatea care gestioneazd modificarea, in loc si
numeasca un OE pentru evaluarea independenta a procesului de capturare a cerintelor legate de fiecare
modificare specificd a punctului 15 alineatul(1) litera (b) Tn momentul in care acestea sunt puse in aplicare,
poate numi un OE pentru ,,0” evaluare independent care s acopere toate modificarile din lot. in acest caz:

> OE nu trebuie sa evalueze din nou continutul scenariului de referinta anterior;

»  OE trebuie sa recunoasca reciproc rezultatele evaludrii independente a situatiei de referinta
anterioare; Tn masura posibilului si pentru a limita volumul de lucru al evaluarii independente,

Termen de 4 luni propus prin analogie cu termenul stabilit la articolul 16 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545 pentru ca entitatile de
autorizare sa emita o decizie motivata privind notificarile de modificari ale vehiculelor: entitatile care gestioneaza modificarile pot pune in aplicare
modificarile la articolul 15 alineatul (1) litera (b) dupa depunerea notificarii, iar vehiculele modificate pot reincepe sa functioneze imediat dupa
aceea, fard a astepta decizia motivata.
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entitatea care gestioneaza modificarea poate desemna pentru evaluarea independenta a unui lot de
modificari acelasi OE care a evaluat situatia de referinta anterioara.

> Evaluarea independenta efectuata de OE se limiteaza la:
= aplicarea procesului de capturare a cerintelor la toate modificarile grupate intr-un lot;
® integrarea in conditii de siguranta a acestor modificari in situatia de referinta anterioara si

= verificarea aplicabilitatii si a validitatii evaluarii independente a situatiei de referinta
anterioare.

3.3.1.15. Identificarea cerintelor si evaluarea independenta de catre un OE pentru instalarea unui sistem
CSC la bordul unui vehicul existent

Procesul de capturare a cerintelor acopera toate cerintele relevante pentru un vehicul si/sau tip de vehicul.
n cazul primei autorizéri, procesul de capturare a cerintelor trebuie s acopere intregul tip de vehicul si/sau
vehicul. Tn cazul unei noi autoriziri care rezultd in urma unei modificiri, procesul de capturare a cerintelor
trebuie sa acopere partile modificate, precum si interfetele dintre piesele modificate si cele nemodificate.

n conformitate cu articolul 39 alineatul (4) si cu articolul 40 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2018/545,
verificarile care trebuie efectuate de catre entitatea de autorizare si ANS-urile pentru zona de utilizare in
ceea ce priveste dovezile pentru capturarea cerintelor in cazul unei noi autorizatii trebuie sa acopere partile
care sunt modificate, dar si impactul acestor modificari asupra partilor nemodificate.

Articolul 13 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/545 precizeaza ca procesul de capturare a cerintelor
trebuie sa acopere compatibilitatea tehnica si integrarea in siguranta a subsistemelor in cadrul vehiculului.

in cele mai multe cazuri, modernizarea unui vehicul cu CSC la bord necesit3, de asemenea, efectuarea de
modificari in subsistemul materialului rulant (de exemplu, pupitrul mecanicului de locomotiva, DMI, sistemul
de franare, unitatea de interfata a trenului etc.). in plus, procesul de capturare a cerintelor trebuie s3 acopere
ambele subsisteme mobile, materialul rulant si controlul-comanda si semnalizarea la bord, chiar daca
subsistemul de material rulant nu este modificat, deoarece trebuie asigurat3 integrarea sigurantei. in
consecinta, evaluarile independente care se efectueaza cu privire la procesul de capturare a cerintelor
trebuie sa acopere si ambele subsisteme si trebuie implicat un OE, deoarece sunt Tn joc siguranta cerintelor
esentiale si integrarea in siguranta intre subsisteme.

Trebuie remarcat faptul ca STI CCS prevede ca un OE evalueaza in mod independent aplicarea corecta a
procesului de gestionare ariscurilor prevazut in anexa | la MSC ER, precum si caracterul adecvat al rezultatelor
acestei aplicari la subsistemul mobil CCS. Aceasta se adauga procesului de capturare a cerintelor legate de
cerintele esentiale de sigurantd si de integrarea in siguranta intre subsisteme, desi exista sinergii si
suprapuneri clare intre cele doua evaluari independente.

Cu toate acestea, evaluarea independenta pentru ambele aspecte poate fi efectuata de acelasi OE. Cadrul
juridic nu obliga aceeasi societate sa joace rolul unui OE pentru ambele chestiuni. Cu toate acestea,
contractarea aceluiasi OE poate aduce sinergii intre evaluarea independenta a procesului de management al
riscurilor, astfel cum este definit in MSC ER pentru procesul de capturare a cerintelor pentru siguranta
cerintelor esentiale si integrarea n siguranta intre subsisteme, prevazuta in Regulamentul (UE) 2018/545, si
pentru aspectul specific de siguranta al subsistemului CCS, in conformitate cu punctul 3.2.1 din STI CCS.

Atunci cand sunt implicati diferite entitati desemnate, OE pentru capturarea cerintelor este in continuare
singurul responsabil pentru aceasta evaluare, desi trebuie sa recunoasca reciproc activitatea desfasurata de
OE mandatata de STI CCS (pentru acelasi domeniu de activitate).

3.3.1.16.  Capturarea cerintelor si evaluarea independenta de catre un OE in cazul instalarii unui nou radio
de cabina pe un vehicul existent.

Instalarea unui radio de cabind pe un vehicul existent poate avea efecte asupra sigurantei in cadrul
subsistemului de material rulant (de exemplu, instalarea de antene, reproiectarea pupitrului mecanicului de
locomotiva, interfete cu ETCS la bord in cazul EDOR etc.). In consecintd, capturarea cerintelor trebuie s3
acopere integrarea in siguranta intre ambele subsisteme, iar procesul de capturare a cerintelor efectuat de
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solicitant (privind siguranta cerintelor esentiale si integrarea in siguranta dintre subsisteme) trebuie evaluat
in mod independent de catre un OE.

3.3.2. Articolul 14: Identificarea autorizatiei relevante
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru sub-etapa 1.1 din sectiunea 4.

Primul pas este ca solicitantul, pe baza descrierii proiectului, sa identifice si sa ia o decizie cu privire la situatia
de autorizare care este aplicabila. Solicitantul este responsabil pentru decizia privind cazul de autorizare care
se aplica proiectului. Atunci cand exista o modificare a cerintelor aplicabile din dreptul relevant al Uniunii
si/sau din orice norma nationala relevanta, titularul autorizatiei de tip a vehiculului, prin gestionarea
configuratiei tipului de vehicul, trebuie sa verifice daca:

>  autorizatia de tip a vehiculului rdmane valabila (adica daca este inca posibil sa se introduca pe piata
mai multe vehicule conforme tipului de vehicul autorizat) - de exemplu, atunci cand dispozitiile
tranzitorii din dreptul Uniunii o permit; sau

»  este necesar sa se solicite o autorizatie de tip a vehiculului reinnoita sau o autorizatie noua si daca
din aceasta trebuie sa rezulte autorizarea unui nou tip de vehicul sau a unei noi variante/versiuni a
tipului de vehicul.

Vehiculele deja autorizate pentru introducerea pe piata ar trebui, in mod normal, sa rdmana autorizate, chiar
daca autorizatia de tip a vehiculului a fost declarata nevalabila prin modificarea normelor. Cu toate acestea,
in cazuri exceptionale, si vehiculele deja autorizate pentru introducerea pe piata pot fi afectate de o
modificare a normelor [articolul 4 alineatul (3) litera (h) din Directiva (UE) 2016/797].

Daca sunt introduse noi versiuni/variante ale unui tip de vehicul autorizat, atunci vehiculele deja autorizate
pentru introducerea pe piata ar trebui sa ramana autorizate fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 4
alineatul (3) litera (h) din Directiva (UE) 2016/797. Vehiculele noi pot fi construite si autorizate in
conformitate cu tipul de vehicul pentru toate variantele tipului de vehicul si versiunile tipului de vehicul care
sunt Tnca valabile (luand Tn considerare orice modificare a regulilor), atat timp cat certificatele CE raman
valabile.

Implicarea prealabild [articolul 22 - articolul 24 din Regulamentul(UE) 2018/545)]\ va atenua riscul de a face
alegeri gresite; in consecintd, alegerea corecta este confirmata in situatia de referinta a implicarii prealabile,
daca este cazul. Cu toate acestea, solicitantul poate decide sa schimbe cazul de autorizare inainte de emiterea
avizului care stabileste situatia de referinta a implicarii prealabile, daca este cazul.

Detalii suplimentare privind continutul dosarului care insoteste cererea de autorizare, in functie de cazul de
autorizare aplicabil, pot fi gasite la punctul 3.11.1.

3.3.2.1. Cazul de prima autorizare — articolul 14 alineatul (1) litera (a)

O prima autorizatie (pentru un proiect nou) poate fi emisad pentru un tip de vehicul, inclusiv variantele si/sau
versiunile acestuia, daca exista, si/sau pentru un vehicul. Atunci cdnd se emite o prima autorizatie pentru un
vehicul, tipul de vehicul trebuie s& fie autorizat in acelasi timp. Tn acest caz, este clar cd vehiculul este in
conformitate cu tipul de vehicul, astfel incat pentru vehiculul respectiv nu este necesara nicio declaratie de
conformitate cu tipul. Toate celelalte vehicule ale acelui tip de vehicul vor fi autorizate in conformitate cu
cazul (e): autorizatie in conformitate cu tipul.

in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545, este posibild si
combinarea in aceeasi cerere, prin intermediul 0SS, a unei prime autorizatii (cu sau fara vehicul) si a unei
autorizatii in conformitate cu tipul pentru o serie de vehicule identice.

3.3.2.2. Caz de reinnoire a autorizatiei de tip a vehiculului — articolul 14 alineatul (1) litera (b)

Autorizatia de tip reinnoita de vehicul este utilizata atunci cand este necesara aplicarea unei modificari aduse
unei STl sau unei norme nationale pentru un tip de vehicul, astfel incat vehiculele viitoare conforme cu tipul
de vehicul sa fie conforme cu norma modificata. Norma modificata va determina daca autorizatia de tip a
vehiculului trebuie refnnoita.
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Reinnoirea autorizatiei de tip a vehiculului se limiteaza la cazul in care, dupa evaluarea regulii (regulilor)

modificate, se demonstreaza ca tipul de vehicul este conform fara a schimba caracteristicile de proiectare de
baza, adica fara nicio modificare a proiectului.

Daca exista o modificare a caracteristicilor de proiectare de baza, aceasta nu mai intra sub incidenta unui caz
de reinnoire a autorizatiei de tip a vehiculului si trebuie considerata o modificare a unui tip de vehicul deja
autorizat - vezi punctul 3.3.3.

O autorizatie de tip a vehiculului ramane valabild o perioada nedeterminata, necesitand sa fie refinnoita
numai daca o modificare a normelor specifica faptul ca autorizatiile de tip ale vehiculelor existente devin
invalide pentru un anumit parametru. In acest caz, reinnoirea autorizatiei de tip a vehiculului necesit3 doar
verificarea parametrilor modificati pentru care noua norma face ca tipul de vehicul existent sa fie invalid.

Cu alte cuvinte, fiecare parametru al unui tip de vehicul (caracteristicile de proiectare de baza) pastreaza
,drepturile dobandite” pe o perioada nedeterminata pana cand o norma noud/actualizata indica in mod
explicit ca o noua cerinta pentru un parametru se aplica unui tip de vehicul existent care va trebui sa fie
reverificat pentru a obtine o autorizatie de tip a vehiculului refnnoita.

3.3.2.3. Caz privind zona de utilizare extinsa — articolul 14 alineatul (1) litera (c)

Pentru o autorizatie care extinde zona de utilizare a unui tip de vehicul fara modificari ale tipului de vehicul
(conditie necesara pentru aplicarea acestui caz de autorizare), autorizatia de tip a vehiculului existenta
ramane valabila. Acest lucru se aplica indiferent de cadrul legal pe baza caruia a fost emisa autorizatia de tip
a vehiculului, cu exceptia cazului in care autorizatia de tip a vehiculului a fost suspendata sau revocata.

Pe baza faptului ca tipul de vehicul indeplineste cerintele esentiale din zona de utilizare originala, entitatea
de autorizare (cu contributia ANS-urilor in cauza pentru zona de utilizare) trebuie sa acorde o extindere a
zonei de utilizare pe baza faptului ca solicitantul furnizeaza dovezi ca a fost verificata compatibilitatea tehnica
dintre vehicul si reteaua care formeaza noua parte a zonei de utilizare; o astfel de autorizare se efectueaza
pe baza STl-urilor aplicabile si a normelor nationale notificate.

Verificdrile deja efectuate la prima autorizatie nu trebuie repetate.

Atunci cand este necesar sa se efectueze modificari clasificate in conformitate cu articolul 15 alineatul (1)
litera (b) sau (c) din Regulamentul (UE) 2018/545 (astfel de modificari nu necesita o noua autorizatie, cu
exceptia cazului in care entitatea care gestioneaza modificarea nu este titularul autorizatiei de tip de vehicul)
in combinatie cu o extindere a zonei de utilizare, titularul autorizatiei de tip de vehicul trebuie sa prelucreze
mai intai modificarile de la articolul 15 alineatul (1) litera (b) sau (c), dupd cum este necesar [gestionarea
configuratiei tipului de vehicul, de exemplu, actualizarea certificatelor de examinare CE de tip si a declaratiilor
CE de verificare, actualizarea ERATV, solicitarea publicarii unei versiuni in ERATV pentru o modificare conform
articolului 15 alineatul (1) litera (c) etc.]. Apoi poate solicita o extindere a zonei de utilizare. ANS-urile pentru
zona de utilizare initiald nu trebuie sa fie implicate in cererea de extindere a zonei de utilizare.

in cazul in care punctul de plecare este o versiune creatd n urma unei modificdri conform
articoluluil5 alineatul (1) litera (c), se poate efectua o extindere a zonei de utilizare pornind de la versiunea
respectiva. Rezultatul extinderii trebuie sa fie Tnhsa un tip nou (nu poate fi o versiune), in conformitate cu
articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/545.

n plus, in cazul in care vehiculul nu este pe deplin conform cu STI LOC&PAS sau cu STI WAG in vigoare, a fost
autorizat in temeiul Directivei 2008/57/CE sau este in exploatare inainte de 19 iulie 2010, se aplica dispozitiile
punctului 7.1.4 din STI LOC&PAS (vezi punctul 3.2.6 din ghidul de aplicare a STI LOC&PAS) sau 7.2.2.4 din STI
WAG (vezi punctul 3.6 din ghidul de aplicare a STI WAG).

Normele prevazute la punctele 7.4.2.3, 7.4.3 si 7.4.4 din STI CCS se aplica si pentru extinderea zonei de
utilizare, indiferent de regimul in temeiul caruia a avut loc autorizarea anterioara si de data autorizarii (sau a
intrarii in exploatare); in unele cazuri, acest lucru necesita instalarea ETCS si/sau GSM-R. Atunci cand se
intdmpla acest lucru, iar exceptiile prevazute de STI CCS pentru neinstalarea ETCS si/sau GSM-R nu se aplica,
existd o modificare a vehiculului si/sau a tipului de vehicul, prin urmare solicitantul interesat de extinderea
zonei de utilizare poate:
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»  sa solicite o noud autorizatie combinata in zona de utilizare originald dupa instalarea ETCS si/sau
GSM-R si o extindere la noua zona de utilizare, in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) litera (a)

din Regulamentul (UE) 2018/545, vezi punctele 3.3.2.3.3 si 3.3.2.5; sau

> sa solicite neaplicarea STI CCS in conformitate cu articolul 7 din Directiva (UE) 2016/797 pentru a nu
instala ETCS si/sau GSM-R si sa solicite o extindere |la noua zona de utilizare.

n cazul in care vehiculele deja autorizate si/sau tipul de vehicul a/au beneficiat de neaplicarea STl-urilor sau
a unei parti din acestea, solicitantul trebuie sa solicite o derogare (derogari) in statele membre ale noii zone
de utilizare, in conformitate cu articolul 7 din Directiva (UE) 2016/797. Pentru cazurile in care ar putea exista
o derogare deja acordata (de exemplu, cazul de la punctul 3.3.2.3.1), solicitantul trebuie sa verifice daca
neaplicarea acordats acoperd sau nu vehiculele a ciror zon3 de utilizare va fi extinsa. In cazul in care acestea
nu sunt acoperite, solicitantul va solicita si neaplicarea STl-urilor in SM ale zonei de utilizare extinse.

Titularul autorizatiei de tip a vehiculului poate fie sa adauge o versiune noua a tipului de vehicul la tipul de
vehicul existent, fie sa decida crearea unui nou tip de vehicul. Aceasta este o decizie administrativa a
titularului autorizatiei de tip a vehiculului.

3.3.2.3.1. Extinderea zonei de utilizare in cazul in care existd un tip de vehicul valabil care acoperd
zona de utilizare extinsd

n cazul in care exista o autorizatie de tip de vehicul valabild care acoperd intreaga zoné de utilizare,
iar normele speciale din STI-uri nu sunt aplicabile sau nu necesitad modificari ale vehiculului si/sau ale
tipului de vehicul si planurile nationale de punere in aplicare nu impun constrangeri suplimentare, de
exemplu.

»  Migrarea planificata a unei (unor) retele in care vehiculele existente opereaza deja (sau fac
parte dintr-o retea) in situatia de referintd 3, in cazul in care vehiculele existente cu situatia de
referinta 2 nu mai pot fi exploatate.

> Vehiculele existente opereaza cu ajutorul unui sistem de clasa B intr-o retea echipata atat cu
sisteme ETCS terestre, cat si cu sisteme de clasa B, Tnsa sistemul de clasa B va fi scos din
functiune si, prin urmare, nu vor mai putea fi exploatate vehicule echipate doar cu un sistem
de clasa B la bord.

compania interesata de extinderea zonei de utilizare poate solicita o autorizatie Tn conformitate cu
tipul relevant/versiunea relevanta pentru vehiculele existente, in conformitate cu articolul 14
alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE) 2018/545, cu conditia ca certificatele de examinare CE
de tip sa rdmana valabile.

3.3.2.3.2. Extinderea zonei de utilizare in cazul in care vehicule identice sunt deja autorizate si
opereazd in zona de utilizare extinsd

Compania interesata sa extinda zona de utilizare pentru cazurile in care exista vehicule identice deja
autorizate Tn zona de utilizare extinsa, fara o autorizatie de tip de vehicul valabila care sa acopere
intreaga zona de utilizare, trebuie sa solicite o autorizatie de extindere a zonei de utilizare in
conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) 2018/545:

> Subsistemul ,material rulant”:

Faptul ca exista vehicule identice autorizate Tn zona extinsa de utilizare se poate utiliza pentru
a demonstra conformitatea cu normele specifice pentru extinderea zonei de utilizare
prevazute in STI-uri (vezi punctul 3.3.2.3):

= dovada conformitatii cu specificatii alternative considerate ca avand efect echivalent cu
cerintele relevante stabilite in STl si/sau

= strangerea de dovezi ca cerintele de compatibilitate tehnica cu reteaua zonei de utilizare
extinse sunt echivalente cu cerintele de compatibilitate tehnica cu reteaua pentru care
materialul rulant este deja autorizat sau in exploatare.
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Pentru a demonstra acest lucru, solicitantul trebuie sa aplice procesul de management al
riscurilor prevazut in anexa | la Regulamentul (UE) nr. 402/2013, care permite utilizarea unui
cod de practici si/sau a unui sistem (unor sisteme) de referinta similar(e).

intr-adevar, STI impune ca efectul echivalent al specificatiilor alternative la cerintele STI si
echivalenta cerintelor de compatibilitate tehnica cu reteaua sa fie justificate si documentate
de catre solicitant. Justificarea trebuie evaluata si confirmata de un OE.

Solicitantul trebuie sa ia in considerare, de asemenea, impactul modificarilor aduse vehiculelor
care raman autorizate numai in zona de utilizare initiald (daca existd) din momentul in care
autorizatia a fost acordata in zona de utilizare extinsa. De asemenea, trebuie sa ia in
considerare si modificarile aduse vehiculului autorizat in ambele domenii de utilizare din
momentul in care acesta a fost autorizat. Acest lucru are scopul de a se asigura ca vehiculele
de referinta (vehicule autorizate atat in zona de utilizare initiald, cat si Tn cea noua) sunt
identice cu vehiculele care solicita autorizarea in noua zonda de utilizare. O astfel de
demonstratie este evaluata de un OE.

> Subsistemul CCS:

Se aplica procedura normala pentru extinderea zonei de utilizare. Conformitatea cu cerintele
definite la punctul 7.4.2.3 din STI CCS se evalueaza in conformitate cu cerintele STI si cu
specificatiile din anexa A la STI; nu este posibila utilizarea unei specificatii alternative sau a
echivalentei cerintelor de compatibilitate tehnica pentru ETCS sau GSM-R.

Aceasta include, de asemenea, obligatia potentiala de a instala ETCS si/sau GSM-R, caz in care
este necesar sa se solicite o noud autorizatie [cazul (d)] combinata cu o extindere a zonei de
utilizare [cazul (c)], in conformitate cu articolul 14 alineatul (3) litera (a) din Regulamentul (UE)
2018/545 (vezi punctul 3.3.2.3.3).

Dupa ce este autorizat un nou tip de vehicul sau o versiune a tipului de vehicul (in functie daca
solicitantul este sau nu titularul autorizatiei de tip de vehicul), alte vehicule existente vizate pot fi
autorizate prin intermediul cazului de autorizare descris la articolul 14 alineatul (1) litera (e) din
Regulamentul (UE) 2018/545 (autorizatia de introducere pe piata a unui vehicul in conformitate cu
un tip autorizat, vezi punctul 3.3.2.6).

Posibilitatea de a autoriza vehicule in conformitate cu noul tip de vehicul sau cu noua versiune este
limitatad la vehiculele existente (deja autorizate sau aflate in functiune Tnainte de 19 iulie 2010 in zona
de utilizare initiald). Vehiculele nou construite trebuie sa respecte cele mai recente STI-uri in vigoare
(inclusiv dispozitiile tranzitorii) sau sa beneficieze de neaplicarea STI-urilor in cauza.

n toate cazurile, vehiculele care solicita o extindere a zonei de utilizare:
> raman autorizate sau in functiune in zona de utilizare initial3;

> au o fnregistrare valabild Tn Registrul national al vehiculelor sau in Registrul european al
vehiculelor si

» au fost mentinute ntr-o stare de functionare sigura, in conformitate cu Regulamentul (UE)
2019/779, daca este cazul; acest aspect trebuie gestionat de intreprinderea (intreprinderile)
feroviara (feroviare) in cauza, in conformitate cu dispozitiile SMS-ului acestora.

3.3.2.3.3. Modificare in zona de utilizare care necesitd modificdri ale vehiculului si/sau ale tipului de
vehicul

n cazul in care entitatea care gestioneaza modificarea doreste si modifice (nu si extindd) zona de
utilizare a unui vehicul deja autorizat, efectuand unele modificari pentru a face vehiculul compatibil
cu noua zona de utilizare, iar vehiculul modificat nu va raméane autorizat pentru zona de utilizare
initiald, acest lucru nu trebuie considerat ca o extindere a zonei de utilizare.

Extinderea zonei de utilizare in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul
(UE) 2018/545 si cu articolul 21 alineatul (13) din Directiva (UE) 2016/797 se refera la extinderea
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zonei de utilizare a unui vehicul care este deja autorizat. Acest lucru nu este valabil Tn scenariul

descris: vehiculele modificate nu sunt autorizate in zona de utilizare initiala, iar in unele cazuri nu pot

fi autorizate efectiv in zona de utilizare initiala, deoarece dupa modificarile necesare pentru a le face

compatibile cu retelele din noua zona de utilizare nu mai sunt compatibile din punct de vedere tehnic
cu retelele din zona de utilizare initiala.

Cazul de autorizare trebuie sa fie o noua autorizatie in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera
(d) din Regulamentul (UE) 2018/545, desi sunt aplicabile si unele concepte privind extinderea zonei
de utilizare in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (c) din regulament:

»  compatibilitatea tehnica cu reteaua din noua zona de utilizare trebuie evaluata (la fel ca in
cazul extinderii zonei de utilizare); si

> nu este necesar sa se solicite 0 noud autorizatie in zona de utilizare initiald (in cazul in care
acest lucru ar fi posibil din punct de vedere tehnic), deoarece vehiculele modificate nu vor mai
fi exploatate acolo.

n cazul in care zona de utilizare a vehiculului modificat si/sau a tipului de vehicul va fi limitatd la 1
SM, solicitantul poate alege ce entitate poate fi entitatea care acorda autorizatia: agentia sau ANS.
Tn cazul in care noua zond de utilizare acoperd mai mult de un SM, atunci solicitantul trebuie s
solicite agentiei o noud autorizatie in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul
(UE) 2018/545, cu o zona de utilizare care sa acopere aceste SM.

Nu este necesar sa se solicite o noua autorizatie in zona de utilizare initiald, deoarece modificarile
sunt necesare numai pentru noua zona de utilizare; vehiculele care au fost deja autorizate in zona de
utilizare initiald nu vor fi modificate si vor ramane in conformitate cu tipul de vehicul autorizat care
acopera zona de utilizare initiala.

Noul tip sau noua variantad a unui tip de vehicul care va fi autorizat ca urmare a noii autorizatii nu
poate fi utilizat pentru a extinde zona de utilizare pana la cea initiala.

Evaluarile care urmeaza sa fie efectuate trebuie sa se limiteze la:
»  cerintele aplicabile pieselor modificate (si interfetelor cu partile modificate);

> pentru materialul rulant - locomotive si vagoane de calatori: cerintele definite la punctele
7.1.4(1), (2), (3), (4) si (6) din STI LOC&PAS;

> pentru materialul rulant - vagoane de marfa: cerintele definite la punctele 7.2.2.2.4(1), (2), (3),
(4) si (6) din STI WAG si

»  pentru subsistemul control-comanda si semnalizare: cerintele definite la punctele 7.4.2.3,
7.4.3si 7.4.4 din STI CCS.

Caz nou de autorizare - articolul 14 alineatul (1) litera (d)
autorizare este necesara in urmatoarele cazuri:

Modificari aduse unui tip de vehicul deja autorizat si/sau vehicul care indeplineste criteriile prevazute
in articolul 21 alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797.

Un nou tip de vehicul este creat pe baza unui tip de vehicul deja autorizat, in conformitate cu articolul
15 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545.

Criterii de decizie daca este necesara o noua autorizare in conformitate cu criteriile prevazute la articolul 21
alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797:

a)

»Se aduc modificari valorilor parametrilor mentionati la alineatul (10) litera (b) care se situeazd in
afara gamei parametrilor acceptabili, conform definitiei din STI”

Este necesard o noua autorizare daca valorile pentru caracteristicile de proiectare de baza sunt in
afara intervalului specificat in STI-uri - vezi punctul 3.2.2.2
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»Nivelul general de sigurantd a vehiculului Tn cauzd poate fi afectat negativ de lucrdrile avute in
vedere”

Actorii trebuie sa se asigure ca ,siguranta feroviara este in general mentinuta si, acolo unde este
practic posibil, este imbunatatita continuu”, prin urmare, nu trebuie sa se aiba in vedere o modificare
daca aceasta va afecta negativ nivelul general de siguranta a vehiculului in cauza.

Se poate deduce astfel ca aceasta clauza se refera la potentialul de a afecta negativ nivelul general
de siguranta a vehiculului in cauza si nu daca modificarea, prin implementarea sa reala, va avea
efectiv un impact negativ asupra sigurantei sau nu.

Cand decide daca este activat sau articolul 21 alineatul (12) litera (b), entitatea care gestioneaza
modificarea nu trebuie sa ia in considerare activitatile intreprinse pentru a se asigura ca siguranta nu
va fi afectata negativ (note de calcul, simuldri, teste, implicarea organismelor de evaluare a
conformitatii etc.). Luarea in considerare a unor astfel de activitati ar insemna ca decizia este luata
dupa ce modificarea este implementata, verificata si validata (evaluare ex-post). Cu toate acestea,
astfel de activitati au loc intotdeauna, indiferent de cazul de autorizare, dar este necesar ca entitatea
de autorizare sa emita autorizatie. Articolul 21 alineatul (12) litera (b) se refera la posibilitatea ca o
modificare sa aiba un impact negativ asupra sigurantei Thainte de punerea in aplicare, verificarea si
validarea sa (evaluare ex-ante) si la necesitatea asociatd ca o entitate de autorizare sa emita o
autorizatie atunci cand exista acest potential. Articolul 21 alineatul (12) litera (b) nu vizeaza daca o
modificare afecteaza efectiv sau nu siguranta in final, deoarece nivelul de siguranta trebuie mentinut
si Tmbunatatit acolo unde este posibil, ceea ce inseamna ca o modificare care reduce nivelul de
siguranta nu trebuie implementata.

Pentru a evalua daca poate fi afectat nivelul general de siguranta al vehiculului in cauza, entitatea
care gestioneaza modificarea trebuie sa-si utilizeze procesul de capturare a cerintelor pentru cerinta
esentiala de siguranta si sa compare evaluarea riscurilor inainte si dupa implementarea modificarii
(ludnd in considerare toate activitdtile necesare pentru implementarea modificarii, nu numai solutia
finald). Cand nu exista noi cerinte de siguranta si evaluarea (noud) a riscurilor:

»  nu contine pericole/riscuri noi;

> nu necesitd modificari ale masurilor de control sau de atenuare existente;

> nu necesita noi masuri de control sau de atenuare pentru pericolele/riscurile existente si
»  categoria de acceptare a riscului pentru fiecare risc ramane neschimbats,

se poate considera ca articolul 21 alineatul (12) litera (b) nu este activat. Aceasta evaluare trebuie sa
fie efectuata in mod independent de catre un OE in cadrul procesului de capturare a cerintelor in
legaturd cu siguranta cerintelor esentiale. Atunci cand este clar ca modificarea nu poate afecta
siguranta fara sa trebuiasca sa se efectueze o evaluare a riscurilor, evaluarea independenta de catre
un OE nu ar fi necesara.

Daca nu existd o evaluare a riscurilor (de exemplu, vehicule introduse pe piata in temeiul Directivei
2008/57/CE sau anterior), entitatea care gestioneaza modificarea trebuie:

»  sa efectueze evaluarea riscurilor situatiei Tnainte de modificarea avuta in vedere (limitata la
partile modificate si la interfetele cu partile neschimbate);

» sa efectueze evaluarea riscurilor pentru vehiculul modificat (limitata, de asemenea, la
modificarile si operatiunile necesare pentru implementarea modificarii);

»  sa analizeze diferentele dintre cele doua evaluari ale riscurilor (pentru partile afectate), asa
cum s-a mentionat mai sus, in ceea ce priveste noile pericole/riscuri, masurile de atenuare etc.

Trebuie remarcat faptul ca, in cazul in care o modificare nu afecteaza caracteristicile de baza ale
proiectarii si, prin urmare, nu necesita autorizare pe baza respectarii normelor in conformitate cu
articolul 21 alineatul (12) literele (a) si/sau (c) din Directiva (UE) 2016/797, aceasta poate avea totusi
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potentialul de a afecta negativ nivelul general de siguranta a vehiculului in cauza si, prin urmare, sa
declanseze o noua autorizare.

c) ,acest lucru este impus de STl relevante.”
Vezi articolul 4 alineatul (3) litera (h) din Directiva (UE) 2016/797.

Titularul autorizatiei de tip a vehiculului poate adauga o noua varianta a tipului de vehicul la tipul de vehicul
existent sau poate decide sa creeze un tip nou de vehicul. Aceasta este o decizie administrativa a titularului
autorizatiei de tip a vehiculului. Domeniul de aplicare al evaluarii se limiteaza la modificarile si la interfetele
cu partile neschimbate, indiferent de alegerea titularului.

n cazul in care punctul de plecare pentru o noud autorizare este o variantd a unui tip de vehicul existent,
acest caz de autorizare poate fi utilizat in continuare, dar rezultatul procesului de autorizare va fi un nou tip
(nu se poate adduga o noua varianta la o varianta existenta a unui tip de vehicul).

Din punctul de vedere al evaluarii articolului 21 alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797 si al procesului de
capturare a cerintelor, trebuie sa se ia in considerare toate modificarile aduse vehiculului si/sau tipului de
vehicul de la ultima data cand a fost autorizat. Cu alte cuvinte, punctul de plecare pentru evaluarea criteriilor
prevazute la articolul 21 alineatul (12) si a cerintelor aplicabile este ultima autorizatie, si nu starea tipului de
vehicul si/sau a vehiculului chiar inainte de punerea in aplicare a ultimei modificari. Nu este obligatoriu ca
astfel de modificari (anterioare) sa fie conforme cu normele in vigoare la momentul depunerii cererii de
autorizare; acestea trebuie sa fie conforme cu normele aplicabile la momentul in care au fost puse in aplicare.
Tn orice caz, toate modificirile efectuate trebuie documentate si corelate cu cerintele aplicabile, iar dovezile
aferente trebuie sa faca parte din dosarul care Tnsoteste cererea.

3.3.2.5. Extinderea zonei de utilizare care necesita modificari ale vehiculului si/sau tipului de vehicul —
articolul 14 alineatul (3) litera (a)

Atunci cadnd un vehicul si/sau un tip de vehicul necesitd modificari care sa permita autorizarea acestuia si
exploatarea pe o zona de utilizare extinsa intr-un alt SM, titularul autorizatiei de tip a vehiculului va trebui sa
solicite o noua autorizatie [cazul (d)] si o extindere a zonei de utilizare [cazul (c)], in temeiul articolului 14
alineatul (3) litera (a) din Regulamentul (UE) 2018/545. Tn acest caz, agentia trebuie si fie entitatea de
autorizare Trebuie verificate numai elementele vehiculului si/sau tipul de vehicul care sunt modificate,
interfetele acestora cu partile nemodificate, compatibilitatea cu retelele la care urmeaza sa se extinda zona
de utilizare si cerintele Tn cazul in care se aplica norme speciale pentru extinderea zonei de utilizare (vezi
punctul 3.3.2.3).

Cererea pentru autorizatia noua combinata cu extinderea zonei de utilizare ar putea fi depusa Tn acelasi timp,
dar entitatea de autorizare trebuie sa aiba grija de succesiunea corecta de emitere a autorizatiilor. Extinderea
unei zone de utilizare poate fi efectuata numai pentru un vehicul si/sau un tip de vehicul care este deja
autorizat.

Atunci cand emite autorizatia de tip de vehicul pentru cazul combinat, OSS va genera doua numere europene
de identificare (NEI): unul va corespunde noii autorizatii ca urmare a modificarilor aduse vehiculului si/sau
tipului de vehicul, iar celalalt va corespunde extinderii zonei de utilizare a tipului de vehicul si/sau variantei
de vehicul nou autorizate mentionate mai sus. Ambele NEI-uri pot fi mentionate intr-un singur document de
autorizare (cele doua acte juridice sunt incluse intr-un singur document); de asemenea, se pot emite doua
documente de autorizare independente, fiecare cu propriul EIN.

3.3.2.6. Autorizare in conformitate cu tipul - articolului 14 alineatul (1) litera (e)

Entitatile de autorizare emit autorizatia in conformitate cu tipul pentru un vehicul sau o serie de vehicule pe
baza unei declaratii de conformitate cu tipul de vehicul (pe baza modulelor relevante, de exemplu SD, SH1)
prezentate de solicitant.

O autorizatie Tn conformitate cu tipul poate fi eliberata numai atat timp cat autorizatia de tip a vehiculului si
certificatele CE pentru subsisteme si ECI (inclusiv aprobarea SMC) erau valabile la momentul depunerii cererii
sau la momentul introducerii pe piata a elementului constitutiv de interoperabilitate Tn cauza (vezi punctul
3.11.2.2). Tn cazul in care o modificare a normelor face ca o autorizatie de tip a vehiculului s3 fie invalida,
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atunci tipul de vehicul va necesita reinnoirea autorizatiei inainte ca alte vehicule sa poata fi autorizate in
conformitate cu tipul.

Declaratia de conformitate cu tipul de vehicul poate fi eliberata de solicitant numai dupa fabricarea
vehiculului sau a seriei de vehicule (daca solicitantul decide sa includa mai multe vehicule intr-o singura
cerere de autorizare) in conformitate cu tipul de vehicul. Prin urmare, nu este posibila solicitarea unei
autorizatii de conformitate cu tipul inaintea productiei planificate a unui vehicul sau a unei serii de vehicule,
deoarece declaratia de conformitate cu tipul de vehicul face parte din dosarul care insoteste cererea pentru
autorizare. Cu alte cuvinte, vehiculele trebuie sa existe si sa fi fost supuse tuturor evaluarilor de conformitate
aplicabile (de exemplu, testarea in serie).

Solicitantul unei autorizatii de conformitate cu tipul trebuie sa verifice daca:

»  exista dispozitii in STl-uri si in normele de drept intern care pot face ca tipul de vehicul sa fie invalid
sau pot impune limitari privind introducerea pe piata a vehiculelor care nu respecta cele mai recente
cerinte; si

»  exista suficiente informatii (desene, specificatii tehnice etc.) legate de proiectarea si procesul de
fabricatie pentru a semna declaratia CE de conformitate cu un tip deja autorizat.

3.3.2.6.1. Vehicule de origine eterogend modificate pentru a se conforma unui singur tip de vehicul

Vehiculele de origine eterogena (de exemplu, vehicule identice initial, care au evoluat diferit in timp,
vehicule cu unele asemanari, dar cu diferente relevante etc.) care sunt modificate pentru a se
conforma unui singur tip de vehicul pot necesita diferite modificari pentru a ajunge in starea finala.
Chiar daca domeniul de aplicare al modificarilor este acelasi pentru toate vehiculele vizate (de
exemplu, piesele care vor fi modificate sunt identice in toate aceste vehicule), este posibil ca
vehiculele modificate sa nu fie conforme cu acelasi vehicul, deoarece pot exista alte diferente
relevante. In astfel de cazuri, trebuie s3 existe un tip de vehicul de referint3 pentru fiecare grup de
vehicule (omogene). Entitatea care gestioneaza modificarea poate depune apoi o cerere de
autorizare pentru introducerea pe piatda in mod independent pentru fiecare grup (omogen) de
vehicule modificate.

in cazul in care procesul de modificare include readucerea vehiculelor la o stare in care ar fi omogene
(adica stabilirea unui punct de plecare comun), aceste modificari trebuie:

»  safaca parte din procesul de proiectare;
»  sa fie supuse supravegherii SMC de catre ON; si
»  sa fie acoperite de autorizatia tipului de vehicul corespunzatoare.

Atunci cand diferitele puncte de plecare (si operatiunile ulterioare pentru a ajunge la starea-tinta)
sunt deja luate in considerare la proiectarea, productia, supravegherea ON si autorizatia de tip a
vehiculului, vehiculele modificate vor fi omogene si conforme cu acelasi tip de vehicul.

3.3.2.6.2. Cereriin conformitate cu tipul in cazul in care solicitantul nu este titularul tipului de vehicul

Drepturile de proprietate intelectualda nu sunt legate de modalitatile practice de autorizare a
vehiculelor, aceasta fiind o problemad comerciald/contractuald. Directiva (UE) 2016/797 si
Regulamentul (UE) 2018/545 nu interzic ca o entitate, alta decat titularul autorizatiei de tip de
vehicul, sa construiasca vehicule noi conforme cu un tip pe care nu il detine si/sau sa depuna o cerere
de autorizare in conformitate cu un astfel de tip, atat timp cat dispune de informatiile necesare:

> cunostinte si informatii pentru constructia de vehicule si emiterea declaratiei de
conformitate cu tipul; si

» documentatia pentru depunerea unei cereri de autorizare care respecta cerintele din anexa
I la Regulamentul (UE) 2018/545 (si anume, certificatele de verificare CE, inclusiv aprobarea
SMC, care acopera unitatile de productie relevante), vezi punctul 3.11.1.
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Continutul dosarului care Tnsoteste cererea de autorizare este acelasi, indiferent daca solicitantul

este sau nu titularul autorizatiei de tip a vehiculului. Singura responsabilitate a solicitantului este de

a se asigura ca detine suficiente informatii si cunostinte pentru astfel incat vehiculele care intra in

domeniul cererii sa fie conforme cu tipul de vehicul autorizat; entitatea de autorizare nu trebuie sa
evalueze acest aspect.

Solicitantul autorizatiei in conformitate cu tipul nu devine titularul autorizatiei de tip a vehiculului.

3.3.2.6.3. Autorizare ulterioard in conformitate cu tipul

Atunci cand evalueaza o cerere de autorizare pentru introducerea pe piata in conformitate cu un tip
de vehicul autorizat, entitatea de autorizare are optiunea de a indica in formularul web al OSS daca
este sau nu cazul unei cereri ulterioare.

O cerere ulterioara inseamna ca aceasta autorizatie urmeaza unei cereri anterioare (prime cereri) de
autorizare in conformitate cu tipul pentru care entitatea de autorizare a emis deja autorizatia
corespunzatoare a vehiculului.

Tn acest caz, cea mai mare parte a cererii ulterioare si a dosarului care insoteste cererea este identica
cu (prima) cerere care a fost deja evaluata pozitiv. De obicei, diferentele se refera doar la identificarea
vehiculelor care solicita autorizare si la declaratia CE de conformitate; pot exista mai multe diferente
pentru cazurile in care a fost necesara actualizarea certificatelor CE din cauza modificarilor de la
articolul 15 alineatul (1) litera (b) sau in care exista diferite dispozitii pentru elementele constitutive
de interoperabilitate.

Acest lucru ar permite entitatilor de autorizare sa prelucreze cererea mai eficient (de exemplu, este
in mare parte un exercitiu de comparare cu cererea anterioard, daca documentele sunt inca valabile
si in concordanta cu informatiile din ERATV si din ERADIS). Ghiseul unic va produce diferite formulare
web (simplificate) pentru cererile ulterioare in conformitate cu tipul.

Se recomanda urmatoarele conditii pentru a considera ca o cerere de conformitate cu tipul este
ulterioara:

»  solicitantul, persoana de contact a solicitantului identificata in ghiseul unic si tipul de referinta
trebuie sa fie aceleasi ca in prima cerere de conformitate cu tipul aferents;

> Tn cazul in care perioada scursa de la prima cerere de conformitate cu tipul si/sau de la cererea
anterioara ulterioara de conformitate cu tipul este mai mare de 12 luni, cererea de
conformitate cu tipul trebuie tratata intotdeauna ca o prima conformitate cu tipul;

»  dupa ce a fost procesat un anumit numar de cereri ulterioare de conformitate cu tipul (de
exemplu, 10), urmatoarea cerere de conformitate cu tipul trebuie considerata o prima cerere
de conformitate cu tipul.

Decizia unei entitati de autorizare de a clasifica o cerere in conformitate cu tipul ca fiind ulterioara
este luata tinand cont de conditiile de mai sus, dar si de experienta din cererile anterioare pentru
acelasi tip de vehicul si/sau acelasi solicitant.

3.3.3. Articolul 15: Modificari aduse unui tip de vehicul deja autorizat
3.3.3.1. Responsabilitatea pentru gestionarea modificarilor aduse unui tip de vehicul autorizat

Modificarile aduse unui tip de vehicul autorizat trebuie sa fie acoperite de gestionarea configuratiei tipului
de vehicul. Gestionarea configuratiei unui tip de vehicul autorizat este responsabilitatea titularului
autorizatiei de tip a vehiculului. Clasificarea modificarii este responsabilitatea entitatii care gestioneaza
modificarea (care poate fi titularul autorizatiei de tip a vehiculului sau nu).
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Atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea decide ca modificarea nu declanseaza criteriile prevazute
la articolul 21 alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797 si nu introduce o abatere de |la dosarele tehnice care
insotesc declaratiile CE de verificare, aceasta isi asuma responsabilitatea doar pentru gestionarea modificarii.

Atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea:
> decide ca criteriile sunt declansate si este necesara o noua autorizare;

> identifica faptul ca existda un impact asupra dosarelor tehnice care insotesc declaratiile CE de
verificare; si/sau

> nu este titularul autorizatiei de tip a vehiculului,

trebuie sa Tntocmeasca declaratiile CE de verificare pentru subsistemele mobile afectate (inclusiv piesele
nemodificate) si s depuna o cerere de autorizare a tipului de vehicul si/sau de autorizare a introducerii pe
piata a vehiculului.

Trebuie remarcat faptul ca, in conformitate cu articolul 15 alineatul (5) si cu anexa IV 2.3.3 din Directiva (UE)
2016/797, cu Decizia 2010/713/UE (de exemplu, modulul SB punctul 8) si cu articolul 6 din Regulamentul (UE)
2019/250, solicitantul introducerii pe piata a unui subsistem mobil (modificat) este responsabil pentru:

> numirea unui ON si/sau a unui OD pentru efectuarea procedurii de verificare CE a partilor modificate
si a interfetelor cu partile nemodificate, in cazul in care modificarea afecteaza conformitatea cu STI-
urile aplicabile si/sau cu normele nationale (in acest caz, este necesar un nou certificat CE).

Responsabilitatea definirii sferei de aplicare al certificarii revine solicitantului. Nu intra in sfera de
aplicare a unui ON/OD sa solicite dovezi din partea solicitantului in vederea asigurarii caracterului
complet si adecvat al certificarii contractate;

»  informarea ON si/sau OD care a efectuat verificarea CE initiala, in cazul in care modificarile au un
impact asupra evaluarilor de conformitate deja efectuate si

> luarea unei decizii privind necesitatea unei noi declaratii CE de verificare pentru subsistemul
modificat.

Solicitantul introducerii pe piata a unui subsistem mobil (modificat) trebuie sa analizeze, de asemenea, daca
exista si alte legi sau cerinte aplicabile care sunt afectate de modificare si care necesita efectuarea de evaluari
suplimentare (vezi punctele 3.3.1.3 si 3.3.1.4). In mod similar, solicitantul de autorizatie, in cadrul procesului
de identificare a cerintelor, trebuie sa se asigure, de asemenea, ca nu exista alte cerinte (de exemplu,
legislatia UE) aplicabile vehiculului si/sau tipului de vehicul care trebuie luate in considerare.

3.3.3.2. Categoriile de modificari aduse unui tip de vehicul autorizat

in baza Regulamentului (UE) 2018/545, entitatea de autorizare in cauzi nu trebuie s evalueze decizia luata
de entitatea care gestioneaza modificarea in ceea ce priveste clasificarea modificarii si nici sa fie de acord/in
dezacord cu aceasta. Responsabilitatea clasificarii modificarii Tn una dintre categoriile descrise la articolul 15
alineatul (1) din regulament revine entitatii care gestioneaza modificarea. Exceptia de la aceasta regula o
reprezinta evaluarea notificarilor modificarilor in conformitate cu articolul 16 alineatul (4) din Regulamentul
(UE) 2018/545, in cazul in care entitatea de autorizare in cauza trebuie sa evalueze clasificarea corecta a
modificarii - vezi punctul 3.3.4.1. Acest lucru este descris in continuare in diagrama pentru sub-etapa 1.1,
punctul 4.

O modificare a documentatiei care a facut parte din dosarul care Tnsoteste o cerere de autorizare de tip de
vehicul care nu este legata de o modificare a caracteristicilor tehnice ale tipului de vehicul nu trebuie sa fie
considerata o modificare a tipului de vehicul in temeiul articolului 15 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2018/545.

Dosarul tehnic care insoteste declaratia CE de verificare este constituit din documente (desene, diagrame,
descrieri, calcule, specificatii functionale, specificatii tehnice, rapoarte de incercare, rapoarte de simulare
etc.) care au permis organismelor de evaluare a conformitatii sa evalueze conformitatea cu normele
obligatorii (STl-uri si norme de drept intern), iar solicitantilor sa stabileasca conformitatea cu legislatia UE
aplicabila. Modificarile aduse acestor documente introduc diferente in dosarul tehnic in comparatie cu cel
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care sta la baza autorizatiei de tip de vehicul emise. Astfel de diferente nu constituie ,abateri” in sensul

articolului 15 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/545, atunci cdnd au caracter editorial si se refera la

corectarea erorilor din documente (de exemplu, corectarea erorilor tipografice sau a altor greseli de

ortografie, actualizarea trimiterilor incorecte la alte documente, imbunatatiri de formulari etc.). Orice alta

modificare a documentelor care constituie dosarul care insoteste declaratiile CE de verificare trebuie sa fie
consideratd abatere.

in cazul in care, pentru a stabili dacd caracteristicile de proiectare de bazi sunt afectate sub pragurile
specificate in STI-uri, este nevoie de o valoare de referinta, adica valoarea parametrului in cauza inainte de
modificare, dar nu exista o autorizatie de tip de vehicul, nici o declaratie CE de verificare si nici un dosar
tehnic de Tnsotire (inclusiv o evaluare de catre un ON), trebuie sad se presupuna ca modificarile depasesc
pragurile si, prin urmare, ar fi necesara o noua autorizatie in conformitate cu articolul 21 alineatul (12) litera

(a).

3.3.3.2.1. Modlificdri care nu introduc o abatere de la dosarele tehnice care insotesc declaratiile CE
de verificare a subsistemelor - articolul 15 alineatul (1) litera (a)

Aceasta categorie de modificari nu are niciun impact asupra verificarilor efectuate si, in consecinta,
asupra vehiculului si/sau a tipului de vehicul sau a documentatiei care constituie baza autorizatiei de
tip eliberate pentru vehicul [si anume dosarul care insoteste cererea de autorizare, care include
dosarele tehnice care insotesc declaratia (declaratiile) CE de verificare a subsistemului
(subsistemelor)], prin urmare nu trebuie inclusa in gestionarea configuratiei tipului de vehicul. Totusi,
modificarea face parte din intretinerea vehiculului (vehiculelor) si trebuie s fie acoperita de
gestionarea configuratiei vehiculului (vehiculelor).

Modificarile aduse vehiculelor autorizate in regimurile anterioare si care nu fac obiectul unei
proceduri CE de verificare, prin urmare nu fac obiectul unei declaratii CE de verificare, pot fi clasificate
in continuare in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (a) sau cu Regulamentul (UE)
2018/545, in pofida faptului cd, in acest caz, nu vor exista dosare tehnice insotitoare, daca nu este
necesar sa se efectueze noi verificari de catre un organism de evaluare a conformitatii.

3.3.3.2.2. Modlificdri care introduc o abatere de la dosarele tehnice care insotesc declaratiile CE de
verificare a subsistemelor, dar care nu au impact asupra caracteristicilor de proiectare de
bazd si nici nu necesitd o noud autorizare - articolul 15 alineatul (1) litera (b)

Pentru modificarile clasificate Tn conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul
(UE) 2018/545, atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea este titularul autorizatiei de tip a
vehiculului, nu este necesar sa se solicite 0 noua autorizatie si nici sa se solicite crearea unei versiuni
in ERATV. Aceasta deoarece proiectul (caracteristicile de proiectare de baza) este considerat in
continuare conform cu tipul deja autorizat, in pofida modificarilor aduse de titular.

Cu toate acestea, exista un impact asupra documentatiei care sta la baza autorizatiei de tip de vehicul
eliberate, respectiv dosarul tehnic care insoteste declaratia CE de verificare a subsistemului
(subsistemelor) mobil(e), prin urmare, aceasta trebuie sa fie acoperita de gestionarea configuratiei
tipului de vehicul. Titularul autorizatiei de tip de vehicul isi indeplineste obligatiile legale: se asigura
ca tipul de vehicul autorizat continua sa indeplineasca cerintele esentiale pe toata durata de viata a
acestuia, ca documentatia referitoare la tip si datele asociate sunt intotdeauna actualizate. Aceste
obligatii includ, de asemenea, printre altele:

» documentarea schimbarii, evaludrile efectuate si rationamentul care sta la baza deciziei de
clasificare a schimbarii (si anume capturarea cerintelor si aplicarea MSC ER);

»  furnizeaza entitatii de autorizare, la cerere, documentatia referitoare la modificare;
» informeaza ON care au emis certificatul (certificatele) anterior(e).

Aceasta categorie de modificari poate afecta conformitatea subsistemelor cu normele obligatorii sau
valabilitatea certificatelor de conformitate. Tn acest caz, organismele de evaluare a conformittii
efectueaza verificarile necesare si elibereaza certificatele relevante; se actualizeaza nregistrarile
ERATV corespunzatoare - vezi punctul 3.8.4.1.3.
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Solicitantul introducerii pe piata a subsistemelor mobile poate decide daca este necesarad sau nu o
noua declaratie CE de verificare pentru subsistemul (subsistemele) mobil(e) in urma unei modificari
in temeiul articolului 15 alineatul (1) litera (b). ON care a eliberat certificatul de examinare de tip sau
de examinare a proiectului este responsabil pentru a decide daca certificatul eliberat anterior ramane
valabil dupa modificarea in temeiul articolului 15 alineatul (1) litera (b). Acestea fiind spuse, daca
referintele certificatelor si/sau ale dosarului tehnic care nsotesc declaratia (declaratiile) CE de
verificare sunt modificate, este de asteptat ca declaratia CE de verificare sa fie de asemenea
actualizata, deoarece, in mod normal, acestea contin trimiterile la certificat (certificate) si la dosarul
(dosarele) tehnic(e) de insotire.

Va atragem atentia asupra faptului ca STI LOC&PAS si STI WAG stabilesc praguri pentru anumite
caracteristici de proiectare de bazda sub care modificarea, in pofida impactului asupra unei
caracteristici de proiectare de baza, poate fi totusi clasificata in conformitate cu articolul 15 alineatul
(1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545, de exemplu:

»  Cresterea razei minime a curbei orizontale > 5 m: modificare conform articolului 15 alineatul
(1) litera (c)

»  Modificarea performantei de franare peste +/- 10%: modificare conform articolului 15
alineatul (1) litera (c)

»  Cresterea razei minime a curbei orizontale < 5 m: modificare conform articolului 15 alineatul
(1) litera (b)

> Modificarea performantei de franare in limita +/- 10%: modificare conform articolului 15
alineatul (1) litera (b)

1. TSI clause

2. Related basic design char- |
actenistic(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-

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

4.2.3.6. Minimum

curve

Minimum horizontal cm\'el

Increase of minimum hori-

INva
zontal curve radius of |
more than 5 m |

radius radius capability

on I declared IN/A

4.2.4.5.5 Braking Maximum  gradient Change of :
performance — Parking | which the umit is keptl maximum gradient of more I
brake immobilized by the parking'| than = 10 %

brake alone (if the vehicle| :
is fitted with it) I

Figura 7: Tabelul 17a din STI LOC&PAS, exemple de modificari ale BDC care trebuie clasificate la
articolul 15 alineatul (1) litera (b)

Modificarile vehiculelor autorizate Tn regimurile anterioare si care nu fac obiectul unei proceduri CE
de verificare, prin urmare, nu sunt acoperite de o declaratie CE de verificare, pot fi clasificate in
continuare in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) sau cu Regulamentul (UE) 2018/545
daca este necesar ca organismele de evaluare a conformitatii sa efectueze verificari (care ar avea un
impact asupra dosarului tehnic care insoteste declaratia CE de verificare, dacd exista), dar
caracteristicile de proiectare de baza nu sunt afectate.

3.3.3.2.3. O modificare a caracteristicilor de proiectare de bazd ale tipului de vehicul care nu necesitd
0 noud autorizare - articolul 15 alineatul (1) litera (c)

Aceasta categorie de modificari are un impact asupra caracteristicilor de proiectare de baza si are un
impact asupra documentatiei care constituie baza pentru autorizatia de tip eliberata pentru vehicul.
Modificarile aduse vehiculului si/sau tipului de vehicul nu declanseaza criteriile prevazute la articolul
21 alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797 pentru situatiile in care este necesara o noud autorizare.

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

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

62 /136



AGENTIA

3.3.3.3.

n cazul

UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE Ghid

Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

Aceasta trebuie sa fie acoperita de gestionarea configuratiei tipului de vehicul. Trebuie creatad o

versiune noua a tipului de vehicul sau o versiune noud a unei variante a tipului de vehicul - vezi
punctul 3.8.4.1.1.

3.3.3.2.4. O madificare a tipului de vehicul care necesitd o noud autorizare - articolul 15 alineatul (1)
litera (d)

Modificarile declanseaza criteriile prevazute la articolul 21 alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797
pentru situatiile in care este necesara o noua autorizare - vezi punctul 3.3.2.4. Aceasta trebuie sa fie
acoperita de gestionarea configuratiei tipului de vehicul.

Acest lucru este valabil si pentru vehiculele autorizate Tnainte de punerea in aplicare a Directivei (UE)
2016/797 - vezi considerentul (16) din Regulamentul (UE) 2018/545.

Modificari gestionate de o entitate care nu este titularul autorizatiei de tip a vehiculului

in care o entitate care nu este titularul autorizatiei existente de tip a vehiculului doreste sa modifice

tipul de vehicul si/sau documentele care stau la baza autorizatiei de tip a vehiculului eliberate [modificare
categoria (b), (c), (d) sau modificarea (extinderea) zonei de utilizare], aceasta poate:

)

)

sa-i ceara titularului autorizatiei existente de tip a vehiculului sa gestioneze modificarea in numele
sau, caz in care titularul autorizatiei existente de tip a vehiculului ramane titularul autorizatiei de tip
a vehiculului; sau

sa gestioneze modificarea ea insasi. In acest caz, entitatea solicita autorizarea unui nou tip de vehicul
si devine solicitant. Aceasta entitate devine titularul autorizatiei de tip a vehiculului pentru tipul nou
de vehicul si isi asuma responsabilitatea pentru gestionarea configuratiei noului tip de vehicul in
ansamblul sau.

Aceasta inseamna ca pentru:

)

)

modificarile ulterioare ale tipului de vehicul nou autorizat nu intra in domeniul de aplicare al
articolului 15 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545, deoarece entitatea care gestioneaza
aceste modificari va fi si titularul autorizatiei de tip de vehicul si

titularul tipului de vehicul nou autorizat poate solicita, de asemenea, o autorizatie de introducere pe
piata a vehiculelor in conformitate cu noul tip, in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (e) din
Regulamentul (UE) 2018/545, atat pentru modificarile aduse vehiculelor existente (pentru a le face
conforme cu noul tip), cat si pentru vehiculele nou fabricate.

Entitatea care gestioneaza modificarea va trebui sa se asigure ca:

)

autorizatia de tip a vehiculului pentru tipul de vehicul pe care doreste sa isi intemeieze noua
autorizatie ramane valabila pentru domeniul de aplicare al noii autorizatii;

dispune de informatii suficiente (documentatie) cu privire la tipul de vehicul pentru a efectua
modificarea pentru ca noul tip de vehicul sa indeplineascd cerintele si pentru gestionarea
configuratiei noului tip de vehicul (vezi punctul 3.3.2.6.2).

O alta entitate poate efectua modificari ale tipului de vehicul in numele titularului autorizatiei de tip a
vehiculului, atat timp cat sunt puse in aplicare acordurile contractuale necesare, dar titularul autorizatiei de
tip a vehiculului va fi solicitantul autorizatiei pentru noul tip de vehicul sau pentru noua varianta a unui tip
de vehicul. Tn acest caz, rolul de titular al noii autorizatii de tip a vehiculului va rimane atribuit entitatii care
detine autorizatia de tip a vehiculului existenta.

Tabelul 4 : Rezumat al categoriilor de modificari ale tipurilor de vehicul si ale cazurilor de autorizare

Modificare Entitatea care gestioneaza modificarea
Titularul autorizatiei de tip a vehiculului Nu este titularul autorizatiei de tip a vehiculului
Categoria -
articolul 15 Nicio modificare a tipului de vehicul.
alineatul (1) Nicio autorizatie.
litera (a)
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Tabelul 4 : Rezumat al categoriilor de modificari ale tipurilor de vehicul si ale cazurilor de autorizare

Modificare Entitatea care gestioneaza modificarea
Nicio modificare a tipului de vehicul.
CaFegoria . . . Nicio autorlzat,lgz " Entitatea care gestioneaza schimbarea devine solicitant.
articolul 15 Dosarele tehnice care insotesc declaratiile CE pentru verificarea . T T o o
alineatul (1) subsistemelor si ERATV trebuie actualizate. Solicitarea primei au.torlzatn s'au un.el noi autorizatii
litera (b) Informatiile trebuie puse la dispozitia entitatii de autorizare si/sau pentru un tip de vehicul (tip nou).

a ANS-urilor pentru zona de utilizare, la cerere
Solicita crearea unei versiuni noi a tipului de vehicul sau a unei

Catt_eg?rl'is: versiuni noi a unei variante de tip de vehicul. Entitatea care gestioneaza schimbarea devine solicitant.
aa;irn:::t:jl (1) Furnizarea de informatii relevante entitatii de autorizare. Solicitarea primei autorizatii sau unei noi autorizatii

. Entitatea de autorizare inregistreaza noua versiune a tipului de pentru un tip de vehicul (tip nou).

litera (c) . . Lo

vehicul sau tipul de vehicul in ERATV

Cat.egorla ) - L - Entitatea care gestioneaza schimbarea devine solicitant.
articolul 15 Solicitarea unei noi autorizatii. o T L o o

) . - Solicitarea primei autorizatii sau unei noi autorizatii
alineatul (1) (Se poate alege prima autorizatie) . ) .

. pentru un tip de vehicul (tip nou).

litera (d)

3.3.3.4. Posibilitati de a crea variante si versiuni dintr-un vehicul sau tip de vehicul

Astfel cum s-a explicat deja la punctele 3.2.2.13, 3.2.2.14 si 3.2.2.16, posibilitatile de a crea variante sau
versiuni sunt limitate din cauza definitiilor variantei, versiunii, cazurilor de autorizare, cazurilor noi de
autorizare si autorizare pentru extinderea zonei de utilizare, impreuna cu dispozitiile articolului 14 alineatul
(2) si ale articolului 15 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545 care fac o diferenta in functie de faptul
daca entitatea care gestioneaza modificarea sau solicitantul este sau nu titularul autorizatiei de tip a
vehiculului existente.

Urmatoarea schema, care completeaza tabelul 5 de la punctul 3.3.3.3, rezuma diferitele posibilitati de creare
de variante si versiuni, luand in considerare, de asemenea, daca entitatea care gestioneaza modificarea este
sau nu titularul autorizatiei de tip de vehicul.

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 /

Ni N
vehicle) EMC is not the vehicle type holder <3 extensions of AoU <l
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 - - \:::I?:;D;th: Aol or ¥ variant of the
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Figura 8: Posibilitati de creare de variante si versiuni
3.3.4. Articolul 16: Modificari aduse unui vehicul deja autorizat
3.3.4.1. Notificarea modificarilor aduse vehiculului (vehiculelor) Tn conformitate cu articolul 16 alineatul

(4) din Regulamentul (UE) 2018/545

Articolul 16 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545 se aplica entitatilor care gestioneaza modificarile
care nu sunt titulari ai autorizatiei de tip de vehicul in cauza. Acest lucru se poate intdmpla fie atunci cand nu
exista o autorizatie de tip de vehicul (de exemplu, un vehicul autorizat inainte de Directiva 2008/57/CE), fie
atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea este o organizatie diferita de titularul autorizatiei de tip
de vehicul. n cazul in care entitatea care gestioneaza modificarea este titularul autorizatiei de tip de vehicul,
nu se pot aplica prevederile articolului 16 alineatul (4).

n cazurile in care entitatea care gestioneaza modificarea nu este titularul autorizatiei de tip a vehiculului,
aceasta alege intre:
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»  solicitarea unei noi autorizatii, in temeiul articolului 15 alineatul (4). Entitatea care gestioneaza

modificarea va deveni titularul noului tip care va fi autorizat. Noul tip poate fi utilizat pentru
autorizarea ulterioara a vehiculelor in conformitate cu tipul respectiv.

>  Depunerea unei notificari in temeiul articolului 16 alineatul (4), care poate viza mai multe vehicule
identice. Tn acest caz, entitatea care gestioneazd modificirile nu devine titularul niciunui tip
(deoarece nu existd un nou tip care sa fie autorizat). Pentru vehiculele ulterioare (identice), entitatea
care gestioneaza modificarea poate depune notificari noi.

Cadrul juridic nu impune nicio limita privind numarul de vehicule care trebuie sa faca obiectul unei notificari
si nici privind numarul de notificari care pot fi depuse (de exemplu, pentru a acoperi intregul parc de vehicule
identice).

in cazul modificarilor clasificate in temeiul articolului 15 alineatul (1) litera (c) sau cu Regulamentul (UE)
2018/545, atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea nu este titularul autorizatiei de tip a
vehiculului, nu este posibil sa se solicite crearea unei versiuni in ERATV in temeiul articolului 15 alineatul (3).
Entitatea care gestioneaza modificarea alege intre o noua autorizatie sau o notificare, astfel cum este descris
mai sus.

Notificarile de modificare a vehiculelor in temeiul articolului 16 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545
se trimit de catre entitatea care gestioneaza modificarea catre entitatea de autorizare care ar fi vizata daca
ar fi necesara o cerere de autorizare. in cazul in care notificarea trebuie adresati agentiei care actioneazd in
calitate de entitate de autorizare, procesul de depunere a unei notificari este descris pe site-ul agentiei:

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

n cazul in care notificarea trebuie adresat3 citre ANS in cauzd, care actioneazd ca entitate de autorizare,
entitatea care gestioneaza modificarea trebuie sa contacteze ANS in cauza pentru a stabili unde sa trimita
notificarea.

n cazul in care agentia, in calitate de entitate de autorizare, a primit notificarea, entitatea de autorizare ar
putea avea nevoie sa se consulte cu ANS-urile Tn cauza pentru zona de utilizare, in cazurile in care este necesar
sa se verifice parametrii in conformitate cu normele de drept intern. ANS-urile Tn cauza pentru zona de
utilizare trebuie sa furnizeze entitatii de autorizare rezultatele evaluarii lor pentru urmatoarele aspecte:

> normele nationale aplicabile sunt identificate in mod corespunzator in formularul de depunere a
notificarii;

> normele nationale aplicate pentru evaluarea conformitatii modificarilor sunt cele in vigoare la
momentul depunerii notificarii;

> normele de drept intern aplicabile nu necesitd o noua autorizare pentru modificarile avute in vedere;
si

> normele de drept intern sunt luate in considerare in mod corespunzator in procesului de capturare a
cerintelor pentru siguranta cerintelor esentiale si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme

ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare trebuie sa raspunda la cerere fara intarzieri nejustificate si cel
putin in termen de o luna de la solicitare.

Entitatea care gestioneaza modificarea poate pune in aplicare modificarea care face obiectul notificarii, iar
vehiculele modificate pot fi utilizate ulterior imediat, nefiind necesar sa se astepte o decizie motivata din
partea entitatii de autorizare Tn cauza. Cu toate acestea, daca rezultatul evaluarii entitatii de autorizare este
ca clasificarea efectuata de entitatea care gestioneaza modificarea este gresita si ca modificarea declanseaza
articolul 21 alineatul (12) din Directiva (UE) 2016/797 si necesitd o noud autorizare, entitatea care
gestioneaza modificarea depune o cerere de autorizare prin intermediul OSS, fara a aduce atingere articolului
26 din Directiva (UE) 2016/797 si articolului 53 din Regulamentul (UE) 2018/545 (autorizarea vehiculelor deja
modificate poate fi suspendatd, in functie de particularitatile modificarilor si de masurile corective propuse
de iF).
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Trebuie remarcat faptul ca, atunci cand entitatea care administreaza modificarea efectueaza o modificare a

unui vehicul clasificat in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (c) si pe baza definitiei tipului de

vehicul prevazuta la articolul 2 alineatul (26) din Directiva (UE) 2016/797, vehiculul nu va mai face parte din
tipul de vehicul autorizat si nu va mai fi in conformitate cu acesta.

3.3.4.2. Aducerea unui vehicul in conformitate cu alta versiune de tip a vehiculului [creata Tn urma unei
modificari conform articolului 15 alineatul (1) litera (c)].

Avand in vedere cd modificarile care sunt clasificate in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (UE) 2018/545 nu declanseazad necesitatea unei noi autorizari, ci necesitatea de a publica o
versiune in ERATV [in conformitate cu articolul 15 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2018/545], vehiculele
existente care sunt conforme cu prototipul de tip si care sunt modificate pentru a fi conforme cu o versiune
a unui tip nu necesita o noua autorizatie pentru introducerea pe piata in conformitate cu versiunea
respectiva. Detinatorul actualizeaza inregistrarea in RNV/ECVVR/EVR pentru a face trimitere la versiunea nou
creata (si nu la prototipul tipului).

Cu toate acestea, vehiculele care sunt nou construite in conformitate cu o versiune de tip de vehicul/varianta
de vehicul trebuie sa primeasca o autorizatie de introducere pe piata, in conformitate cu articolul 14 alineatul
(1) litera (e) din Regulamentul (UE) 2018/545.

3.3.4.3. Aducerea unui vehicul Tn conformitate cu alt tip de vehicul

Avand in vedere ca modificdrile aduse unui vehicul autorizat care sunt clasificate in conformitate cu articolul
15 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545 declanseaza necesitatea unei noi autorizari,
mutarea vehiculelor intre diferite tipuri de vehicule (si anume efectuarea modificarilor necesare la vehicule
pentru a le face conforme cu alt tip) si/sau variante de diferite tipuri - in cazul in care tipul tintd nu este inca
autorizat, nici varianta tinta - nu poate fi gestionata prin cazul de autorizare mentionat la articolul 14 alineatul
(1) litera (e) din Regulamentul (UE) 2018/545. Se autorizeaza mai intai noul tip/noua varianta de vehicul.

Modificarile aduse vehiculelor pentru a le aduce in conformitate cu o varianta deja autorizata (sau un tip nou
derivat din cel existent) a tipului de vehicul cu care erau conforme anterior vor necesita emiterea unei noi
declaratii de conformitate cu varianta tipului de vehicul si a unei cereri de autorizare de introducere pe piata
in conformitate cu tipul/varianta in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE)
2018/545.

3.3.4.4. Modificari aduse vehiculelor clasificate Tn conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2018/545 atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea este si titularul
autorizatiei de tip a vehiculului

Atunci cand entitatea care gestioneaza modificarea, care este si titularul autorizatiei de tip a vehiculului,
clasifica modificarea in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545,
nu este necesar sa implice entitatea de autorizare si nici sa actualizeze registrul vehiculelor
(RNV/CEVVR/EVR). Modificarea poate fi pusa in aplicare fara actiuni suplimentare. Detinatorul rédmane totusi
responsabil pentru asigurarea gestionarii configuratiei vehiculelor.

3.3.45. Modificari legate de inlocuirea in cadrul intretinerii

Articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/545 se refera la modificarile vehiculelor (nu la tipurile
de vehicule) legate de intretinere, si anume inlocuirea componentelor stricate, defectuoase sau uzate. In
cazul in care nlocuirea este 100 % identicd cu componentele inlocuite, o astfel de modificare nu necesita
autorizare si nici alta actualizare in dosarele tehnice sau Tn ERATV. Cu toate acestea, in unele cazuri, nu este
posibil sa se gaseasca pe piata piese de schimb 100 % identice (de exemplu, din cauza uzurii morale, a
falimentului producatorului etc.) si este necesar sa se utilizeze alte componente cu functii si performante
identice, desi nu identice.

n acest cadru, prin ,functii si performante identice” se inteleg urmatoarele: noua componentd nu are ea
insasi functionalitati noi sau nu adauga functionalitati noi sistemului in care este integrata, nu determind o
modificare a performantei (fie ca este vorba de o crestere sau de o scadere) si nu are un impact negativ
asupra sigurantei (nivelul de siguranta este cel putin mentinut, fara noi pericole/riscuri). Este menita sa fie o
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inlocuire unu la unu (aceeasi intrare, aceeasi iesire, aceleasi principii de functionare), legata de intretinere

(preventiva sau corectiva) si urmand o abordare de tip ,plug & play”: se scoate vechea componenta, se

instaleaza cea nouad, nefiind necesara nicio alta modificare sau adaptare. Operatiunile de montare a noii

componente trebuie sa fie identice cu cele care ar fi necesare pentru a o inlocui cu o alta componenta 100 %

identica. Cu alte cuvinte, este vorba de inlocuirea unui element cu unul identic, care poate fi usor diferit din
cauza evolutiei in timp, uzurii morale, schimbarii furnizorului etc.), insa echivalent.

Gestionarea modificarilor aduse vehiculelor este responsabilitatea detinatorului vehiculelor si face obiectul
supravegherii de catre ANS-uri [si anume, daca se detecteaza o alocare gresita de categorie unei modificari
conform articolului 16 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/545, responsabilitatea revine detinadtorului,
iar ANS ar putea declansa actiunile necesare in conformitate cu articolul 26 din Directiva (UE) 2016/797,
inclusiv suspendarea si revocarea autorizatiei].

3.3.5. Articolul 17: Identificarea normelor, inclusiv neaplicarea STl-urilor

Solicitantul este responsabil pentru identificarea si asigurarea respectarii tuturor cerintelor aplicabile. Acest
lucru nu impiedica solicitantul sa solicite asistenta, indrumare sau servicii de consultanta de la terti.

3.3.5.1. Identificarea normelor aplicabile

Normele aplicabile sunt acele norme in vigoare atunci cand solicitantul depune solicitarea (cererea) prin
intermediul OSS, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din Directiva (UE) 2016/797. STl-urile contin
dispozitii specifice care permit, in anumite circumstante, aplicarea versiunilor anterioare ale STl-urilor;
indrumari suplimentare pot fi gasite in sectiunea 3 din ghidul pentru aplicarea STI-urilor LOC&PAS si WAG.

Pentru clasificarea modificarilor in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/545
in vehiculele autorizate Tnainte de Directiva 2008/57/CE sau puse in functiune inainte de 19 iulie 2010 (si
anume, vehicule neconforme cu STI), normele care trebuie luate n considerare sunt cele in vigoare atunci
cand entitatea care gestioneaza modificarile efectueaza analiza. Aceasta include, de asemenea, evaluarea
efectului modificarilor in partile nemodificate.

Pentru a tine seama de faptul ca proiectele de autorizare a vehiculelor au adesea o durata lunga de la
identificarea normelor aplicabile pana la transmiterea cererii prin ghiseul unic, normele (STl-urile si normele
de drept intern) trebuie sa contind modalitati de tranzitie specificate. Existd, de asemenea, posibilitatea de
neaplicare a STl-urilor in conformitate cu articolul 7 din Directiva (UE) 2016/797 - vezi punctul 3.3.5.4. Cazul
care ar putea fi aplicabil intre etapa de proiectare si cererea de autorizare ar fi articolul 7 alineatul (1) litera
(a) (,... care se afld intr-un stadiu avansat de dezvoltare sau care face obiectul unui contract in curs de
executare la data aplicdrii STI-urilor vizate”).

Baza de date a documentelor de referinta (RDD) este in prezent instrumentul de publicare si clasificare a
normelor nationale referitoare la autorizarea vehiculelor:

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

Stadiul procesului de revizuire a normelor nationale care se aplica in plus fata de STl-uri este rezumat pe
pagina de pornire a RDD.

3.3.5.2. Aplicabilitatea punctului 7.1.4 din STI LOC&PAS la vehiculele speciale, cum ar fi masinile de
intretinere a caii (OTM-uri).

Clarificari suplimentare pot fi gasite in ghidul de aplicare a STI LOC&PAS, care este disponibil pe site-ul

agentiei.

3.3.5.3. Deficientele STI

Vezi punctele 2.3 si 2.5 din Ghidul de aplicare a STl-urilor, disponibil pe site-ul agentiei
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).
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3.3.5.4. Neaplicarea STI

Vezi punctul 2.4 din Ghidul de aplicare a STl-urilor, disponibil pe site-ul agentiei
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

n cazul in care, in conformitate cu articolul 7 din Directiva (UE) 2016/797, statul membru sau statele membre
au permis solicitantului sa nu aplice una sau mai multe STl-uri sau parti din acestea, acest lucru ar trebui sa
se aplice numai unui anumit proiect care acopera o serie de vehicule specifice si intr-o zona de utilizare
definita.

Prin urmare, rezulta ca autorizatia de tip a vehiculului este valabila numai pentru seria de vehicule in care
statul membru sau statele membre au permis solicitantului sa nu aplice una sau mai multe STl-uri sau parti
ale acestora in conditiile specificate in solicitarea de neaplicare. Daca un producator doreste sa primeasca o
serie noua sau mai veche de vehicule autorizate de acest tip, va trebui sa obtind un nou set de certificate de
neaplicare pentru a sustine un nou tip de vehicul si o autorizatie pentru introducerea pe piata a unui vehicul
sau a unei serii din vehiculele autorizate in conformitate cu tipul.

3.3.5.5. STl si norme de drept intern

Vezi punctul 2.7.1 din Ghidul de aplicare a STl-urilor, disponibil pe site-ul agentiei
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.6. Selectia partiala a cerintelor dintr-o versiune mai recenta a unei STl in comparatie cu STl aplicata
pentru evaluare

indrumari suplimentare pot fi gdsite in Ghidul de aplicare a STl-urilor.

3.3.5.7. Mijloace acceptabile de conformitate

indrumari suplimentare pot fi gdsite in Ghidul de aplicare a STl-urilor.

3.3.5.8. Solutii inovatoare

indrumari suplimentare pot fi gdsite in Ghidul de aplicare a STl-urilor.

3.3.5.9. Mijloace nationale de conformitate acceptabile:

Vezi punctul 2.7.1 din Ghidul de aplicare a STl-urilor, disponibil pe site-ul agentiei
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.6. Articolul 18: Identificarea si definirea masurilor necesare pentru utilizarea vehiculului in vederea
efectuarii de teste pe retea

n ceea ce priveste testele pe retea, parametrul 1.4, Cerinta nationald de testare” a deciziei de mai sus include
norme de drept intern (acolo unde este cazul) pentru testele pe retea. Normele de drept intern inregistrate
in raport cu acest parametru ofera informatii cu privire la ce trebuie facut/furnizat de catre un solicitant
pentru a utiliza un vehicul pentru teste pe reteaua unui SM.

3.3.7. Articolul 19: Autorizatia temporara de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea

Atunci cand este necesara eliberarea unei autorizatii temporare de utilizare a vehiculului pentru teste pe
retea, responsabilitatea apartine doar ANS-ului in cauzé pentru zona de utilizare. in conformitate cu articolul
21 alineatul (3) si articolul 21 alineatul (5) din Directiva (UE) 2016/797, dreptul de a-i cere solicitantului sa
efectueze teste pe retea apartine numai entitatii de autorizare si/sau ANS-urilor in cauza pentru zona de
utilizare. Al nu trebuie sa-i ceara solicitantului sa efectueze teste pe retea si nu trebuie sa impuna cerinte
tehnice privind proiectarea unui vehicul (vezi punctul 3.2.6 privind responsabilitatile Al).

Testele pe retea sunt adesea necesare pentru a furniza dovezi de conformitate ca parte a verificarii CE a
subsistemelor. Acestea trebuie, asadar, sa aiba loc nainte ca tipul de vehicul s3 fie autorizat si/sau ca
vehiculul sa fie autorizat pentru introducerea pe piata si inainte de elaborarea gamei complete de dovezi de
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conformitate cu cerintele relevante. In prezent, in functie de statul membru in cauzd si de cadrul juridic al

acestuia, asigurarea privind gestionarea riscurilor legate de exploatarea vehiculului poate fi obtinuta in
diferite moduri, dupa cum se descrie n sectiunile urmatoare.

3.3.7.1. Autorizatia temporara de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea

n cazul in care un cadru juridic al unui SM specifica faptul ca este necesara o autorizatie temporara pentru a
utiliza vehiculul pentru teste pe retea, acesta trebuie sa precizeze:

> procesul de urmat;
> documentatia necesara, inclusiv formatul in care va fi furnizata;

»  criteriile de decizie care trebuie aplicate pentru emiterea unei autorizatii temporare de utilizare a
vehiculului pentru teste pe retea; si

> termenele care trebuie respectate de ANS-un in cauza pentru evaluare.

Termenul in care un ANS poate emite o autorizatie temporara pentru a efectua teste pe retea nu este definit
nici n Directiva (UE) 2016/797, nici in Regulamentul (UE) 2018/545. Dup3 ce s-a luat decizia, IF si Al vor avea
nevoie de timp pentru a pune la punct masurile necesare pentru testele pe retea. Solicitantul trebuie sa tina
cont de timpul necesar pentru aceste procese atunci cand planifica calendarul cererii sale pentru autorizarea
temporara de utilizare a vehiculului pentru testele pe retea si pentru efectuarea testelor pe retea.

Autorizatia temporara de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea este emisa numai pentru teste: aceasta
nu permite ca un vehicul sa fie pus in functiune pentru transportul de pasageri, marfuri sau in orice alt scop
pentru care este destinat sa fie introdus pe piata.

Se recomandi ca solicitantul, IF n cauza, ANS n cauz si Al s3 colaboreze pentru a stabili o strategie global
pentru autorizarea temporara de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea, astfel incat termenele sa nu fie
extinse Tn baza necesitatii de a prezenta o serie de aplicatii pentru a acoperi separat fiecare etapa a testarii.
n schimb, o singurd cerere care defineste etapele de testare cu criterii de tip admis/respins pentru fiecare
dintre acestea poate constitui baza pentru o singura autorizatie temporara de utilizare a vehiculului pentru
teste pe retea si poate permite Al sa instituie modalitati pentru programul complet de teste pe retea.

3.3.7.2. Aplicarea sistemului de management al sigurantei al intreprinderii feroviare

Indiferent daca cadrul juridic national al unui SM include sau nu obligatia legald de a autoriza temporar
utilizarea vehiculului pentru teste pe retea, IF care exploateazi vehiculele pentru testele pe retea trebuie s3
utilizeze sistemul propriu de management al sigurantei pentru a gestiona riscurile prin planificarea
operationald, gestionarea activelor si modalitatile de interfatd. in cazul in care ANS in cauzi a acordat o
autorizatie temporard pentru utilizarea vehiculului pentru teste pe retea, nu este necesar ca IF sd reproducd
evaluarea elementelor care fac parte din cadrul legislativ national pentru autorizatia temporara de utilizare
a vehiculului pentru teste pe retea.

n scopul utiliz&rii vehiculelor pentru testarea pe o retea pentru zona de utilizare, sistemul de management
al sigurantei al intreprinderii feroviare trebuie sa includa dispozitii generale privind utilizarea vehiculelor
pentru teste pe retea. Acestea vor necesita pregatirea unor procese si proceduri mai specifice Tn cadrul unui
plan de testare care s& cuprind3 testele reale care urmeaz3 s fie efectuate pe retea. In cazul in care nu exists
o cerinta privind autorizarea temporara de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea, este de asteptat ca
procesele si procedurile intreprinderii feroviare sa includa elementele care altfel ar fi specificate pentru o
autorizatie temporard de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea (vezi punctul 3.3.7.1 de mai sus). in
toate cazurile, acestea vor trebui sa aplice MSC ER pentru a evalua impactul utilizarii vehiculului pentru
testele pe retea si daca acestea reprezinta o modificare semnificativa, care necesita aplicarea procesului de
management al MSC ER (de mai jos).

Orice alte riscuri operationale care rezulta din utilizarea vehiculului pentru testele pe retea trebuie gestionate
prin intermediul SMS, de exemplu:

» interfete cu Al;
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»  selectarea mecanicului/mecanicului sef care controleaza miscarile trenului in timpul testelor pe
retea;

> rolul altor persoane autorizate sa se afle la bordul trenului;

> modalitatile pentru inceperea si finalizarea testelor pe retea, inclusiv modul in care vehiculul se va
deplasa de la locul de stationare la locul de testare; si

> dispozitii de urgenta, inclusiv masurile care trebuie luate Tn cazul depasirii parametrilor de siguranta
conveniti.

SMS va include procesele care trebuie urmate pentru a se asigura ca au fost consultate toate partile care pot
fi afectate de testele pe retea si ca intelegerile convenite au fost comunicate efectiv.

3.3.7.3. Evaluarea riscurilor

Utilizarea unui vehicul pentru teste pe retea inseamna ca exista aspecte ale vehiculului care nu sunt pe deplin
cunoscute, cum ar fi performanta sistemului de franare sau eficienta comunicarii intre sistemele de la bord
si cele terestre: de aceea sunt necesare testele pe retea. Procesul de management al sigurantei, care include
evaluari ale riscurilor, ofera o modalitate structurata de identificare a mijloacelor de control al riscurilor care
ar fi gestionate in mod normal prin aplicarea normelor si poate face parte astfel din procesul ANS in cauza de
emitere a unei autorizatii temporare de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea. in mod similar, aceasta
poate face parte din modalitatile IF si ale Al in ceea ce priveste managementul sigurantei, in cazul in care nu
exista niciun proces de emitere a unei autorizatii temporare de utilizare a vehiculului pentru teste pe retea.

in ambele cazuri, atat solicitantul, cat si IF vor trebui sd coopereze pentru a se asigura ci evaluarea riscurilor
ia in considerare elementele tehnice ale vehiculului si aspectele operationale ale utilizarii vehiculului pentru
teste pe retea.

Procesul de capturare a cerintelor si identificare a normelor care se desfasoara intr-un stadiu incipient al
proiectului va constitui baza pentru identificarea pericolelor. Pericolele care nu sunt inca controlate prin
respectarea normelor pot fi gestionate printr-o combinatie a principiilor de acceptare a riscurilor.

Evaluarea riscurilor trebuie sa ia in considerare daca actualizarile trebuie efectuate pe masura ce testele pe
retea continua. Indiferent daca este efectuata in cadrul unui proces unic sau in mai multe etape, o revizuire
permanenta a valabilitatii informatiilor pentru evaluarea riscurilor face parte din masurile de management
al sigurantei. In cazul testelor efectuate pe retea, rezultatele obtinute vor indica daci concluziile evalu3rii
riscurilor pot fi utilizate in continuare sau daca este necesara o noud evaluare: de exemplu, variatiile
geografice ale eficacitatii sistemelor de comunicatii pot indica faptul ca sunt necesare teste pe retea mai
detaliate, eventual cu necesitatea de a revizui evaluarea riscurilor in acest sens.

3.3.7.4. Modalitatile administratorului de infrastructura pentru testele pe retea

Pentru a solicita accesul la calea feratd pentru a utiliza un vehicul pentru teste pe retea, solicitantul trebuie
sa consulte normele de drept intern mentionate in parametrul 1.4 din Decizia 2015/2299/UE. Aceste norme
abordeaza cerintele procedurale nationale pentru testele pe retea (vezi punctul 3.3.7) si trebuie sa precizeze:

»  timpul de acces la infrastructura; si
»  informatiile necesare pe care solicitantul trebuie sa le furnizeze Al.

Al trebuie sa evalueze natura testelor care trebuie efectuate pe retea si conditiile necesare pentru a identifica
si furniza, in termen de 3 luni de la data solicitarii:

»  conditiile de functionare care trebuie aplicate vehiculului in timpul testelor pe retea, cum ar fi:
evitarea functionarii cu sistemul de tractiune in modul degradat, adicd un numar redus de
convertoare in functiune pe trenul de test;

»  orice masuri necesare care trebuie luate Tn legatura cu infrastructura pentru a asigura functionarea
sigura si fiabila in timpul testelor pe retea (de exemplu, fara a provoca perturbari ale traficului); si

» orice masuri necesare in instalatiile de infrastructura in timpul testelor efectuate pe retea (de
exemplu tensiunea mai mare decat cea obisnuita in catenara).
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Al trebuie s3 le furnizeze solicitantilor si IF informatii privind infrastructura in mod nediscriminatoriu. Acest

lucru se realizeaza prin inregistrarea informatiilor relevante in RINF, declaratia de retea a Al si prin furnizarea
oricaror alte informatii relevante.

Daca este necesar, ANS-urile Tn cauza pentru zona de utilizare trebuie sa aplice toate masurile adecvate
pentru a se asigura ca administratorii de infrastructura permit efectuarea testelor necesare pe retea in
intervalul de timp specificat mai sus.

Alocarea traselor este un proces separat tratat de 1F si de Al si nu este reglementata de dispozitiile practice
privind autorizarea vehiculelor.

3.3.8. Articolul 20: Identificarea conditiilor prevazute de utilizare a vehiculului si a altor restrictii

Conditiile de utilizare a vehiculului si alte restrictii fac parte din caracteristicile tehnice ale vehiculului si/sau
ale tipului de vehicul si constituie limitele pentru modul in care vehiculul este destinat a fi utilizat. Conditiile
de utilizare (CdU):

»  sunt caracteristici de proiectare de baza, in conformitate cu articolul 48 litera (c) punctul (iii) din
Regulamentul (UE) 2018/545 (vezi punctul 3.8.2);

»  trebuie formulate in termeni tehnici, nu in functie de zona geografica (de exemplu, linia dintre A si
B).

»  sunt acoperite de Decizia 2011/665/UE privind ERATV prin:
= conditii codificate de utilizare si alte restrictii (parametrul 3.1.2.3) si

= restrictii de utilizare necodificate si alte restrictii (parametrul 3.1.2.4)

»  poate fi necesard negocierea si acordul intre solicitant, IF, detindtorul si/sau Al, in special in cazul
constrangerilor exportate in exploatarea si/sau intretinerea vehiculului;

>  trebuie luate Tn considerare de catre utilizatorul vehiculului in cadrul SMS;
Exista trei etape generale de identificare a CdU:

> Etapa de proiectare: in timpul primei etape a procesului de autorizare a vehiculului (etapa 1:
pregatirea cererii, vezi punctul 3.3), solicitantul trebuie sa identifice CdU prevazute si alte restrictii
(cum ar fi gabaritul, viteza maxima, limitele de viteza care rezultd din izolarea componentelor
sistemului de franare, intervalul de temperaturd etc.) care sunt aplicabile, tindnd cont de
caracteristice tehnice ale vehiculului si/sau ale tipului de vehicul si de conditiile de functionare
prevazute.

> Evaluarea conformitatii: poate fi necesar sa se adauge si alte CdU ca urmare a evaluarii conformitatii
(etapa 3: evaluarea conformitatii, vezi punctul 3.5) pentru a se respecta cerintele relevante (de
exemplu, limitarea vitezei maxime de functionare in conditii de exploatare degradate, cum ar fi lipsa
unor module de frana sau o limitare a numarului de configuratii permise pentru pantografe etc.).
Aceste CdU trebuie definite de solicitant, de comun acord cu organismele de evaluare respective.
Vezi punctul 3.5.3 pentru informatii suplimentare privind reducerea neconformitatilor cu STl-urile
prin intermediul CdU.

Pot exista anumite CdU care decurg din defectarea echipamentului, cum ar fi reducerea vitezei in
cazul in care suspensia pneumatica este dezumflata, care pot fi identificate ca parte a evaludrii
conformitatii in raport cu standardele armonizate aplicabile. Nu se intentioneaza sa se includa in CdU
efectul oricarui defect potential al componentei. Cu toate acestea, evaluarea acestor scenarii face
parte din procesul de proiectare.

Unele CdU vor decurge din capturarea cerintelor, precum si din procesul de evaluare a riscurilor, in
special utilizarea procesului de evaluare a riscurilor specificat in anexa | la MSC ER pentru cerintele
legate de siguranta (cerinta esentiala de siguranta in cadrul subsistemelor si integrarea in siguranta
a subsistemelor).
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Tn cazul in care CdU sunt legate de sigurantd, OE respectiv trebuie s3 le verifice incrucisat, pentru a
se asigura ca sunt coerente cu procesul de evaluare a riscurilor efectuat de solicitant si nu introduc
riscuri suplimentare in materie de siguranta; rolul sau este de a verifica daca procesul de evaluare a
riscurilor prevazut in anexa | la MSC ER a fost aplicat cand a fost necesar. Rolul OE nu este sa verifice
daca CdU pe care solicitantul le-a inclus in cererea de autorizare a vehiculului:

= pot impiedica sau nu functionarea vehiculului din punct de vedere comercial (de exemplu,
reducerea vitezei maxime de functionare, reducerea kilometrajului intre operatiunile de
intretinere etc.); sau

= pentru a efectua evaluarea tehnica a posibilelor CdU necesare pentru a remedia
neconformitatile cu STl-urile si/sau cu normele de drept intern.

ON si/sau OD, fiecare pentru partile de care este responsabil, trebuie, de asemenea, sa verifice
incrucisat CdU, pentru a confirma ca sunt in concordanta cu evaluarile efectuate (inclusiv CdU pentru
ECI si modul in care acestea sunt transferate in CdU pentru subsisteme, daca este cazul). Solicitantul
va compila apoi dosarul care insoteste cererea de autorizare si va depune cererea de autorizare prin
0SS (etapa 4: depunerea cererii, vezi punctul 3.6). Toate CdU identificate pana in aceastad etapa
trebuie specificate in cererea de autorizare.

CdU trebuie sa se concentreze asupra aspectelor importante care trebuie respectate pentru a se
asigura ca sunt indeplinite cerintele esentiale (inclusiv compatibilitatea tehnica cu reteaua) si ca
subsistemele sunt compatibile din punct de vedere tehnic intre ele si integrate in siguranta intr-un
vehicul, de exemplu, constrangeri de exploatare (limitari de viteza in regimurile de avarie, configuratii
de pantograf permise etc.). Solicitantul nu trebuie sa ia in considerare drept CdU aspecte care nu
impun nicio conditie de exploatare a vehiculului sau orice alta restrictie si care sunt, mai degraba:

=  observatii, comentarii sau declaratii din partea organismelor de evaluare a conformitatii (ON,
OD si/sau OE) sau a altor parti;

= Trimiterile la documente (de exemplu, manualul mecanicului de locomotiva sau manualul de
exploatare, planul de intretinere, evaluarea riscurilor, lista de constrangeri trimisa catre
exploatare, intretinere si/sau infrastructura etc.);

= dublarea valorilor pentru parametrii tehnici;
= etc.

Solicitantul are responsabilitatea de a se asigura ca constrangerile care sunt trimise catre alti actori
si/sau activitati (de exemplu, intretinere, exploatare etc.) sunt luate in considerare in mod
corespunzator in documentele relevante (de exemplu, planul de intretinere, manualul mecanicului
de locomotiva etc.). Trebuie remarcat ca astfel de constrangeri exportate nu sunt intotdeauna CdU,
din punctul de vedere cd nu impun o conditie pentru utilizarea vehiculului. Fiecare constrangere
exportatd trebuie analizata de solicitant pentru a decide daca trebuie sa o considere CdU in sensul
articolului 20 din Regulamentul (UE) 2018/545 sau nu.

Solicitantul autorizatiei se asigura, de asemenea, ca certificatele CE de verificare, declaratia CE de
verificare si dosarul de cerere sunt coerente. Daca este necesara actualizarea certificatelor sau a
declaratiilor pentru a le alinia la CdU pe care solicitantul doreste sa le propuna, acesta trebuie sa
colaboreze cu organismele de evaluare a conformitatii si/sau cu solicitantii de introducere pe piata a
subsistemelor mobile/producatorilor.

Retineti cd CdU pentru vehicul si/sau tipul de vehicul trebuie indicate in:
= formularul de cerere din OSS (la nivel de vehicul si/sau de tip de vehicul); si

= in cazul in care agentia este entitatea de autorizare, vezi punctul 3.11.1.2 (model care trebuie
completat).

CdU pentru subsistemele mobile trebuie descrise in declaratia CE de verificare (care se va baza pe
conditiile si limitele de utilizare in certificatele CE de verificare), fie direct in declaratii, fie intr-un
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document separat, atunci cand sunt lungi si/sau complexe. in acest caz, documentul este mentionat
si anexat la declaratie si este considerat ca facand parte din declaratie.

Procesul de autorizare: entitatea de autorizare si/sau ANS-urile pentru zona de utilizare pot specifica
si alte CdU ca urmare a evaluarii cererii si a dosarului care insoteste cererea (etapa 5: procesarea
cererii, punctul 3.7, si etapa 6: documentatia finala si autorizarea, punctul 3.8.2).

Entitatea de autorizare si/sau ANS-urile respective pentru zona de utilizare nu trebuie sa verifice daca
CdU (inclusiv constrangerile exportate) propuse de solicitant sunt rezonabile din punct de vedere
comercial (de exemplu, riscul de a nu indeplini obligatiile contractuale ale producatorului fats de 1F
prin impunerea de CdU care pot face dificila exploatarea vehiculului), nici sa verifice daca
constrangerile exportate au fost acceptate de actorul respectiv. Domeniul de aplicare a evaluarii
trebuie sa se limiteze la coerenta, caracterul complet si relevanta (inclusiv verificarea incrucisata de
catre organismele de evaluare respective) a setului de CdU propus de solicitant.

Entitatea de autorizare si ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare pot, de asemenea, sa elimine
unele dintre CdU propuse de solicitant, daca propunerea solicitantului nu impune de fapt conditii de
utilizare a vehiculului sau alte restrictii.

Autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piatd a vehiculului (etapa 6:
documentatia finala si autorizarea, vezi punctul 3.8.2) trebuie sa reflecte toate CdU identificate.

Solicitantul are posibilitatea de a face apel in caz de dezacord cu CdU impuse de entitatea de
autorizare, vezi punctul 3.8.5.

in cazul unei noi autorizatii si/sau al unei extinderi a zonei de utilizare, solicitantul trebuie s& includa in
formularul de cerere CdU din autorizatia anterioara care sunt inca aplicabile, desi nu fac parte din domeniul
de aplicare al evaluarilor care urmeaza sa fie efectuate de catre entitatea de autorizare (CdU mostenite), vezi
si punctul 3.8.2.3. CdU din cererea de autorizare trebuie sa fie coerente cu CdU mentionate in declaratia CE
de verificare, insa nu trebuie sa fie identice, adica nu toate CdU mentionate in declaratia CE de verificare sunt
relevante pentru vehicul (unele CdU sunt relevante numai pentru integrarea intre subsistemele mobile).

3.3.9. Articolul 21: Identificarea evaluarilor de conformitate

3.3.9.1.

Autorizarea formatiunilor predefinite

Punctul 2.2.1 din STI LOC&PAS defineste termenii:

)

Unitate: termen generic utilizat pentru a denumi materialul rulant; o ,,unitate” poate fi compusa din
mai multe ,vehicule”.

Tren: formatiune operationala formata din una sau mai multe unitati.
Compunere fixa: compunerea trenului care poate fi reconfiguratd numai in cadrul unui atelier

Tn mod normal, compunerile fixe trebuie s fie autorizate in ansamblu, deoarece aceste unititi nu
sunt concepute pentru a fi demontate si reasamblate intr-un atelier, deoarece sunt necesare unelte
si echipamente specifice, software, know-how etc. Aceasta deoarece exista legaturi fizice care nu
sunt de tip ,plug and play”, software care depinde de numarul si tipul de vehicule (de exemplu,
tractiune, sistem de protectie a trenului, sistem de control si monitorizare a trenului, usi) etc.

n plus, vehiculele individuale nu pot functiona singure, au nevoie de alte vehicule pentru a indeplini
cerintele esentiale.

Compunere predefinita: compunerea trenului formata din mai multe unitati cuplate intre ele, care
este definita in faza de proiectare si care poate fi reconfigurata in timpul exploatarii.

in cazul in care un solicitant solicitd o autorizatie pentru o compunere predefinits, entitatea de
autorizare va emite o singura autorizatie de tip, care descrie posibilitdtile de reconfigurare in timpul
exploatarii; compunerea nu poate fi schimbata intr-o alta configuratie care nu este inclusa in
autorizatie (de exemplu, cu mai multe vagoane sau cu alt tip de locomotiva).
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»  Exploatare multipla: compunerea operationala compusa din mai multe unitati (de exemplu, garnituri
de tren concepute astfel incat mai multe dintre ele sa poata fi cuplate si exploatate ca un singur tren,
de la o singura cabina de locomotiva, locomotive concepute astfel incat mai multe dintre ele sa poata
fi incorporate intr-un tren si controlate de la o singura cabina de locomotiva).

> Exploatare generala: o unitate este proiectata pentru exploatare generala in cazul in care se
intentioneaza ca unitatea sa fie cuplata cu alta unitate (alte unitati) intr-o compunere de tren care
nu este definitd in etapa de proiectare.

Daca un solicitant solicita autorizarea vagoanelor de calatori pentru exploatare general3,
compunerea trenului nu intra in domeniul de aplicare al procesului de autorizare si este gestionata
de 1F in cadrul propriului SMS. Entitatea de autorizare poate elibera autorizatia pentru vagoane de
calatori, cu conditiile si restrictiile de utilizare relevante privind cuplarea cu alte vagoane de
calatori/vehicule (daca este cazul).

Este posibil sa se autorizeze vehiculele unei compuneri predefinite sau ale unei compuneri fixe in
mod individual, ca si cum ar fi destinate exploatarii generale, cu o serie de CdU legate de integrarea
la nivel de tren (si multe alte aspecte care nu ar putea fi verificate Tn mod izolat, deoarece sunt cerinte
la nivel de tren).

Cu toate acestea, este posibil ca autorizatia sa nu acopere anumite aspecte care pot fi evaluate numai
la nivelul compunerii trenului. Anumite caracteristici sau anumite evaluari ale unei unitati destinate
utilizarii in exploatare generala vor necesita limite definite Tn ceea ce priveste compunerile trenurilor,
astfel cum se specifica la punctele 4.2 si 6.2.7 din STI LOC&PAS.

Compunerile predefinite pot fi considerate intre compunerea fixa si unitatile pentru exploatare generala, din
punctul de vedere al faptului ca pot fi reconfigurate dintr-un atelier (nu este nevoie de instrumente specifice,
proceduri etc.), dar exista totusi anumite constrangeri de care trebuie sa se tina seama, din cauza proiectarii
diferitelor vehicule.

n scopuri de autorizare, ambele abordari sunt acceptabile: definirea unei serii de configuratii predefinite
care urmeaza sa fie autorizate sau autorizarea vehiculelor individuale cu o serie de restrictii si CdU care ar
permite 1F si configureze unitdtile in interiorul pachetului autorizatiei fiecdrui vehicul (cu conditia ca
evaludrile de conformitate sa acopere si anumite aspecte care pot fi evaluate numai la nivel de compunere a
trenului).

Autorizarea vehiculelor individuale cu CdU care acopera intregul pachet operational al unei compuneri
predefinite oferd 1F cel mai inalt nivel de flexibilitate pentru reconfigurarea vehiculelor, fira nicio interventie
din partea entitatilor de autorizare sau a entitatilor de Tnregistrare. Pe de alta parte, definirea CdU si a altor
restrictii relevante care trebuie luate in considerare la reconfigurarea vehiculelor este mai complexa;
determinarea scenariilor cele mai defavorabile pentru evaluarea conformitatii, cu scopul de a acoperi toate
configuratiile operationale la nivelul compunerii trenului, este, de asemenea, mai complexa.

Retineti ca, atunci cand este evaluata o unitate destinata utilizarii in compuneri fixe sau predefinite,
compunerile pentru care este valabild o astfel de evaluare sunt definite de catre solicitant, acoperite de
evaludrile care urmeaza sa fie efectuate de organismele de evaluare a conformitatii si descrise in certificatul
CE de verificare, utilizdnd una dintre urmatoarele caracteristici (in conformitate cu punctul 4.1.2 din STI
LOC&PAS):

» garnitura de tren cu compunere fixa si, atunci cand este necesar, compunere predefinita a
(compuneri predefinite ale) mai multor garnituri de tren apartinand tipului care face obiectul
evaluarii privind exploatarea multipl3;

> vehicul unic sau garnituri fixe de vehicule destinate unei (unor) compuneri predefinite sau

> vehicul unic sau garnituri fixe de vehicule destinate exploatarii generale si, dupa caz, unei (unor)
compuneri predefinite alcatuite din mai multe vehicule (locomotive) apartinand tipului care face
obiectul evaluarii privind exploatarea multipla.

STI LOC&PAS contine cerinte specifice pentru:
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»  unitati destinate utilizarii in exploatare generala (punctul 6.2.7), vezi, de asemenea, punctul 2.7.5 din
Ghidul pentru aplicarea STl-urilor;

»  unitati care urmeaza sa fie utilizate Tn compuneri predefinite (punctul 6.2.8);
> unitati care urmeaza sa fie incluse intr-o compunere fixa existenta (punctul 6.2.9);

> vagoanele de pasageri nu se limiteaza la un anumit domeniu de utilizare care sa fie utilizat in
compuneri predefinite (punctul 7.1.1.5.1), vezi si punctul 3.2.3.1 din Ghidul de aplicare a STl-urilor;

> vagoane de pasageri care nu sunt limitate la o anumita zona de utilizare, pentru a fi utilizate in
exploatare generala (7.1.1.5.2), vezi si punctul 3.2.3.2 din Ghidul de aplicare a STl-urilor.

Ghidul de aplicare a  STl-urilor este disponibil pe site-ul internet al agentiei
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

n ceea ce priveste inmatricularea vehiculelor autorizate in ECVVR/EVR:

> vehiculele cu compunere fixa pot fi totusi inregistrate in ECVVR/EVR in mod individual, desi detin o
autorizatie care acopera compunerea fixa.

Dupa cum se explica in ghidul de aplicare pentru ECVVR, o ,garnitura de tren” (compunere fixa sau
predefinita) poate fi inregistrata cu 1 NEV pentru intregul tren sau cu 1 NEV pentru fiecare vehicul,
chiar daca nu exista autorizatii individuale pentru fiecare vehicul.

Alegerea este lasata la latitudinea fiecarei entitati de inregistrare, cu recomandarea de a proceda
intotdeauna Tn acelasi mod dupa ce decizia este luata de o anumita entitate de inregistrare (sa existe
o abordare coerenta pentru toate inregistrarile).

> Daca se atribuie un NEV intregului tren, iar un vehicul este inlocuit cu altul (identic), cu propria sa
identificare, trebuie actualizatd intrarea ECVVR/EVR in cauzd pentru a include identificarea
vehiculului inlocuitor; poate fi necesar un nou NEV pentru intregul tren. Exista posibilitatea de a
indica in ECVVR/EVR numarul de serie al producatorului (sau un numar echivalent) pentru a identifica
vehiculele.

> n cazul in care o modificare a unui vehicul are un impact asupra caracteristicilor tehnice care
contribuie la definirea NEV, este necesara un nou NEV.

> 1n cazul in care NEV-urile sunt atribuite pentru fiecare vehicul, la nivelul ECVVR/EVR, nu existd o
identificare a compunerii fixe sau predefinite careia 1i apartin. Reconfigurarea compunerilor nu are
niciun impact asupra registrului vehiculelor.

3.4. Capitolul 3 - Etapa 2: Implicarea prealabila
3.4.1. Articolul 22: Implicarea prealabila
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru etapa 2 din sectiunea 4.

Faza de implicare prealabila nu este obligatorie pentru solicitant (acesta poate solicita entitatii de autorizare
sa ia parte la implicarea prealabild sau poate depune direct cererea si dosarul care insoteste cererea). Daca
solicitantul alege sa nu depuna o cerere de implicare prealabila, etapele descrise la punctele 3.4.1 -3.4.4 nu
vor fi executate si solicitantul nu va beneficia de implicarea prealabila descrisa mai jos. Cu toate acestea, in
cazul in care solicitantul solicita un preangajament, este obligatoriu ca entitatea de autorizare si ANS-urile in
cauza pentru zona de utilizare sa furnizeze acest serviciu solicitantului, sub rezerva unor taxe si tarife.

Implicarea prealabild acopera toate schimburile oficiale de informatii anterioare dintre solicitant, entitatea
de autorizare si ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare.

Activitatile de implicare prealabila trebuie sa sprijine stabilirea unei situatii de referinta pentru implicarea
prealabild pentru autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piata a vehiculului si sa
stimuleze schimbul de informatii cu privire la cerintele aplicabile si la continutul si nivelul de maturitate al
dosarului care insoteste cererea. Entitatea de autorizare si ANS-urile respective pentru zona de utilizare
trebuie sa convind asupra situatiei de referinta pentru implicarea prealabila.
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Implicarea prealabila este benefica pentru:
» facilitarea contactului timpuriu intre parti;

» dezvoltarea relatiei dintre entitatea de autorizare, ANS-urile respectiva pentru zona de utilizare si
solicitant;

» verificarea faptului ca solicitantului i-au fost furnizate suficiente informatii astfel incat sa stie ce se
asteapta de la el, inclusiv stabilirea domeniului de aplicare a cererii;

» ajungerea la o intelegere comuna pentru interpretarea normelor aplicabile (in special a clauzelor
tranzitorii) pentru a stabili baza de referinta pentru normele aplicabile si

» prezentarea clara a modului in care se va desfasura procesul de autorizare a vehiculului si a modului
in care se vor lua deciziile.

Pe langa elementele obligatorii de implicare prealabila care trebuie incluse in dosarul care insoteste cererea
de implicare prealabila, procesul ofera si posibilitatea de a avea o implicare timpurie a partilor care au un rol
formal in procesul de autorizare, cum ar fi ON (pentru identificarea/confirmarea STl-urilor aplicabile), OD
(pentru identificarea/confirmarea normelor de drept intern aplicabile) si/sau OE (pentru aspectele legate de
capturarea cerintelor), dar si de a colabora cu alte parti care nu au un rol formal in procesul de autorizare,
cum ar fi Al sau IF, care ar putea fi afectate de introducerea noilor vehicule, in ceea ce priveste alte aspecte
care ar trebui luate in considerare dupa emiterea unei autorizatii, cum ar fi evaluarea compatibilitatii rutelor.

Implicarea prealabild nu trebuie utilizata pentru a efectua evaluari preliminare ale cererii de catre entitatea
de autorizare/ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare. Evaluarea cererii de catre entitatea de
autorizare/ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare trebuie sa inceapa atunci cand solicitantul a depus o
cerere completa prin 0SS, asa cum este descris la punctul 3.7.3.

Etapa de preangajare este consideratd momentul potrivit pentru ca ANS-urile in cauza pentru domeniul de
utilizare sd pregateasca acordurile mentionate la articolul 37 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/545
privind clasificarea normelor nationale si acceptarea reciproca, vezi punctul 3.7.6.

Etapa de implicare prealabila este, de asemenea, o buna ocazie de a discuta despre neconformitatile deja
cunoscute. Pentru dezvoltarea fara probleme a procesului de autorizare este important sa se ofere vizibilitate
asupra problemelor si sa se inceapa discutiile relevante cu privire la modul de abordare a acestora.

Din motive de transparenta si de claritate a schimburilor dintre agentie in calitate de entitate de autorizare,
ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare si solicitant, abordarea de urmat in orice situatie de
neconformitate, identificatd Tn etapa de implicare prealabild, trebuie inregistrata si urmarita pe baza
acelorasi principii utilizate pentru autorizarea in sine (registrul de probleme). Daca se foloseste aceasta
abordare, se va facilita transferul de cunostinte Tn cazul schimbarii membrilor echipei de evaluare, adica intre
implicarea prealabila si depunerea cererii de autorizare. Problemele legate de implicarea prealabila nu vor fi
transferate automat in cererea de autorizare, dar echipa de evaluare poate accesa problemele inregistrate
pentru etapa de implicare prealabild prin intermediul OSS, folosind situatia de referinta pentru implicarea
prealabila furnizata de solicitant in cererea sa.

3.4.2. Articolul 23: Dosarul de implicare prealabila
3.4.2.1. Dosar de implicare prealabila incomplet

Continutul obligatoriu al dosarului care insoteste cererea de implicare prealabild este definit la articolul 23
din Regulamentul (UE) 2018/545. Se poate furniza insa o situatie de referintd pentru implicarea prealabila
atunci cand lipsesc din dosar anumite aspecte obligatorii sau nu exista suficiente informatii pentru a ajunge
la 0 opinie privind abordarea propusd de solicitant. Tn acest caz, aceste aspecte nu vor fi acoperite de situatia
de referinta pentru implicarea prealabila.

Atunci cand solicitantul depune un dosar de implicare prealabila care este in esenta incomplet (de exemplu,
pentru toate aspectele mentionate la articolul 23, numai unele dintre acestea sunt abordate in dosar),
entitatea de autorizare relevantd poate respinge cererea de implicare prealabild. Tn orice caz, situatia de
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referinta emisa trebuie sa abordeze doar aspectele pentru care solicitantul a furnizat suficiente informatii
pentru a ajunge la un punct de vedere privind abordarea aleasa de solicitant.

n cazurile in care un solicitant este interesat de unele aspecte mentionate la articolul 23, solicitantul trebuie
sa se consulte cu entitatea de autorizare relevanta daca se prefera depunerea unei cereri incomplete de
implicare prealabila sau daca sunt permise alte optiuni. Atunci cand agentia este entitatea de autorizare,
potentialii solicitanti care solicita sfaturi cu privire la anumite aspecte ale proiectelor lor pot solicita un
serviciu taxabil, astfel cum se descrie pe site-ul agentiei:

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

Retineti ca un serviciu taxabil nu este un serviciu de consultanta care
> ajuta solicitantii sa intocmeasca dosarul cererii pentru o anumita cerere;
»  preevalueaza anumite probe din dosarul cererii inainte de depunerea cererii;
»  evalueaza clasificarea unei modificari; sau

»  ofera o interpretare obligatorie a cadrului juridic al UE (care este de competenta exclusiva a Curtii de
Justitie a Uniunii Europene).

n schimb, trebuie sa fie consideratd ca o modalitate de a oferi solicitantilor indrumare si sprijin suplimentar
pentru a intelege cerintele pentru elaborarea si depunerea cererii (procesul).

3.4.2.2. Planificarea solicitantului

La Tnregistrarea planificarii solicitantului pentru partea din procesul de autorizare a vehiculului [litera (e)],
solicitantul trebuie sa furnizeze, intr-o etapa incipientd, o defalcare a activitatilor propuse in sprijinul cererii
de autorizare, in special a elementelor care vor fi parte integranta a cererii. Se asteapta ca acesta sa includa
un prim plan de proiect pentru a identifica datele preconizate pentru fiecare etapa. Solicitantul poate avea
nevoie sa actualizeze si sa modifice acest prim plan de proiect in etapele ulterioare.

Dosarul care insoteste cererea de implicare prealabild, in ceea ce priveste planificarea solicitantului, trebuie
sa cuprinda aspecte precum:

> modalitati de comunicare si intalniri cu entitatea de autorizare si cu ANS-urile relevante pentru zona
de utilizare, daca este cazul;

»  atunci cand este cazul, cererea (cererile) pentru neaplicarea STl-urilor;

»  efectuarea evaluarilor de conformitate si stabilirea probelor, inclusiv descrierea metodelor de lucru
cu organismele de evaluare a conformitatii. evaludrile de conformitate identificate trebuie detaliate
in lista evaluarilor de conformitate identificate conform punctului (h);

>  realizarea testelor pe retea, dupa caz, cu cererea (cererile) de autorizare provizorie si cu modalitatile
practice specificate la punctul (i); si

> depunerea cererii formale.

Pentru unele elemente din dosarul de implicare prealabilad este necesara o lista, in timp ce pentru altele este
suficienta o descriere. De exemplu, o descriere a planificarii utilizarii unui vehicul pentru teste pe retea va
include, de obicei, detalii privind locatia, Al, operatorul trenului de testare, aspectele pentru care se propun
testele pe retea, vehiculele care urmeaza sa fie utilizate, o referinta la procedurile de management si
confirmarea masurii in care exista acorduri in momentul intocmirii dosarului de implicare prealabila. Este
putin probabil sa fie necesar sa se precizeze testele individuale pe retea, datele specifice sau membrii
personalului implicati.
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3.4.3. Articolul 24: Situatia de referinta pentru implicarea prealabila
3.4.3.1. Situatia de referinta pentru implicarea prealabila - starea juridica

Situatia de referinta pentru implicarea prealabila este stabilita pe baza unui aviz emis de entitatea de
autorizare si de ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare referitor la abordarea propusa de solicitant in
cererea de implicare prealabila.

Legislatia are prioritate fata de situatia de referinta pentru implicarea prealabila, in conformitate cu articolul
4 alineatul (2) din Directiva 2016/797. Acest lucru inseamna ca orice modificare a legislatiei va avea prioritate
fata de situatia de referinta pentru implicarea prealabilad. STl-urile noi/modificate, normele de drept intern si
alte reglementari care trebuie luate in considerare trebuie sa-si precizeze domeniul de aplicare si dispozitiile
tranzitorii.

Situatia de referinta pentru implicarea prealabild este o obligatie legala pentru entitatea de autorizare si ANS-
urile relevante pentru zona de utilizare si daca exista erori in situatia de referinta pentru implicarea
prealabila, acestea pot fi rdspunzatoare de eventuale consecinte negative cauzate de eroarea care afecteaza
solicitantul in mod negativ.

3.4.3.2. Modificarea entitatii de autorizare Tn timpul sau dupa etapa de implicare prealabila

Daca solicitantul doreste sa modifice entitatea de autorizare in timpul sau dupa etapa de implicare prealabila
si doreste ca noua entitate de autorizare sa emita o situatie de referinta pentru implicarea prealabila,
procesul de implicare prealabila va reincepe de la inceput cu o noua cerere de implicare prealabila.

Motivul solicitarii unei noi cereri de implicare prealabila este ca solicitantul va trebui sa dezvolte noi relatii
cu partile implicate si sa convina asupra unei noi situatii de referinta pentru implicarea prealabila. Cu toate
acestea, solicitantul poate reutiliza partile aplicabile ale cererii sale initiale de implicare prealabila.

3.4.3.3. Termene pentru implicarea prealabila

Pentru a se asigura ca implicarea prealabild nu devine un angajament pe termen nelimitat din partea partilor
implicate, existd o perioadd maxima permisa de lege de implicare prealabild de 84 de luni (pentru a asigura
coerenta cu perioadele de tranzitie definite in STl-uri si normele de drept intern, valabilitatea certificatelor
CE, aranjamentele cu Al, planificare etc.). Intervalul de timp de 84 de luni va permite setarea automata a
situatiilor de referinta pentru implicarea prealabila la ,,expirat” Tn OSS si arhivarea. Scopul intervalului de timp
este de a evita existenta unor situatii de referinta pentru implicarea prealabild inactive si/sau invechite in
cadrul OSS. Daca intervalul de timp pentru situatia de referinta pentru implicarea prealabilda expir3,
solicitantul poate trimite o noua cerere de implicare prealabila sau poate alege sa nu mai continue implicarea
prealabila. Aceasta este alegerea solicitantului.

3.4.3.4. Valabilitatea situatiei de referinta pentru implicarea prealabila

n cazul modificarilor efectuate in conformitate cu articolul 24 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545
(Tn cazul in care situatia de referinta pentru implicarea prealabila este afectata si, prin urmare, nu mai este
valabila pentru anumite aspecte), solicitantul poate decide sa trimitd o cerere de implicare prealabila
modificatd si actualizatd, pentru ca situatia de referinta pentru implicarea prealabild sa fie modificata,
actualizata si sa-si pastreze valabilitatea. Modificarea si actualizarea cererii de implicare prealabila trebuie sa
tind cont doar de modificarile si interfetele cu partile nemodificate.

Orice modificare a dosarului de implicare prealabila care nu afecteaza situatia de referinta pentru implicarea
prealabila trebuie comunicata de catre solicitant entitatii de autorizare si ANS-urilor respective pentru zona
de utilizare, dar nu necesita o cerere de implicare prealabila modificata si actualizata.

3.4.3.5. Modificarea unei situatii de referinta pentru implicarea prealabild

Atunci cand solicitantul doreste sa modifice si sa actualizeze o situatie de referinta pentru implicarea
prealabila deja emisa, acesta depune o cerere prin intermediul OSS, identificand situatia de referinta care
trebuie actualizata si modificata in cdmpul relevant. Dosarul care insoteste cererea privind implicarea
prealabila se limiteaza la elementele situatiei de referinta care trebuie modificate.
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Rezultatul va fi o situatie de referinta pentru implicarea prealabild modificata si actualizata, care va pastra

elementele neschimbate ale situatiei de referinta initiale si va include un aviz cu privire la elementele
modificate (sau noi) conform articolului 23 din Regulamentul (UE) 2018/545.

3.5. Capitolul 4 - Etapa 3: Evaluarea conformitatii
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru etapa 3 din sectiunea 4.

Toate etapele de evaluare a conformitatii necesare pentru autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia
pentru introducerea pe piata a vehiculului sunt acoperite de aceasta etapa. Cu toate acestea, evaluarile de
conformitate detaliate (subsisteme, parti ale subsistemelor, etape ale verificarilor, ECI) nu sunt dezvoltate
aici. Evaluarea conformitatii pentru subsisteme este responsabilitatea solicitantului Tn sensul articolului 15
din Directiva (UE) 2016/797. Vezi punctul 3.3.3 pentru indrumari privind identificarea regulilor si mijloacele
acceptabile de conformitate.

3.5.1. Atrticolul 25: Evaluarea conformitatii
3.5.1.1. Organisme de evaluare a conformitatii (OEC)

,Organismul de evaluare a conformitatii”” este termenul generic definit in standardul ISO/CEI 17000. Foarte
frecvent se utilizeaza acronimul OEC. Termenul este definit si la articolul 2 alineatul (42) din Directiva (UE)
2016/797. Articolul 2 alineatul (41) din Directiva (UE) 2016/797 defineste, de asemenea, termenul ,,evaluarea
conformitatii”.

Directiva (UE) 2016/797 stabileste diferite ,organisme de evaluare a conformitatii”. Rolul fiecaruia dintre
aceste organisme este de a evalua conformitatea unui produs, a unui proces, a unui sistem etc. cu un anumit
set de cerinte si/sau legislatie. Tn contextul autorizatiei de tip a vehiculului si/sau al autorizatiei de introducere
pe piatd a vehiculului, pot fi implicate urmatoarele organisme de evaluare a conformitatii:

»  organismul notificat (ON) notificat de un SM pentru evaluarea conformitatii unui subsistem structural
cu legislatia relevanta a Uniunii (STI-uri). Prin urmare, ON oferd o evaluare independentd a
conformitatii tehnice cu legislatia relevanta a Uniunii (STl-uri).

» organism desemnat (OD) desemnat de un SM in conformitate cu articolul 15 alineatul (8) din
Directiva (UE) 2016/797 pentru evaluarea conformitatii cu normele de drept intern. Prin urmare, OD
ofera o evaluare independenta a conformitatii cu normele de drept intern aplicabile.

Cerintele si responsabilitatile ON si OD sunt abordate in capitolul VI din Directiva (UE) 2016/797.

Autoritatile de notificare sunt responsabile pentru evaluarea, notificarea si monitorizarea organismelor de
evaluare a conformitatii, in conformitate cu articolul 27 din Directiva 2016/797. in cazul in care cerintele si
responsabilitatile unui ON nu sunt indeplinite continuu, entitatea de notificare poate restrictiona, suspenda
sau retrage notificarea ON respectiv, in conformitate cu dispozitiile articolului 39 din Directiva (UE) 2016/797.

3.5.1.2. Efectuarea evaludrii conformitatii

Pe langa STl-uri si normele de drept intern, alte acte legislative aplicabile ale Uniunii (directive, regulamente
etc.), vezi punctul 3.3.1.4, pot impune, de asemenea, efectuarea anumitor evaluari ale conformitatii.
Solicitantul este responsabil de efectuarea evaludrilor de conformitate necesare in conformitate cu
dispozitiile legislatiei relevante a Uniunii (inclusiv transpunerea in cadrele juridice nationale in cazul
directivelor) si de furnizarea dovezilor finale relevante de conformitate impuse de fiecare lege in dosarul care
insoteste cererea.

Atunci cand STl-urile relevante si/sau normele de drept intern impun utilizarea MSC ER, acestea specifica si
metodologia detaliatd de evaluare (daca este cazul, sianume modul de aplicare a regulamentului) si criteriile
de evaluare. Tn acest caz, rolul ON si/sau al OD este de a verifica dac3 acest lucru a fost aplicat, adicd dacd un
OE a confirmat aplicarea corecta a MSC ER, conform cerintelor STl sau normelor nationale relevante. Un ON
sau un OD poate sa nu aibda competenta de a efectua evaludrile descrise in STl sau normele nationale

5 ,Organismul de evaluare a conformitatii” este definit la punctul 2.5 din standardul ISO/CEI 17000 ca ,,organism care desfasoara servicii de evaluare
a conformitatii”.
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relevante si/sau in MSC ER, dar aceeasi societate poate fi acreditata pentru mai multe roluri si ar putea
indeplini astfel mai multe roluri de evaluare.

in orice caz, responsabilitatea finald a evaludrii conformitatii cu STl-urile si/sau normele de drept intern
relevante revine ON si/sau OD. Raportul de evaluare emis de OE, in cazul in care STl-urile si/sau normele de
drept intern impun aplicarea MSC ER, trebuie tratat de ON si/sau OD, precum orice altd dovada furnizata de
solicitant in cadrul procedurii CE de verificare pentru alte cerinte (de exemplu, un raport de testare in cazul
n care testele sunt cerute de STl-uri si/sau de normele de drept intern).

Mai multe informatii pot fi gasite in nota de clarificare ERA1209/186 privind acceptarea de catre un ON a
rezultatelor unei evaluadri independente efectuate de un OD, disponibila pe site-ul agentiei:

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

3.5.2. Articolul 26: Efectuarea verificarilor si stabilirea dovezilor
n sensul articolului 15 din Directiva (UE) 2016/797, solicitantul:

> alege modulele de verificare CE din Decizia 2010/713/UE care urmeaza sa fie utilizate, dintre cele
permise de STl-urile relevante (vezi punctul 4.2 din Ghidul pentru aplicarea STl-urilor);

» identificd dovezile care trebuie furnizate pentru a demonstra conformitatea subsistemului cu
cerintele;

»  Intocmeste documentatia tehnica care trebuie utilizata pentru a evalua conformitatea subsistemului
cu cerintele normelor relevante (STI-uri, norme de drept intern, alte acte legislative ale Uniunii);

»  desemneaza organismele de evaluare a conformitatii relevante (ON, OD, OE);

»  verificd daca rezultatele evaluarii conformitatii si dovezile furnizate de organismele de evaluare a
conformitatii sunt suficiente pentru a demonstra cd subsistemele si vehiculul (tipul de vehicul)
indeplinesc cerintele aplicabile [in special cerintele esentiale din Directiva (UE) 2016/797];

»  stabileste declaratiile CE relevante pentru subsistem, in conformitate cu anexa Il sau Il la
Regulamentul (UE) 2019/250 (anexa V la Directiva 2008/57/CE descrie continutul declaratiei CE de
verificare pentru subsistemele autorizate inainte de data relevanta); si

»  compileaza dosarele tehnice care Tnsotesc declaratiile CE de verificare.

Producatorul de ECI trebuie:

»  sa aleagd modulele de verificare CE din Decizia 2010/713/UE care urmeaza sa fie utilizate, dintre cele
permise de STl-urile relevante;

»  saidentifice dovezile care trebuie furnizate pentru a demonstra conformitatea ECI cu cerintele;

»  sa Intocmeasca documentatia tehnica care trebuie utilizatd pentru a evalua conformitatea ECI cu
cerintele normelor relevante (STI-uri, norme de drept intern, alte acte legislative ale Uniunii);

»  sd numeasca organismul relevant de evaluare a conformitatii (ON); si

»  sastabileasca declaratiile CE de conformitate/adecvare pentru utilizare relevante, in conformitate cu
anexa | la Regulamentul (UE) 2019/250, si

»  saintocmeasca dosarul care insoteste declaratiile CE de conformitate/adecvare pentru utilizare.
ON trebuie:
>  sa efectueze procedura CE de verificare;

»  sa elibereze certificatele CE de conformitate/adecvare pentru utilizare pentru ECI, in conformitate cu
anexa V la Regulamentul (UE) 2019/250

»  sa elibereze certificatele CE de verificare pentru subsistemele mobile in conformitate cu anexa V la
Regulamentul (UE) 2019/250; si
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»  saintocmeasca dosarul cu documentele care insotesc certificatele CE.

Procedura de verificare CE descrisa la articolul 15 din Directiva (UE) 2016/797 impune ca subsistemul sa
respecte cerintele dreptului Uniunii si ale tuturor normelor de drept intern relevante. Prin urmare, verificarea
conformitatii trebuie efectuata in conformitate cu aceste cerinte, ON pentru STl-uri si OD pentru normele de
drept intern. Ca urmare, responsabilitatile OD trebuie sa fie aceleasi ca si pentru ON, mutatis mutandis.

in cazul modificarii unui tip de vehicul deja autorizat, solicitantul trebuie si informeze organismul
(organismele) de evaluare a conformitatii care detin documentatia tehnica referitoare la examinarea CE de
tip a tuturor modificarilor care pot afecta conformitatea subsistemului cu cerintele STl-urilor relevante sau
valabilitatea certificatului, dupa cum se prevede in Decizia 2010/713/UE. Cu toate acestea, solicitantul poate
alege un organism de evaluare a conformitatii diferit pentru a efectua verificarile legate de tipul de vehicul
modificat.

Cerintele referitoare la dovezile care trebuie prezentate trebuie sa fie reglementate de STl-uri si de normele
nationale. Acestea trebuie sa furnizeze suficiente informatii privind fazele de evaluare pentru fiecare cerinta
(de exemplu, vezi capitolul 6 si anexa H, tabelul H.1 din STI LOC&PAS si punctul 4.3 din Ghidul pentru aplicarea
STl-urilor), determinand astfel tipul de documentatie necesara (de exemplu, desene, calcule, simulari,
specificatii de testare, raport de testare etc.):

»  STl-urile si normele nationale definesc pentru fiecare cerinta demonstrarea obligatorie (revizuirea
proiectului, testul de tip etc.) care trebuie efectuata de solicitant.

»  Alte mijloace pot defini documente/informatii care nu sunt obligatorii si oferd o prezumtie de
conformitate, cum ar fi:

= ghiduri (pentru STl-uri si norme nationale)
= recomandare de utilizare (RU) emisa de NB-Rail, care poate fi gasita pe site-ul sdu:

https://www.nb-rail.eu/official-documents

= mijloace acceptabile de conformitate.

Procesul de capturare a cerintelor si dovezile aferente sunt responsabilitatea solicitantului autorizatiei si/sau
a entitatii care gestioneaza modificarea. ON si OD nu au un rol oficial in acest proces, desi societatile care
indeplinesc aceste roluri pot oferi informatii solicitantului.

3.5.2.1. Valabilitatea certificatelor

Obiectivul procedurii de verificare ,CE” este de a demonstra ca cerintele aplicabile pentru un subsistem au
fost indeplinite. Se bazeazad in cea mai mare parte pe certificatele de verificare emise de organismele de
evaluare a conformitétii. In timp ce un certificat de verificare de examinare a tipului pentru un subsistem este
valabil, poate fi utilizat de catre solicitanti ca unul dintre elementele necesare pentru intocmirea declaratiei
CE de verificare a subsistemului.

O autorizatie de tip a vehiculului se bazeaza in cea mai mare parte pe certificatele de examinare a tipului
pentru subsistemele care compun vehiculul. Cu toate acestea, valabilitatea autorizatiei de tip a vehiculului
este independenta de valabilitatea certificatelor. Circumstantele in care autorizatia de tip a unui vehicul nu
mai este valabild sunt descrise la punctele 3.3.2.2 si 3.9. Tn special, STI-urile pot contine dispozitii tranzitorii
care afecteaza valabilitatea unei autorizatii de tip a unui vehicul, indiferent de valabilitatea certificatelor CE
aferente.

Data de valabilitate/expirare (daca este cazul) a certificatelor emise de ON este definita de dispozitiile STI-
urilor aplicabile si de Decizia 2010/713/UE. Trebuie remarcat faptul cd, odata cu ultimele modificari aduse
STl-urilor LOC&PAS si WAG, sunt definite dispozitii specifice privind valabilitatea certificatelor de tip, iar
durata standard de 7/10 ani pentru valabilitatea certificatelor CE de verificare (conceptul de faza B) ar putea
sa nu se mai aplice. Certificatele CE eliberate in conformitate cu STl-urile modificate nu vor avea o valabilitate
definita. Vezi si:

»  punctele 3.1.2 si 3.2.5 din Ghidul de aplicare a STI LOC&PAS.
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»  punctele 3.1.2 si 3.5 din Ghidul de aplicare a STI WAG.

Dispozitiile referitoare la certificatele emise de ON trebuie sa se aplice mutatis mutandis certificatelor emise
de OD.

3.5.2.2. Utilizarea DIV-urilor

Vezi punctul 4.2.1 din Ghidul de aplicare a STl-urilor, disponibil pe site-ul agentiei
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.5.2.3. Documentatia privind intretinerea

Procesele de autorizare a tipului de vehicul si de autorizare a introducerii pe piata a vehiculelor si utilizarea
ulterioara (inclusiv exploatarea si intretinerea) a vehiculelor sunt doud procese separate, cu prevederi
diferite. Cu toate acestea, unele documente de intretinere (de exemplu, planul de intretinere, instructiunile
de intretinere) fac parte din descrierea tipului de vehicul si sunt necesare pentru a mentine vehiculele din tip
in stare de functionare in perioada de utilizare. Dosarul tehnic care insoteste declaratia de verificare ,CE”
trebuie sa includa informatiile necesare pentru mentinerea integritatii starii de functionare a vehiculului pe
intreaga durata a ciclului sau de viata.

Cerintele privind documentatia de intretinere sunt descrise in STI-uri (de exemplu, punctul 4.2.12.3 din STI
LOC&PAS).

3.5.3. Articolul 27: Corectarea neconformitatilor

Regulamentul (UE) 2018/545 prevede posibilitatea de a atenua neconformitatile cu STl-urile si cu normele
nationale prin stabilirea de CdU. Cu toate acestea, aceasta optiune trebuie utilizata numai in anumite cazuri.

STl-urile, normele nationale si alte acte legislative ale UE sunt norme obligatorii, iar subsistemele si vehiculele
trebuie sa respecte cerintele tehnice stabilite Tn normele obligatorii. Cadrul juridic prevede urmatoarele
posibilitati de derogare de la o cerinta stabilita intr-o norma obligatorie:

a) atuncicand proiectul beneficiaza de o solicitare de neaplicare acordata cu privire la cerinta (cerintele)
relevante din STI-uri, in temeiul articolului 7 din Directiva (UE) 2016/797;

b) in cazul in care exista deficiente in STl-urile aplicabile, in temeiul articolului 6 din Directiva (UE)
2016/797; pana la modificarea STl-urilor, un aviz tehnic emis de agentie, la solicitarea Comisiei,
reprezinta un mijloc acceptabil de conformitate si, prin urmare, poate fi utilizat pentru evaluarea
proiectelor, pana la adoptarea unei STl revizuite;

¢) in cazul solutiilor inovatoare, in temeiul articolului 10 din Regulamentul (UE) 2014/1302 si articolului
10a din Regulamentul (UE) 2013/321: avizul pozitiv emis de Comisia Europeana constituie un mijloc
acceptabil de conformitate;

d) atunci cand este posibil sd se atenueze neconformitatea (de exemplu, aducerea vehiculului in
conformitate cu STl-urile si/sau normele nationale) prin aplicarea unor CdU, in conformitate cu
articolul 27 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545;

e) atuncicand decizia de autorizare contine CdU limitate in timp, ca masura temporara exceptionala, in
cazul in care conformitatea cu STl-urile si/sau normele nationale nu a putut fi dovedita in totalitate
fnainte de emiterea autorizatiei si/sau normele nationale impun ca solicitantul sa prezinte o estimare
plauzibila a conformitatii, in conformitate cu articolul 46 alineatul (6) din Regulamentul (UE)
2018/545, sau

f)  STl-urile pot permite abateri de la anumite cerinte tehnice daca sunt indeplinite anumite conditii:

= Pentru subsistemul material rulant: pentru modernizarea/reinnoirea vehiculelor existente
care nu fac obiectul unei declaratii CE de conformitate, puse in functiune inainte de 1 ianuarie
2015, n cazul in care parametrul de baza este imbunatatit Tn sensul performantei definite in
STI, iar entitatea care gestioneaza modificarea demonstreaza ca sunt indeplinite cerintele
esentiale corespunzatoare, iar nivelul de siguranta este mentinut si, daca este rezonabil din
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punct de vedere practic, imbunatatit [punctul 7.1.2.2a din anexa | la Regulamentul (UE)
2014/1302 si punctul 7.2.2.3 din anexa | la Regulamentul (UE) 2013/321];

= ECI care nu fac obiectul unei declaratii CE de conformitate sau de adecvare pentru utilizare,
astfel cum sunt descrise la articolele 8, 8a, 8b si 8c din Regulamentul (UE) 2013/321 si/sau

= ECI si subsisteme care nu implementeaza toate functiile, performantele si interfetele
(indeplinirea partiala a cerintelor STI CCS), astfel cum se descrie la punctul 6.1.1.2 din STI CCS.

Paragrafele de mai jos nu se aplica pentru acest caz specific, deoarece procedura care trebuie urmata
este deja descrisa in STI-uri.

n cazul in care o neconformitate este cunoscutd de producétor/solicitant inc din etapele initiale ale unui
proiect (de exemplu, decurge dintr-un acord contractual cu clientul sau sau a fost identificata in etapa de
proiectare) si nu este acoperita de cazurile descrise la punctele a, b sau ¢ de mai sus, nu trebuie acceptata
utilizarea CdU ca masura de minimizare . Solicitantul trebuie sa utilizeze oricare dintre celelalte posibilitati
oferite de cadrul juridic, Tn special cea prevazuta la articolul 27 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE)
2018/545 (schimbarea tipului de vehicul) sau sa solicite neaplicarea cerintelor respective ale STl-urilor in
conformitate cu articolul 7 din Directiva (UE) 2016/797, in cazul in care acest lucru este permis.

n cazul in care sunt identificate neconformitti in timpul procedurii de evaluare a conformitétii, solicitantul
trebuie, ca regula general3, sa le corecteze si sa readuca subsistemul in conformitate cu STl-urile, in temeiul
articolului 27 alineatul (1) si al articolului 27 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2018/545, sau sa
solicite neaplicarea cerintelor respective ale STl-urilor. Atunci cdnd nu este posibil:

>  sa corecteze neconformitatile identificate;
»  sa solicite neaplicarea cerintelor respective ale STI-urilor; sau

»  saurmeze procedura pentru deficiente sau solutii inovatoare din cauza impactului asupra proiectului
(necesitatea de a reproiecta vehiculul si/sau tipul de vehicul, intarzieri si costuri asociate cu
reproiectarea si evaluarea noului proiect, timpul necesar pentru aprobarea unei cereri de neaplicare
a unei STl etc.),

atunci articolul 27 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545 permite aplicarea unui CdU pentru
a atenua neconformitatea, daca acest lucru este fezabil (unele neconformitati nu pot fi atenuate in acest
mod) si justificat In mod corespunzator.

Aceasta trebuie sa se limiteze la cazurile in care neconformitatea nu a fost cunoscuta si nu a putut fi anticipata
in mod rezonabil, fiind descoperitd numai in ultimele etape ale procedurii de verificare CE si/sau ale
procesului de autorizare. Acesta este, de obicei, cazul neconformitatilor constatate in timpul campaniei de
testare pe calea ferata, care obliga la adoptarea unor masuri care au impact asupra pachetului de operare a
vehiculului (de exemplu, limitarea vitezei, limitarea denivelarii, limitarea configuratiei pentru functionarea in
unitati multiple etc.).

Atunci cand sunt utilizate CdU pentru a atenua o neconformitate cu STl-urile si/sau cu normele nationale,
solicitantul trebuie sa furnizeze in dosarul care insoteste cererea prin OSS o descriere a cerintelor care nu au
fost respectate si/sau a cerintelor a caror conformitate nu a putut fi demonstrata in totalitate, precum si CdU
identificate ca masuri de atenuare, inclusiv relatiile dintre acestea. Pentru CdU limitate in timp, solicitantul
trebuie sa prezinte, de asemenea, planificarea furnizarii dovezilor lipsa.

Organismele de evaluare a conformitatii evalueaza CdU propuse si confirma ca neconformitatea si orice risc
asociat sunt atenuate, ceea ce inseamna ca:

> vehiculul indeplineste cerintele STl-urilor si/sau ale normelor nationale atunci cand se aplica CdU; si
> CdU nu are un impact negativ asupra cerintelor esentiale.
Rezultatele evaluarilor lor sunt prevazute in mod clar in rapoartele de evaluare, in special in raportul de

evaluare care se refera la procesul
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de capturare a cerintelor.

Tn cazul unei CdU limitate in timp, este responsabilitatea solicitantului si furnizeze dovezile necesare fnainte
de termenul limita din autorizatia de tip a vehiculului. Autorizatia de tip a vehiculului emisa nu va mai fi
valabild dupd data de expirare. Tn mod similar, autorizatiile de introducere pe piatd a vehiculelor emise in
conformitate cu tipul de vehicul care aveau un termen-limita vor avea, de asemenea, acelasi termen-limita
si nu vor mai fi valabile dupa data de expirare a autorizatiei de tip a vehiculului.

3.6. Capitolul 5 - Etapa 4: Depunerea cererii
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru etapa 4 din sectiunea 4.
3.6.1. Articolul 28: Stabilirea dovezilor pentru cerere

Solicitantul care intocmeste declaratia de verificare CE pentru subsistem(e) conform articolului 15 din
Directiva (UE) 2016/797 (solicitantul de introducere pe piata a unui subsistem mobil) trebuie:

»  sa Intocmeasca declaratia de verificare CE pentru subsistem(e), inclusiv conditiile pentru interfetele
cu alte subsisteme; si

> sa-si asume intreaga responsabilitate pentru subsistem.

Declaratia de verificare CE este stabilitda la nivelul subsistemului si, prin urmare, este un document
intermediar in procesul care a condus la autorizatia de tip a vehiculului si/sau la autorizatia de introducere
pe piata a vehiculului.

Aceasta abordare va permite ca subsistemul mobil sa fie introdus pe piata fara a fi necesara nicio autorizatie.

Cu toate acestea, un subsistem mobil nu poate fi utilizat pand cand nu face parte dintr-un vehicul/tip de
vehicul autorizat. Verificarea interfetelor subsistemului cu alte subsisteme, necesara in temeiul articolului 15
alineatul (3) din Directiva (UE) 2016/797, necesita o verificare numai a elementelor specificate in STI. Rezulta
ca, pana cand STl-urile specifica pe deplin interfata control-comanda si semnalizare la bord - material rulant,
nu are loc o verificare exhaustiva a compatibilitatii tehnice si a integrarii sigure intre subsisteme, ci pur si
simplu o verificare a ceea ce este impus de STl-uri (daca este cazul).

O verificare completd a compatibilitatii tehnice si a integrarii in siguranta a celor doua subsisteme are loc mai
tarziu, atunci cand subsistemele sunt impreuna si integrate pentru a forma un vehicul.

Desi autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piata a vehiculului reprezinta o etapa
care urmeaza declaratiei de verificare CE a subsistemului (subsistemelor) mobil(e), documentatia pentru
autorizare se gaseste in majoritatea cazurilor in dosarele tehnice care insotesc fiecare declaratie de verificare
CE.

,,Ghidul albastru®®” (https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-
implementation-eu-product-rules-0_en) identificd, la punctul 4.1.1, modul in care un producator poate
demonstra conformitatea cu cerintele esentiale, care se aplicd prin analogie subsistemelor si vehiculelor.
Acesta completeaza lista de continuturi care trebuie sa fie acoperite de , dosarul tehnic care insoteste
declaratia de verificare CE pentru un subsistem”, care se regdseste la articolul 15 alineatul (4) din Directiva
(UE) 2016/797 si la punctul 2.4 din anexa IV la Directiva (UE) 2016/797 (vezi punctul 3.11.1.6 din prezentul
document).

3.6.2. Articolul 29: Compilarea dosarului care insoteste cererea
3.6.2.1. Autorizatie noua sau extinderea zonei de utilizare

n cazul unei noi autoriziri sau al extinderii zonei de utilizare, solicitantul trebuie s3 furnizeze documentatie
relevanta suplimentara fata de dosarul insotitor complet existent (de exemplu, documentatia pentru o noua
autorizare trebuie sa acopere partile vehiculului care sunt modificate si impacturile acestora asupra partilor
nemodificate ale vehiculului; documentatia pentru o extindere a zonei de utilizare trebuie sa acopere, pentru

s Comunicarea Comisiei 2016/C 272/01 ,Ghidul albastru” referitor la punerea in aplicare a normelor UE
privind produsele
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zona extinsa de utilizare, cerintele aplicabile — STI-uri si norme nationale — si compatibilitatea tehnica dintre

vehicul si retea). Aceasta trebuie consideratd documentatie complementard dosarului existent, iar
solicitantul nu trebuie sa furnizeze toata documentatia utilizata pentru procesul de autorizare anterior.

Domeniul de aplicare al evaluarilor care urmeaza sa fie efectuate se limiteaza la aspectele (de exemplu, STI-
uri, norme nationale etc.) afectate de modificare si/sau aplicabile in zona de utilizare extinsa. Cu toate
acestea, in cazul in care entitatea de autorizare constata sau este informata de catre o ANS pentru zona de
utilizare implicata in noua autorizatie/extinderea zonei de utilizare cu privire la o posibild nerespectare a
normelor obligatorii (si anume, STI-uri, norme nationale, alte legi ale UE) mostenite de la autorizatia
anterioara, problema va fi investigata in continuare si vor fi luate masurile necesare de la caz la caz (de
exemplu, discutarea cu entitatea de autorizare care a emis autorizatia anterioara, modificarea actualizarii
autorizatiei de tip a vehiculului emise sau suspendarea/revocarea in conformitate cu articolul 26 din Directiva
(UE) 2016/797).

3.6.3. Articolul 30: Continutul si caracterul complet al cererii

Formularul de cerere trebuie sa continda documente justificative care sa acopere cel putin elementele
specificate in anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545, vezi si punctul 3.11.1 si, in special, punctul 3.11.1.6.

in cazul tipurilor de vehicule autorizate in temeiul Directivei 2008/57/CE sau fnainte (fird extinderea
domeniului de aplicare a STI), informatiile care trebuie sa fie addaugate la dosarul initial trebuie sa includa si
normele nationale aplicabile pentru toti parametrii.

n plus, atunci cand agentia este entitatea de autorizare, solicitantii sunt rugati sd completeze si s& includd in
dosarul care insoteste cererea urmatoarele documente:

»  TEM_VEA_060 valori pentru parametrii ERATV: informatii complementare valorilor pentru parametrii
ERATV:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Retineti ca, in cazul tipurilor/variantelor rezultate in urma unei noi autorizatii si al tipurilor/variantelor
rezultate Tn urma unei extinderi a zonei de utilizare, trebuie completate numai informatiile referitoare
la parametrii ERATV afectati.

Desi utilizarea acestui model de catre solicitanti nu este obligatorie, completarea lui este considerata
un mijloc de indeplinire a obligatiei legale a solicitantilor de a furniza informatiile solicitate la punctul
18.13 din anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545.

Informatiile din formular trebuie revizuite de catre ON relevant pentru evaluarea conformitatii
subsistemelor mobile cu cerintele STI-urilor. Aceasta verificare de catre ON nu este obligatorie. Cu
toate acestea, fiind responsabile de pregatirea dosarelor care insotesc certificatul (certificatele) de
examinare de tip, ON se afld in cea mai buna pozitie (cea mai eficienta din punct de vedere al
timpului/costurilor) pentru a verifica de doua ori daca informatiile furnizate de solicitant sunt n
concordanta cu dosarul pe care |-au pregatit, cu evaluarile pe care le-au efectuat si cu documentele
utilizate pentru evaluare.

Revizuirea efectuata de catre ON/OD trebuie sd se axeze pe verificarea coerentei dintre valorile
declarate de solicitant, referintele la documentele in care pot fi gasite valorile si rezultatele evaluarii
conformitatii cerintelor din STl-uri efectuate in timpul procedurii de verificare CE, inclusiv cu
documentele utilizate pentru evaluare.

Rezultatele verificarii de catre ON pot lua orice alta forma (de exemplu, o sectiune dedicata tn dosarul
care insoteste certificatele de verificare CE).

» TEM_VEA_061, linkuri catre ERADIS pentru certificatele CE si declaratiile CE: informatii suplimentare
cu privire la certificatele CE de verificare, certificatele CE de conformitate, declaratiile CE de
conformitate si declaratiile CE de conformitate incarcate in biblioteca OSS:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673
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»  TEM_VEA_062, conditii de utilizare a vehiculului si alte restrictii: informatii suplimentare cu privire la
CdU, descrise in formularul de cerere din OSS (in ceea ce priveste restrictiile codificate si necodificate):

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

Utilizarea acestor modele de catre solicitanti nu este obligatorie.
3.6.4. Articolul 31: Depunerea cererii de autorizare prin intermediul ghiseului unic

Toate cererile de autorizare a vehiculelor trebuie depuse prin intermediul punctului unic de intrare al OSS
mentionat in Regulamentul (UE) 2016/796, indiferent de cine va fi entitatea de autorizare. Aceasta include,
de asemenea, vehiculele care intra in domeniul de aplicare al Directivei (UE) 2016/797, dar care nu sunt (si
nu sunt destinate sa fie) acoperite de STI-uri (de ex. tramvaie-tren, ecartamente metrice), exceptie facand
doar tramvaiele-tren pentru care Directiva (UE) 2016/797 le permite statelor membre sa defineascad o
procedura specifica.

Solicitantul trebuie s& depuna cererea pentru autorizatia de tip a vehiculului/autorizatia de introducere pe
piata a vehiculului prin intermediul punctului unic de intrare al 0SS, utilizand formularul de cerere electronic
si selectand entitatea de autorizare atunci cand zona de utilizare este limitata la un SM.

Daca un SM a adoptat norme nationale care necesitd o procedura de autorizare specifica pentru autorizarea
tramvaielor-tren [in cazul in care Directiva (UE) 2016/797 permite acest lucru], agentia nu ar trebui sa fie
implicata in procesul de autorizare.

Atunci cand zona de utilizare este destinata mai multor state membre, OSS va selecta in mod implicit agentia
ca entitate de autorizare (vezi punctul 3.2.21). in cazul in care zona de utilizare este limitat3 la un singur SM,
solicitantul poate alege entitatea de autorizare. In acest din urmé& caz, numai agentia si ANS relevant pentru
zona de utilizare vor fi propuse de OSS pentru a fi selectate de solicitant.

Din momentul in care se face aceasta selectie si se depune cererea, solicitantul nu va putea schimba alegerea
entitatii de autorizare, cu exceptia cazuluiin care solicitantul isi reziliaza cererea initiala si declanseaza o noua
cerere adresatd celeilalte entititi de autorizare. Intr-un astfel de caz, solicitantul trebuie si reia intregul
proces de autorizare de la inceput.

Doar solicitantul poate rezilia o cerere. Entitatea de autorizare trebuie sa ia o decizie (pozitiva sau negativa)
atunci cand o cerere a fost depusa prin intermediul OSS.

n cazul in care SM nu a exclus din domeniul de aplicare al directivei (UE) 2016/797 si, prin urmare, nu a
adoptat nicio procedurd nationald specialda de autorizare pentru tramvaiele-tren, se aplica prevederile
articolului 21 din Directiva (UE) 2016/797. Prin urmare, solicitantul poate alege fie agentia, fie ANS in cazul
autorizarii pentru o zona de utilizare limitata la un SM. Cu toate acestea, in acest caz STl-urile nu se aplic3,
sunt aplicabile numai normele nationale, astfel incat partea evaluarii de catre entitatea de autorizare care
acopera normele va fi acoperita integral de evaluarea efectuata de ANS-urile in cauza pentru zona de
utilizare.

in cazul unei autorizatii in conformitate cu tipul, este benefic dac3 entitatea de autorizare este aceeasi
entitate care a eliberat autorizatia de tip a vehiculului, deoarece este in masura sa efectueze mai bine unele
verificari descrise in anexa Il la Regulamentul (UE) 2018/545 (de exemplu, neaplicarea STl-urilor legate de tip,
valabilitatea autorizatiei de tip existente etc.).

Cererea trebuie facuta cu suficient timp Tnainte de data la care solicitantul solicitd autorizatia de tip si/sau
autorizatia de introducere pe piata a vehiculului. Solicitantul trebuie sa tind seama de faptul ca termenele
maxime prevazute la articolul 34 din Regulamentul(UE) 2018/545 al Comisiei pot fi prelungite daca, in timpul
verificarii caracterului complet al cererii, se constata ca lipsesc informatii sau Tn cazul in care apare un dubiu
justificat (si este Tn acord Tnregistrat corespunzator cu solicitantul pentru prelungirea termenul).

Tn planificarea proiectului sdu, solicitantul autorizatiei de tip a vehiculului si/sau al autorizatiei de introducere
pe piata a vehiculului trebuie sa tina seama de faptul ca autorizatia emisa este doar un punct de referinta si
ca exista aspecte suplimentare care trebuie luate in considerare Thainte ca un vehicul sa poata fi utilizat
conform destinatiei. Factorii care trebuie luati in considerare de catre solicitant in planificarea momentului
depunerii cererii trebuie sa includa:
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»  amploarea implicarii prealabile care a fost efectuata, daca este cazul;
»  termenul de depunere a cererii si evaluarea ulterioara de catre entitatea de autorizare;
»  complexitatea si/sau incertitudinile legate de cerere; si

> orice timp suplimentar necesar pentru verificari fnhainte de utilizarea vehiculelor autorizate
(verificarea autorizatiei, inregistrarea, compatibilitatea rutei si integrarea in componenta trenului in
care se intentioneazd exploatarea, vezi articolul 23 din Directiva 2016/797).

0SS va atribui un numar unic de identificare (V-AAAALLZZ-XYZ pentru cererile de autorizare a vehiculului
si/sau a tipului de vehicul, P-AAAALLZZ-XYZ pentru cererile de implicare prealabila).

3.7. Capitolul 6 - Etapa 5: Prelucrarea cererii
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru etapa 5 din sectiunea 4.
3.7.1. Articolul 32: Verificarea caracterului complet al cererii

Regulamentul (UE) 2018/545 prevede o separare clara intre verificarea caracterului complet si evaluare. Nu
se poate incepe evaluarea daca cererea nu este declarata completa Thainte, si anume continutul minim din
anexa | la regulament (vezi punctul 3.11.1) poate fi gasit in biblioteca OSS.

n cazul in care lipsesc documente, documente care nu sunt relevante sau care au un continut gresit (de
exemplu, exista un certificat CE, dar nu corespunde tipului de vehicul supus evaluarii), certificate expirate
etc., o cerere nu poate fi declarata completa, iar faza de evaluare nu trebuie sa inceapa.

Verificarea caracterului complet include verificarea ca documentele necesare sunt disponibile in dosarul care
Tnsoteste cererea in OSS si ca documentele nu omit niciun continut esential, si anume contin ceea ce trebuie
sa contina si cu toate detaliile necesare.

Evaluarea detaliatd a continutului documentelor se efectueazd in etapa de evaluare. Tn cazul in care
evaluatorii ridica probleme legate de continutul (detaliat) al documentelor in timpul verificarii caracterului
complet al cererii, este incd posibil sa se declare cererea completa si sa se lase aceste probleme deschise
pentru etapa de evaluare.

3.7.2. Articolul 33: Confirmarea cererii

Confirmarea automata a primirii cererii va preciza ca data primirii cererii este prima zi lucratoare comuna
tuturor autoritatilor implicate. OSS va calcula data pe baza informatiilor disponibile privind zilele de sarbatori
legale, asa cum au fost introduse in sistem de catre agentie si ANS-urile pentru zona de utilizare.

Confirmarea automata a primirii cererii va fi notificata de OSS solicitantului, entitatii de autorizare si ANS-
urilor relevante pentru zona de utilizare.

3.7.3. Articolul 34: Termen pentru evaluarea cererii

0SS calculeaza termenul limita pe baza primei zile lucratoare stabilite in comun de agentie si de ANS-urile
relevante pentru zona de utilizare si a termenelor legale. Daca termenul limita cade intr-o zi nelucratoare (de
exemplu, weekend), acesta se considera mutat in urmatoarea zi lucratoare disponibild. Retineti ca aceasta
actiune nu este efectuata automat de OSS, este necesara o interventie manuala din partea entitatii de
autorizare (actualizare manuala a tabloului de bord al OSS pentru cererea respectiva).

Termenele prevazute la articolul 34 din Regulamentul (UE) 2018/545 al sun t recunoscute ca fiind termene
maxime pentru sarcini si nu termene tinta. Partile implicate trebuie sa depuna eforturi pentru a-si indeplini
sarcinile fara intarzieri nejustificate.

Entitatea de autorizare, impreuna cu ANS-urile relevante pentru zona de utilizare, poate suspenda cererea
daca informatiile furnizate sunt incomplete, in conformitate cu articolul 34 alineatul (4) din Regulamentul
(UE) 2018/545. Evaluarea cererii (si a termenului de 4 luni pentru evaluare) incepe atunci cand solicitantul a
prezentat toate informatiile care lipsesc.
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Entitatea de autorizare si ANS-urile Tn cauza pentru zona de utilizare pot solicita, pentru fiecare parte

respectiva din cursul evaluarii, informatii suplimentare si clarificari, precum si orice caz de neconformitate.
Aceste solicitari trebuie:

»  sa precizeze intotdeauna un termen pentru raspuns (corespunzator complexitatii subiectului); si

> sa nu suspende termenul de evaluare, cu exceptia cazului in care se identifica dubii justificate care
impiedica continuarea evaludrii sau a unor parti ale acesteia.

Acesta este un mecanism care permite solicitantului sa furnizeze probe suplimentare (pentru a rezolva
problemele identificate Tn timpul evaluarii) fara suspendarea termenului de evaluare. Acest lucru difera de
dubiile justificate atunci cand termenul de evaluare poate fi extins de entitatea de autorizare daca exista un
acord inregistrat corespunzator cu solicitantul vezi punctul 3.7.11).

Entitatea de autorizare si ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare trebuie sa fie cat mai specifice posibil,
pentru a asista solicitantul in intelegerea nivelului de detaliere asteptat in raspuns, fara a impune actiunea
(actiunile) pentru rezolvarea acestuia.

Pentru a fi satisfacator, raspunsul scris al solicitantului trebuie sa fie suficient pentru a linisti temerile
exprimate si pentru a arata ca metodele propuse vor indeplini cerintele. Acesta trebuie sa contina un text
nou si/sau o reformulare pentru a inlocui ceea ce nu a fost satisfacator in cerere, cu o explicatie a modului in
care aceasta se refera la deficientele identificate. Solicitantul poate, de asemenea, sa furnizeze informatii
justificative relevante, precum si sd modifice/sa adauge un text relevant la textul continut in cerere. Tn cazul
n care entitatea de autorizare si/sau ANS-urile Tn cauza pentru zona de utilizare nu este (sunt) de acord cu
masurile si/sau termenele propuse, aceasta (acestea) trebuie sa contacteze imediat solicitantul pentru a
rezolva problema.

3.7.4. Articolul 35: Comunicarea in timpul evaluarii cererii

3.7.5. Articolul 36: Gestionarea informatiilor in ceea ce priveste evaluarea cererii

Pe langa documentele care trebuie pastrate in mod obligatoriu in OSS, orice documente de lucru
intermediare, inclusiv corespondenta informala cu solicitantul, pot fi arhivate in OSS.

3.7.6. Articolul 37: Coordonarea dintre entitatea de autorizare si ANS-urile pentru zona de utilizare
relevante in vederea evaluarii cererii

3.7.6.1. Coordonarea dintre entitatea de autorizare si ANS-urile relevante pentru zona de utilizare

ANS-urile relevante pentru zona de utilizare trebuie sa ia in considerare clasificarea normelor nationale si
acceptarea reciprocad mentionate la articolul 14 alineatul (10) din Directiva (UE) 2016/797 (si Actul de punere
n aplicare la care se face referire in acest articol) si sa instituie masurile necesare in conformitate cu articolul
37 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 2018/545. Acest lucru trebuie facut pentru a evita dubla evaluare
a acelor norme nationale care sunt clasificate ca fiind echivalente pentru statele membre respective si pentru
zona de utilizare.

Pentru normele nationale echivalente, ANS-urile pentru zona de utilizare in cauza trebuie sa aplice principiul
recunoasterii reciproce pentru urmatoarele aspecte de evaluare enumerate in anexa Il la Regulamentul (UE)
2018/545 al Comisiei: punctul 5, punctul 6, punctul 7, punctul 9, punctul 10, punctul 12 si punctul 13.
Modalitatile trebuie sa tina cont de:
»  gruparea logica a aspectelor si a normelor nationale care urmeaza a fi evaluate, si anume poate fi
utila evaluarea unei teme specifice;
> limba documentatiei furnizate de solicitant pentru a reduce nevoia de traducere; si

»  distribuirea volumului de munca si a altor aspecte de planificare.

Modalitatile trebuie sa descrie cel putin:
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> 1n cazul in care evaluarea unui parametru cu norme nationale echivalente este impartita intre mai

multe ANS-uri pentru zona de utilizare, care ANS pentru zona de utilizare raspunde de diferitele
aspecte ale evaluarii; si

»  planificarea si coordonarea evaluarilor.

Modalitatile trebuie sa fie documentate si agreate de ANS-urile relevante pentru zona de utilizare si apoi sa
fie comunicate solicitantului si entitatii de autorizare prin intermediul OSS.

Agentia, in rolul sau de entitate de autorizare, poate sa nu fie de acord cu CdU propuse de ANS-urile pentru
zona de utilizare, in special atunci cand CdU propuse nu sunt legate de o CdU a vehiculului sau de orice alt
tip de restrictie, si poate decide sa le includa in autorizatia emisa ca observatii, constatari etc. sau sa nu le
includa deloc. Tn acest caz, agentia se va consulta si se va coordona cu ANS-urile relevante pentru zona de
utilizare Tnainte de a lua decizia finald si Tnainte de a emite autorizatia de tip a vehiculului. Tndruméri
suplimentare cu privire la CdU sunt disponibile la punctul 3.3.8.

3.7.6.2. Excluderea retelelor din zona de utilizare

n cazul in care decizia entitatii de autorizare are ca rezultat excluderea retelelor din zona de utilizare in raport
Cu cererea, ca urmare a unei evaluadri negative de catre o ANS pentru zona de utilizare, astfel cum se
mentioneaza la articolul 21 alineatul (7) din Directiva (UE) 2016/797, iar solicitantul poate furniza dovezi
satisfacatoare intr-o etapa ulterioara (dupa eliberarea autorizatiei), putand trimite o noua cerere la agentie,
solicitand extinderea zonei de utilizare.

3.7.6.3. Recunoasterea autorizatiilor eliberate de Oficiul Federal de Transport din Elvetia

Acordul intre Comunitatea Europeand si Confederatia Elvetiand privind transportul feroviar si rutier de
mdrfuri si pasageri (LTA), astfel cum a fost modificat prin Decizia 1/2013 a Comitetului pentru transporturi
interioare (ITC) Comunitate/Elvetia, prevede recunoasterea reciproca a autorizatiilor de punere in functiune
a subsistemelor si vehiculelor eliberate in conformitate cu Directiva 2008/57/CE.

Emiterea autorizatiilor in temeiul Directivei 2008/57/CE a ramas valabild pana la data de 16 iunie 2020 sau
pana la data de 31 octombrie 2020 in relatiile dintre Elvetia si statele membre ale UE care transpun Directiva
(UE) 2016/797, astfel cum a fost modificata prin Directiva (UE) 2020/700. Autorizatiile eliberate pana la
aceste date raman valabile si dupa aceea, in conditiile in care au fost eliberate.

Elvetia a inceput sa aplice dispozitiile de fond ale Directivei (UE) 2016/797 de la 1 decembrie 2019 (in temeiul
Ordonantei privind cdile ferate elvetiene). in plus, cadrul LTA a fost completat de mai multe decizii ale ITC
(Decizia nr. 2/2019, astfel cum a fost modificata prin Deciziile nr. 1/2020, 2/2020, 2/2021 si 1/2022). Aceste
decizii stabilesc masuri tranzitorii care se aplica incepand cu 13 decembrie 2019 si includ Regulamentul (UE)
2018/545 in anexa | din cadrul LTA, impreuna cu lista dispozitiilor de fond ale Directivei (UE) 2016/797
aplicabile in Elvetia.

Mai multe detalii privind posibilitatile si conditiile Tn care agentia recunoaste autorizatiile emise de
Autoritatea Nationala de Siguranta din Elvetia si poate gestiona cererile care includ Elvetia in zona de utilizare
pot fi gasite Tn documentul ERA1209/047, disponibil pe site-ul agentiei:

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

3.7.7. Articolul 38: Evaluarea cererii
3.7.7.1. Asigurare rezonabila

Asigurarea rezonabila este un concept juridic utilizat in principal in domeniul finantelor si al auditului. Este
relevant sa fie utilizata pentru autorizarea vehiculului, deoarece este mai degraba o verificare orientata spre
proces decat o evaluare detaliata. Desi entitatea de autorizare si STI-urile pentru zona de utilizare trebuie sa
ajunga la convingerea ca solicitantul si actorii care-l sustin si-au indeplinit responsabilitatile, nu este necesar
ca acestia sa demonstreze cu siguranta absoluta acest lucru. Nivelul de implicare solicitat de entitatea de
autorizare si de STl-urile pentru zona de utilizare pentru a ajunge la o asigurare rezonabila trebuie sa fie
proportional si sa tind seama de:
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»  complexitatea si riscurile asociate vehiculului/tipului care se autorizeazd (in ceea ce priveste
caracteristicile tehnice sau modificarile aduse caracteristicilor tehnice care se autorizeaza);

> calitatea dovezilor si a documentelor furnizate de solicitant;

>  experienta dobandita legata de aspectele tehnice si operationale ale vehiculelor cu caracteristici
tehnice similare si/sau componente similare care pot fi relevante; si

> increderea castigata de solicitant, bazata pe experienta de la intalniri etc.

Evaludrile detaliate sunt efectuate de organismele de evaluare a conformitatii si, prin urmare, nu este necesar
ca entitatea de autorizare si STl-urile pentru zona de utilizare s3 reproduca aceste evaludri. in procesul de
obtinere a unei asigurari rezonabile, entitatea de autorizare si ANS-urile pentru zona de utilizare evita
repetarea lucrarilor de diferitii evaluatori implicati.

Actorii care sprijind solicitantul includ orice entitate care aduce o contributie semnificativa la garantarea,
asigurarea sau verificarea faptului ca tipul de vehicul sau vehiculul autorizat indeplineste cerintele esentiale.
Acestia includ, dar nu se limiteaza la solicitantul (solicitantii) care au efectuat introducerea pe piata a
subsistemului (subsistemelor) din care este compus vehiculul si/sau tipul de vehicul, ON, OD, OE, contractanti
si subcontractanti.

3.7.7.2. Domeniul de aplicare al evaluarii

Pentru a se convinge in mod rezonabil ca solicitantul si actorii care il sprijind si-au indeplinit obligatiile si
responsabilitatile, entitatea de autorizare si ANS-urile relevante pentru zona de utilizare trebuie sa se asigure
de:

»  eficacitatea procesului urmat de solicitant si de actorii care il sustin; si
»  coerenta, integralitatea si relevanta documentatiei furnizate de solicitant.

Cerintele pentru evaluarea cererii care urmeaza sa fie efectuata de entitatea de autorizare si ANS-urile
relevante pentru zona de utilizare sunt specificate in anexele Il si lll la Regulamentul (UE) 2018/545 (in
conformitate cu articolele 39 si 40 din regulament). Partile distincte ale cererii necesitd abordari diferite ale
verificarii, care pot include:

»  Cererea este completa? Solicitantul a inclus tot ceea ce a spus ca este inclus?

> Au fost respectate Tn mod explicit cerintele definite? Acestea includ cerintele pentru semnatari si
structurile de documente, in conformitate cu cerintele legale ale Uniunii, pentru elemente precum
declaratiile de verificare CE.

»  Sunt elementele cererii in perioada de valabilitate? Multe aspecte ale cererii au perioade de
valabilitate limitate, cum ar fi acreditarea organismelor de evaluare a conformitatii, valabilitatea
certificatelor CE etc.

> Referintele incrucisate sunt consecvente? Cererile sunt documente complexe si nu este neobisnuit
ca unele elemente, cum sunt certificatele, sa fie actualizate intr-o parte a cererii, dar nu si in alta.
Daca exista o situatie de referinta pentru implicarea prealabild, este aplicatia consecventa cu
aceasta?

> Regulile selectate si alegerea cazului de autorizare sunt valide? Evaluarea daca domeniul de aplicare
al normei este compatibil cu modul in care aceasta este utilizata in cadrul cererii. A fost Tnlocuita?
Neconformitatile cu regulile obligatorii aplicabile sunt tratate in mod adecvat si exista solutii
alternative capabile sa controleze ih mod cuprinzator orice risc asociat?

Retineti cd, in caz de neconformitate cu o norma, este responsabilitatea entitatii de autorizare/ANS-
urilor relevante pentru zona de utilizare sa evalueze solutiile alternative (daca exista); trebuie sa se
tind cont de rezultatele unui OE, dar acesta nu poate decide cu privire la solutiile alternative care
trebuie aplicate. Vezi si punctul 3.5.7 din acest ghid referitor la articolul 27 ,Corectarea
neconformitatilor” din Regulamentul (UE) 2018/545.
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> Este un tip de vehicul existent, daca este utilizat, inca relevant si detine acesta o autorizatie de tip a
vehiculului valabila? Acest lucru poate fi afectat de modificarile normelor si standardelor aplicabile
tipului de vehicul existent si de diferentele dintre caracteristicile tipului de vehicul pentru care se face

o cerere in raport cu tipul de vehicul utilizat ca baza.

> Procesele au fost aplicate corect? Acest lucru necesita luarea in considerare a elementelor definite
ale proceselor si participarea actorilor potriviti. Evaluatorul trebuie sa recunoasca faptul ca aplicarea,
de exemplu, a unui proces de evaluare a riscurilor poate avea ca rezultat o serie de rezultate
rezonabile si ca depunerea nu trebuie respinsa, cu conditia ca concluziile propuse sa fie justificate in
acest interval.

»  Exista probe care sa sustina afirmatiile? De exemplu, in cazul in care a fost declarata conformitatea
cu o norma/un standard, evaluatorul poate alege sd examineze caracterul complet al dovezilor
justificative privind metodologia de evaluare prevazuta de norma, ca indicator al aplicarii corecte a
proceselor de evaluare (de exemplu, daca este necesar un test de tip, trebuie sa existe un raport de
test de tip justificativ, vezi punctul 4.3 din Ghidul de aplicare a STl-urilor).

Entitatea de autorizare si ANS-urile relevante pentru zona de utilizare:

>  nutrebuie sa repete sau sa reproduca sistematic lucrarile efectuate de alte organisme (de exemplu,
ON, OD, OE); si

> nutrebuie sa utilizeze procesul de autorizare pentru a verifica sau a evalua competenta organismelor
de evaluare a conformitatii.

n cazul in care ANS relevantd pentru zona de utilizare sau entitatea de autorizare ia cunostintd de ceea ce
considera a fi o activitate sub-standard a organismelor de evaluare a conformitatii, aceasta ar putea aplica
un nivel mai ridicat de control asupra unor parti ale procesului de verificare si evaluare desfasurat de
organismul respectiv de evaluare a conformitatii.

3.7.8. Articolul 39: Evaluarea cererii de catre entitatea de autorizare

3.7.8.1. Verificarea metodologiei aplicate pentru capturarea cerintelor (aplicabild numaiin cazul in care
nu este o metodologie standardizata)

in ceea ce priveste metodologia de capturare a cerintelor, entitatea de autorizare trebuie s evalueze
metodologia de capturare a cerintelor utilizata de solicitant in cazul in care nu este o metodologie
standardizata. Verificarea metodologiei aplicate pentru capturarea cerintelor care urmeaza sa fie efectuata
de entitatea de autorizare trebuie sa respecte criteriile prevazute in anexa Il la Regulamentul (UE) 2018/545.
Vezi punctul 3.11.2.1.

3.7.8.2. Verificarea caracterului complet, relevantei si coerentei probelor din metodologia aplicata
pentru capturarea cerintelor

Entitatea de autorizare si ANS-urile relevante pentru domeniul de utilizare trebuie sa efectueze o verificare
de nivel inalt” (adica o verificare a caracterului complet, relevantei si coerentei) a dovezilor din metodologia
utilizata pentru colectarea cerintelor.

Nu se prevede ca entitatea de autorizare si ANS-urile relevante pentru zona de utilizare sa efectueze o
verificare exhaustiva a tuturor probelor care sustin capturarea cerintelor/evaluarea riscurilor efectuate de
solicitant pentru aspecte care nu tin de siguranta, pentru care nu exista o evaluare independenta efectuata
de un OE.

Rolul sau trebuie sa fie mai sistemic, axat pe procesul urmarit de solicitant pentru capturarea si indeplinirea
cerintelor; pentru a face acest lucru, entitatea de autorizare poate avea nevoie sa verifice in detaliu anumite

7 Nivel inalt si nivel inferior sunt termeni tipici utilizati pentru a clasifica, descrie si indica obiectivele specifice ale unei operatii sistematice. Verificarile
la nivel Tnalt se referd la evaludri cu o naturd mai abstractd, legate de obiectivele generale si caracteristicile sistemice. Verificarile la nivel inferior
implicd evaluari individuale mai specifice, concentrandu-se asupra detaliilor.
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dovezi justificative. Profunzimea si amploarea verificarilor sunt descrise in anexa Il si anexa Ill la
Regulamentul(UE) 2018/545. Detalii suplimentare pot fi gasite la punctele 3.3.1.9, 3.11.1.4 si 3.11.2.1.

3.7.8.3. Experienta dobandita

Entitatea de autorizare verificd daca exista informatii relevante in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2018/545, vezi punctul 3.2.8.1, si le ia in considerare in evaluarile lor, pe 1anga aspectele
specificate in anexa Il la regulament. In cazul in care existd probleme legate de experienta dobandits, acestea
trebuie Tnregistrate in registrul de probleme, vezi punctul 3.7.10. Acest lucru va asigura faptul ca ceilalti
membri ai echipei de evaluare au, de asemenea, acces la informatii.

3.7.8.4. Probleme ridicate frecvent in cererile de autorizare in conformitate cu un tip autorizat

Atunci cand actioneaza in calitate de entitate de autorizare, agentia identifica deseori urmatoarele probleme
in cererile de autorizare in conformitate cu un tip autorizat:

»  identificarea eronata a tipului de referinta (ID tip in ERATV): identificarea corecta a tipului de referinta
este un element-cheie pentru acest caz de autorizare; in plus, este necesar sa se asigure coerenta
intre identificarea tipului de referinta din declaratia de conformitate cu tipul din formularul de cerere;

»  identificarea gresita a vehiculelor din domeniul de aplicare a cererii (NEV): diferitele cifre din NEV nu
corespund caracteristicilor tehnice ale vehiculelor care solicita autorizatia;

> neconcordanta intre datele de identificare a vehiculelor (NEV) din formularul de cerere si cele din
declaratia de conformitate cu tipul: NEV-urile sunt diferite/nu corespund;

»  neconcordantd intre informatiile din ERATV pentru tipul de referinta relevant si documentatia
furnizata in dosarul care insoteste cererea prin 0SS, de exemplu:

= trimiterile la certificatele de examinare CE de tip din ERATV nu corespund trimiterilor la
certificatele de examinare CE de tip furnizate in cerere [caz tipic pentru unele modificari
clasificate in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE)
2018/545, vezi punctul 3.8.4.1.3] si/sau

= CdU din formularul de cerere sunt diferite de cele din rubrica ERATV respectiva (restrictii
codificate si necodificate).

O situatie tipica pentru aceasta problema este cea in care lista de CdU depaseste lungimea
maxima permisa de OSS, dar solicitantul nu isi da seama atunci cand completeaza formularul.
Tn astfel de cazuri si atunci cand solicitantul ia cunostintd de acest lucru, trebuie sd convind cu
entitatea de autorizare relevanta asupra caii de urmat (de exemplu, sa includa toate CdU intr-
un document care sa fie pus la dispozitie in dosarul care insoteste cererea de autorizare si sa
faca trimitere la document in cdmpurile pentru restrictiile codificate si necodificate din cererea
0SS);

»  certificatele CE expirate (in dosarul care insoteste cererea si/sau in ERADIS): desi, in unele cazuri,
certificatele CE de conformitate si/sau de adecvare pentru utilizare (IC-uri) pot fi expirate la
momentul depunerii cererii, acestea sunt valabile la data introducerii pe piata a IC-urilor (vezi punctul
3.11.2.2); cu toate acestea, in multe cazuri, nu exista nicio dovada a datei de introducere pe piata in
dosarul care insoteste cererea;

>  neconcordanta intre certificatele CE si declaratiile CE furnizate Tn dosarul care insoteste cererea prin
0SS si documentatia publicata in ERADIS:

= referinte diferite ale documentelor si/sau versiuni diferite ale documentelor;
= aceleasi referinte si versiuni ale documentelor, dar continut diferit;
= documente lips3;

= certificate CE expirate in ERADIS, desi documentul furnizat in cerere este inca valabil (si invers);
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> Tn cazul in care este necesard actualizarea unei parti a documentatiei din dosarul care insoteste
cererea (de exemplu, certificatele de verificare CE), solicitantul nu ia Tn considerare impactul acestei
actualizari asupra altor documente din dosarul de insotire (de exemplu, declaratia de verificare CE),

ceea ce duce la neconcordante in dosar;

> cererea se refera la vehiculele care, la momentul depunerii cererii, nu sunt Tnca echipate de
producdtor/remodernizate si/sau nu fac obiectul tuturor evaluarilor de conformitate necesare (de
exemplu, testele de rutinad nu sunt inca incheiate);

> cererea include documentatia referitoare la IC-urile care nu au fost evaluate in timpul eliberarii
autorizatiei de tip a vehiculului in cauza (de exemplu, noi furnizori de IC-uri);

> cererea include IC-uri de la producatorii care fac obiectul autorizatiei de tip a vehiculului, dar care
dispun de noi instalatii de productie care nu sunt acoperite de aprobarea SMC al ON;

»  cererea nu identifica, dintre diferitii furnizori de IC-uri acoperite de autorizatia de tip a vehiculului,
care sunt cele utilizate efectiv in vehiculul (vehiculele) pentru care se solicita autorizarea.

Erorile din dosarul care insoteste cererea sau din formularul de cerere in sine genereaza intarzieri in
prelucrarea si emiterea autorizatiilor de introducere pe piata a vehiculului. Pentru emiterea rapida si
prompta a autorizatiilor in astfel de cazuri, solicitantii trebuie sa produca fisiere de buna calitate, cu
continutul necesar (vezi punctul 3.11.1) si, in special, sa acorde suficienta atentie pentru a evita greselile
mentionate mai sus.

3.7.9. Articolul 40: Evaluarea cererii de catre ANS-urile pentru zona de utilizare relevante
3.7.9.1. Rolul ANS-urilor pentru zona de utilizare in evaluarea unei cereri

ANS-urile pentru zona de utilizare trebuie sa verifice caracterul complet, relevanta si coerenta cererii, in
conformitate cu anexa Ill la Regulamentul (UE) 2018/545 (vezi punctul 3.11.3), in ceea ce priveste normele
nationale relevante aplicabile in zona de utilizare specificatd de solicitant (vezi punctul 3.3.5.1). Evaluarea
compatibilitatii tehnice cu retelele dincolo de cerintele normelor obligatorii, in special atunci cand aceasta se
bazeaza pe consultarea cu Al si/sau pe declaratii sau declaratii specifice din partea Al, nu intra in sfera de
aplicare a evaludrilor care trebuie efectuate de ANS-uri pentru domeniul de utilizare.

ANS-urile pentru zona de utilizare trebuie, de asemenea, sa se coordoneze cu ANS-urile din statele membre
invecinate Tn ceea ce priveste vehiculele care se deplaseaza catre statiile din apropierea frontierei
[consultarea si/sau acordurile mentionate la articolul 21 alineatul (8) din Directiva (UE) 2016/797 si la articolul
12 din Regulamentul (UE) 2018/545].

3.7.9.2. Verificarea caracterului complet, a relevantei si coerentei probelor din metodologia aplicata
pentru capturarea cerintelor

Orientari suplimentare pot fi gasite la punctul 3.11.2.1.
3.7.9.3. Experienta dobandita

ANS-urile relevante pentru zona de utilizare trebuie sa verifice, in evaluarea lor, pe langad aspectele
mentionate Tn anexa Il la Regulamentul (UE) 2018/545, daca exista informatii relevante in conformitate cu
articolul 8 alineatul (2) din regulament si s& le ia in considerare in evaludrile lor - vezi punctul3.2.8.1. In cazul
n care exista probleme legate de experienta dobandita, acestea trebuie inregistrate in registrul de probleme
- vezi punctul 3.7.10. Acest lucru va asigura accesul la informatii si al celorlalti membri ai echipei de evaluare.

3.7.10. Articolul 41: Clasificarea problemelor
3.7.10.1.  Tnregistrarea problemelor in registrul de probleme

Pe parcursul evaluarii cererii, entitatea de autorizare si ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare pot
identifica probleme in care continutul cererii este neclar, exista intrebari care decurg din informatiile
relevante in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/545 sau aceasta este lipsita
de probe. Aceste probleme vor necesita un raspuns din partea solicitantului.
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Toate aspectele care rezulta din evaluare, care sunt adecvate pentru a fi luate in considerare pentru decizie,

trebuie inregistrate in registrul de probleme, nu numai acele aspecte care ar Tmpiedica entitatea de

autorizare sa ia decizia de a emite autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piata a
vehiculului.

Problemele de natura editoriala sau de prezentare sau erorile tipografice nu se considera ca fiind dovezi ca
solicitantul nu a demonstrat respectarea cerintelor, decat in cazul in care acestea afecteaza claritatea
dovezilor furnizate de solicitant.

Solicitantul poate raspunde la o problema prin intermediul OSS, de exemplu prin incarcarea unui document,
furnizarea de informatii suplimentare etc.

Este probabil ca, atunci cand echipa de evaluare este formata din mai multi evaluatori, solicitantul sa
primeasca aceleasi solicitari sau solicitari similare in ceea ce priveste aspectele identificate de diversi
evaluatori. Problemele inregistrate in OSS pot contribui sa se evite ca aceeasi problema sa fie ridicata de mai
multe ori de evaluatori diferiti. nainte de a ridica o problema3, evaluatorul trebuie si consulte registrul de
probleme si sa vada daca problema este deja inregistrata de un alt evaluator.

Problemele trebuie Tnregistrate in registrul de probleme din OSS imediat ce sunt identificate, pentru a
permite solicitantului sa le abordeze rapid si pentru a evita ca alti evaluatori sa ridice aceleasi probleme intr-
o altd intrare. Tn mod similar, trebui evitat si se grupeze mai multe probleme intr-o singurd intrare in registrul
de probleme, in special daca acestea sunt de natura eterogena; aceasta practica ar face mai dificila urmarirea
si inchiderea intrarii In OSS care grupeaza toate problemele.

3.7.10.2.  Clasificarea problemelor

Problemele vor varia in functie de semnificatie, iar clasificarea este un instrument util pentru a ajuta la
rezolvarea lor in mod corespunzator. Fiecare categorie de probleme necesita o abordare diferita.

3.7.10.2.1. Problemd de ,tip 1”:

O problema de ,tip 1” se refera la explicatiile suplimentare pe care solicitantul trebuie sa le furnizeze
cu privire la:

»  Intelegerea modului in care dosarul care insoteste cererea este structurat in biblioteca OSS;
> unde se gasesc anumite probe sau documente in biblioteca OSS;

»  declaratii sau concluzii neclare din documentatie;

»  posibile contradictii intre documente;

y  etc.

Aspectele clasificate ca fiind de ,tip 1” nu necesita modificari in dosarul care insoteste cererea.
Nerezolvarea unei probleme de ,tip 1” nu constituie motiv pentru respingerea unei cereri. Daca
problema nu este rezolvata in mod satisfacator, entitatea de autorizare va rationa pentru a proceda
la evaluare utilizand informatiile disponibile.

n ceea ce priveste problemele clasificate ca fiind de "tip 1", ciclul de viatd al problemei ar putea fi
rezumat Tn urmatoarele etape principale:

> un aspect al cererii nu este clar. solicitantul este invitat sa-I clarifice.
»  Solicitantul furnizeaza un raspuns.
»  daca raspunsul rezolva cu succes incertitudinea, problema este ,rezolvata”.

»  daca raspunsul nu rezolva situatia sau nu exista nici un raspuns, problema este clasificata ca
fiind ,,problema in curs de solutionare”. Solicitantului i se poate cere sa clarifice Tn continuare.
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3.7.10.2.2. Problema de , tip 2”:

O problema de ,tip 2” se refera la modificari minore pe care solicitantul trebuie sa le efectueze in
dosarul care insoteste cererea, cum ar fi:

»  corectarea trimiterilor incorecte la sau intre documente (inclusiv datele de emitere si/sau
versiunile);

»  Tmbunatatirea formularii in afirmatiile sau concluziile neclare din documentatie (de exemplu,
rezultatele evaluarii independente a procesului de capturare a cerintelor in raportul de
evaluare al OE).

Nerezolvarea unei probleme de ,tip 2” nu constituie motiv pentru respingerea unei cereri. Daca
problema nu este rezolvata in mod satisfacator, entitatea de autorizare va rationa pentru a proceda
la evaluare utilizand informatiile disponibile.

Tn ceea ce priveste problemele clasificate ca fiind de ,tip 2”, ciclul de viatd al problemei ar putea fi
rezumat in urmatoarele etape principale:

» este necesara modificarea dosarului de cerere sau a unei actiuni minore din partea
solicitantului; solicitantul este informat despre acest lucru;

»  actiunea este lasata in sarcina solicitantului;

»  solicitantul furnizeaza un raspuns care contine modificarea dosarului sau rezultatul actiunii
intreprinse de solicitant;

»  daca raspunsul contine o rezolvare satisfacatoare a problemei, este ,rezolvat”;

»  daca raspunsul nu rezolva problema sau nu exista niciun raspuns, problema este clasificata ca
fiind ,,problema in curs de solutionare”.

3.7.10.2.3. Problema de , tip 3”:

O problema de ,tip 3” se refera la modificarile majore care trebuie efectuate de catre solicitant in
dosarul care insoteste cererea. Sunt necesare CdU suplimentare si mai restrictive pentru luarea
deciziei de eliberare a autorizatiei de tip a vehiculului si/sau a autorizatiei de introducere pe piata a
vehiculului.

Problemele de ,tip 3” pot avea ca rezultat o autorizatie cu conditii si restrictii de utilizare la sfarsitul
perioadei de evaluare, in cazul in care solicitantul furnizeaza informatiile relevante; este posibil ca
informatiile suplimentare furnizate de solicitant sa rezolve problema fara CdU suplimentare.

Exemple de probleme de ,tip 3":

> neconformitatea cu cerintele unei STI privind viteza vehiculului din proiect (de exemplu,
dinamica de rulare la 200 km/h). Cu toate acestea, la o viteza mai mica (de exemplu, 160 km/h),
rezultatele evaluarii conformitatii arata conformitatea cu cerintele STI si ar permite emiterea
autorizatiei pentru o viteza maxima admisa redusa.

»  neconformitatea cu cerinta unei STI Tn anumite conditii de exploatare (de exemplu, parametrii
de interactiune pantograf-catenara in dubld compunere, atunci cand pantografele active sunt
cele situate la ambele capete ale compunerii sunt depdasite). O CdU care interzice o astfel de
configuratie in exploatare, in timp ce toate celelalte configuratii posibile indeplinesc cerintele,
ar permite eliberarea autorizatiei.

Atunci cand solicitantului i se ridica o problema de , tip 3”:
»  solicitantul este invitat sa propuna actiunile care trebuie luate (CdU mai restrictive);

»  entitatea care a ridicat problema, fie entitatea de autorizare, fie ANS pentru zona de utilizare,
evalueaza propunerea;
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»  daca este satisfacatoare, propunerea pentru conditii mai restrictive sau restrictii face parte din
cerere. Problema este ,rezolvata”; evaluarea continua si problema nu mai impiedica luarea
deciziei de eliberare a autorizatiei de tip a vehiculului si/sau a autorizatiei pentru introducerea

pe piata a vehiculului.

> daca nu este satisfacatoare, propunerea este respinsa. Problema ramane ,,problema in curs de
solutionare”, iar solicitantul este invitat sa faca alte propuneri.

> In cazul in care nu se giseste nicio propunere satisficitoare pentru o CdU mai restrictiva,
entitatea de autorizare va lua o decizie negativa si va respinge cererea.

3.7.10.2.4. Problemad de ,tip 4”:

»Problema de , tip 4” necesita o modificare a dosarului de cerere de catre solicitant (neconformitate).
Problema trebuie rezolvata inainte de luarea deciziei de eliberare a autorizatiei de tip a vehiculului
si/sau a autorizatiei de introducere pe piata a vehiculului. Aceasta poate constitui baza pentru un
dubiu justificat, astfel cum se prevede la articolul 42 din Regulamentul (UE) 2018/545 al Comisiei.

Daca problemele de ,tip 4” nu pot fi rezolvate nainte de termenul definit pentru evaluare - sau
termenul prelungit in care s-a ridicat un dubiu justificat si Tn acordul inregistrat corespunzator cu
solicitantul, termenul a fost prelungit - cererea va fi refuzata. Pentru aceasta categorie de probleme,
in principiu nu este posibil sa se defineasca CdU suplimentare care sa permita emiterea autorizatiei
(altfel ar fi fost initial clasificata ca o problema de ,tip 3”). Dar, dupa o analiza suplimentara a
problemei si dupa discutii cu solicitantul, o problema de ,,tip 4” poate fi rezolvata prin aplicarea CdU.

Exemple de probleme de ,tip 4”:

»  certificatele CE si declaratiile CE nu corespund cu referintele furnizate in ERATV (certificate de
examinare CE de tip sau de proiect) si/sau cu informatiile disponibile in ERADIS;

> dovezile la care se face referire in raportul OE pentru capturarea cerintelor care au fost utilizate
ca baza pentru evaluarea independenta nu includ registrul de pericole, evaluarea riscurilor,
descrierea procesului urmat de solicitant etc.;

> procedura de verificare CE nu ia in considerare normele de extindere a zonei de utilizare pentru
vehiculele existente neconforme cu STI autorizate in temeiul Directivei 2008/57/CE sau aflate
in exploatare inainte de 19 iulie 2010;

»  traducerile lipsa pentru dovezile legate de normele nationale, care urmeaza sa fie evaluate de
ANS-urile din zona de utilizare, in conformitate cu politica lingvistica descrisa in ghidurile
acestora;

»  CdU din formularul de cerere din OSS nu este consecvent cu documentatia din dosarul care
insoteste cererea din OSS (certificate si declaratii CE sifisiere insotitoare, raportul ON, raportul
OE pentru capturarea cerintelor etc.) si nici cu restrictiile codificate si necodificate din ERATV.

Pentru acele cazuri in care se ridica o problema de ,tip 4”:

»  Solicitantul este invitat la actiunile propuse pentru a rezolva problema. Solicitantul prezinta o
propunere scrisa privind actiunile care trebuie intreprinse pentru a rezolva problema si
termenul necesar pentru a furniza modificarea dosarului de cerere; termenul propus nu poate
depasi termenul legal pentru ca entitatea de autorizare sa emita autorizatia (4 luni de la data
la care cererea este recunoscuta ca fiind completa), cu exceptia cazului in care exista un dubiu
justificat (vezi punctul 3.7.11).

> Entitatea care a ridicat problema, fie entitatea de autorizare, fie ANS pentru zona de utilizare,
evalueaza propunerea.

> Daca este satisfacatoare, entitatea care a ridicat problema informeaza solicitantul.

> Daca nu este satisfacatoare, entitatea care a ridicat problema informeaza solicitantul cu privire
la motivele pentru care propunerea este nesatisfacatoare si problema este clasificata drept
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,problema in curs de solutionare”. Solicitantul trebuie sa prezinte o propunere modificata
tindnd seama de motivele prezentate.

> Solicitantul prezinta modificarea dosarului de cerere in conformitate cu propunerea acceptata
inainte de expirarea termenului de evaluare.

»  Daca este satisfacatoare, modificarea este inclusa in dosarul cererii. Problema este ,rezolvata”;
evaluarea continua si problema nu mai impiedica luarea deciziei de a emite autorizatia de tip
a vehiculului si/sau a autorizatiei de introducere pe piata a vehiculului.

»  Daca nu este satisfacatoare, modificarea nu este inclusa Tn dosarul cererii. Problema ramane
ca fiind ,,in curs de solutionare”, iar solicitantul trebuie sa efectueze modificari suplimentare la
dosarul de candidatura.

»  Daca solicitantul nu a furnizat o modificare in termenul legal pentru evaluarea cererii, entitatea
de autorizare va lua decizia pe baza informatiilor disponibile, ceea ce, in cazul unei probleme
de tip 4, inseamna ca cererea va fi refuzata.

Entitatile de autorizare si ANS-urile pentru zona de utilizare trebuie sa monitorizeze permanent
termenele stabilite pentru problemele de tip 4. Tn cazul in care se apropie sfarsitul intervalului de
timp convenit si/sau termenul legal de evaluare, iar solicitantul nu a furnizat o modificare a dosarului
de cerere care sd permita inchiderea problemei de tip 4, entitatile de autorizare si/sau ANS-urile
pentru zona de utilizare sunt incurajate sa contacteze solicitantul si sa solicite sa li se confirme daca
acesta ar putea respecta termenul convenit sau nu si sa convinad un nou termen, daca acest lucru este
fezabil.

n cazul in care se apropie termenul legal de evaluare si solicitantul confirma ci nu va putea furniza
la timp dovezile lipsa, entitatea de autorizare poate lua o decizie pe baza informatiilor disponibile
(respingerea cererii) sau, in cazuri justificate corespunzator, poate propune prelungirea termenului
prin intermediul unui dubiu justificat - vezi punctul 3.7.11. Acest lucru nu este utilizat ca metoda de
prelungire la nesfarsit a termenului de evaluare, ci ca o masura exceptionala care trebuie utilizata in
cazuri justificate in care solicitantul are nevoie de mai mult timp decat cel prevazut pentru a modifica
dosarul de cerere.

3.7.11. Articolul 42: Dubiu justificat

Gestionarea unui dubiu justificat trebuie sa se realizeze prin registrul de probleme mentionat la articolul 41
din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/545 al Comisiei.

Entitatea de autorizare si/sau ANS-urile respective pentru zona de utilizare care ridicd un dubiu justificat
trebuie sa mentioneze Th mod clar ca exista un dubiu justificat atunci cand identifica o astfel de problema de
Htip 4”7, astfel incat solicitantul sa fie informat.

Deoarece nu este posibil sa se prevada momentul in care ar putea fi ridicat un dubiu justificat sau timpul
necesar pentru a trata un dubiu justificat, textele juridice nu prevad termene n care entitatile de autorizare
si ANS-urile pentru zona de utilizare pot ridica un dubiu justificat. Cu toate acestea, in cazul in care entitatea
de autorizare si/sau ANS-urile in pentru zona de utilizare respective au un dubiu justificat, acestea trebuie sa
ridice si sa trateze fara intarziere dubiile justificate.

Un dubiu justificat poate fi identificat in timpul evaludrilor efectuate de entitatea de autorizare/ANS
relevanta pentru zona de utilizare si se poate referi la urmatoarele aspecte:

> indeplinirea cerintelor esentiale in timpul diferitelor etape ale procesului (proiectare, fabricare,
verificare si validare) de catre solicitant si de catre actorii care fii sustin, pentru a asigura
conformitatea cu toata legislatia relevanta;

> aspecte ale tipului de vehicul care ar putea impiedica utilizarea sigura in zona de utilizare atunci cand
este utilizat cu CdU definite si prevazute;

»  procesul urmat de solicitant si actorii care fi sustin. Pentru actorii care 1i sustin, acest lucru se refera,
n special, la aspecte privind competentele si activitatea desfasurata de ON, OD si/sau OE si care pot
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justifica restrictionarea, suspendarea sau retragerea notificarii Tn conformitate cu articolul 39

alineatul (1) din Directiva (UE) 2016/797 sau care justifica masurile in conformitate cu articolul 11
alineatul (2) din Regulamentul 402/2013/UE;

»  coerenta si relevanta documentatiei furnizate [inclusiv traducerile lipsa, in conformitate cu articolul
10 din Regulamentul (UE) 2018/545 - vezi punctul 3.2.10];

»  neconformitate in temeiul articolului 26 alineatul (2) din Directiva 2016/797; si/sau

»  informatii relevante nregistrate in conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE)
2018/545.

Dubiile justificate ridicate trebuie justificate in mod corespunzator, cu detalii privind aspectele care, in opinia
entitatii de autorizare/ANS relevanta pentru zona de utilizare, nu au fost cantarite cu atentie in cerere. Aceste
detalii trebuie sa fie specifice si sa identifice in mod clar partile din dosarul de cerere care sunt inadecvate.

Mijloacele utilizate pentru solutionarea dubiilor justificate sunt responsabilitatea solicitantului. Entitatea de
autorizare/ANS relevanta pentru zona de utilizare trebuie sa descrie baza pentru dubiul justificat, astfel incat
sa fie clar pentru solicitant ce este necesar pentru a elimina dubiul, dar nu pentru a impune o solutie.

n cazul in care entitatea de autorizare/ANS-urile relevante pentru zona de utilizare ridicd un dubiu justificat
si Tn cazul in care solicitantul, in baza unui acord Tncheiat in mod corespunzator cu entitatea de autorizare,
este de acord ca este necesar sa furnizeze informatii suplimentare, solicitantul trebuie sa propuna actiunile
corective si termenul (inclusiv o prelungire a termenului pentru evaluare, daca este necesar; vezi punctul
3.7.3). Entitatea de autorizare si ANS relevanta pentru zona de utilizare vor examina propunerea si vor
informa solicitantul cu privire la rezultatele evaluarii.

n functie de natura dubiului justificat, solicitantul poate avea nevoie de un timp suplimentar pentru a furniza
informatiile suplimentare (in special dac3 sunt necesare teste pe retea). Intr-un astfel de caz, entitatea de
autorizare poate, cu acordul inregistrat in mod corespunzator al solicitantului si in coordonare cu ANS-urile
pentru zona de utilizare care sunt vizate de dubiul justificat (dacd este cazul), s3 convina o prelungire a
termenului de evaluare dincolo de cele 4 luni prevazute la articolul 21 alineatul (4) din Directiva (UE)
2016/797; ANS-urilor pentru zona de utilizare nu li se permite sd prelungeasca termenul de evaluare din
proprie initiativa. Detalii suplimentare sunt disponibile la punctul 3.7.3).

n cazul unui dezacord cu orice decizie a entitatii de autorizare/ANS in cauzd pentru zona de utilizare (pe baza
dubiului justificat in sine, a termenului si/sau a actiunilor corective) care are ca rezultat refuzul cererii de
autorizare, solicitantul poate initia procedura de contestatie.

Entitatea de autorizare nu trebuie sa elibereze o autorizatie de tip a vehiculului si/sau o autorizatie de
introducere pe piata a vehiculului in cazul in care dubiile justificate ridicate nu au fost solutionate, iar cererea
si dosarul care insoteste cererea nu au fost modificate in mod corespunzator de catre solicitant.

O problema de ,tip 4”7, in conformitate cu articolul 41 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545,
nu va fi intotdeauna un dubiu justificat. Daca este clar (adica nu exista niciun dubiu ca dovezile furnizate nu
permit eliberarea autorizatiei) ca problema va duce la respingerea directa a cererii, atunci trebuie ridicata o
problem3 de ,tip 4”, care nu este consideratd un dubiu justificat. in acest caz, in mod normal, nu se va acorda
nicio prelungire a termenului de evaluare.

in cazul in care solicitantul nu a furnizat o modificare in termenul prelungit ca urmare a unei indoieli
justificate, entitatea de autorizare trebuie sd ia o decizie pe baza informatiilor disponibile, ceea ce, in cazul
unei probleme de ,tip 4”, inseamna ca cererea va fi respinsa si ca nu se va elibera nicio autorizatie.

3.7.12. Articolul 43: Verificarile care trebuie efectuate de entitatea de autorizare cu privire la evaluarile
realizate de ANS-urile pentru zona de utilizare relevante

Verificarile care trebuie efectuate de entitatea de autorizare cu privire la evaluarile realizate de ANS-urile
pentru zona de utilizare relevante trebuie sa fie doar o verificare a caracterului complet al evaluarilor
efectuate (liste de verificare complete si toate problemele rezolvate) si a coerentei dintre evaluarile cererii
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efectuate de ANS-uri pentru zona de utilizare. Nu trebuie sa existe o verificare a evaluarilor detaliate
efectuate de ANS-urile pentru zona de utilizare.

3.7.13. Articolul 44: Arbitrajul in temeiul articolului 21 alineatul (7) din Directiva (UE) 2016/797 si al
articolului 12 alineatul (4) litera (b) din Regulamentul (UE) 2016/796

Pentru descrierea procesului de arbitraj, revizuire si contestatie, vezi diagrama pentru etapa 5, inclusiv
diagramele pentru sub-etapele 5.1 si 5.2 din sectiunea 4.

3.7.13.1.  Arbitrajul in temeiul articolului 21 alineatul (7) din Directiva (UE) 2016/797

Dezacordul agentiei fata de o evaluare a unuia sau mai multor ANS-uri pentru zona de utilizare trebuie sa fie
notificat ANS-urilor relevante pentru zona de utilizare, prin OSS, impreuna cu motivele acestui dezacord.

n cazul in care entitatea de autorizare nu este de acord cu recomandarea unui ANS pentru zona de utilizare
sau identifica orice problema in cursul procesului de asigurare, aceasta trebuie sa o revizuiasca impreuna cu
ANS-urile relevante pentru zona de utilizare. Orice astfel de revizuire trebuie sa implice solicitantul, atunci
cand este necesar, pentru a conveni asupra unei evaluari reciproc acceptabile si, daca nu se poate ajunge la
un acord, entitatea de autorizare trebuie sa ia masurile corespunzatoare.

Zona de utilizare trebuie sa fie identificata in formularul de cerere de catre solicitant. Cu toate acestea, n
cazul arbitrajului dintre agentie si ANS-urile relevante pentru zona de utilizare, ar putea exista excluderi
suplimentare ale partii (partilor) retelei (retelelor) vizate de zona de utilizare prevazuta, in conformitate cu
articolul 21 alineatul (7) din Directiva (UE) 2016/797.

n cazul in care nu se poate ajunge la un acord reciproc acceptabil intre entitatea de autorizare si ANS-urile
relevante pentru zona de utilizare, iar decizia entitatii de autorizare include retelele din zona de utilizare
pentru care ANS-urile respective pentru zona de utilizare au emis o evaluare negativa, ANS-urile relevante
pentru zona de utilizare pot sesiza comisia de solutionare a contestatiilor in conformitate cu normele de
procedura ale comisiei de solutionare a contestatiilor.

Autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piata a vehiculului pot fi suspendate pe
durata arbitrajului, inclusiv prin coordonare pentru a ajunge la o evaluare reciproc acceptabild. Agentia
trebuie sa-i comunice solicitantului motivele suspendarii.

3.7.13.2.  Arbitrajul in temeiul articolului 12 alineatul (4) litera (b) din Regulamentul (UE) 2016/796
(Comisia de solutionare a contestatiilor)

n cazurile in care nu se poate asigura o coerentd a deciziilor in termen de o lund de la inceperea procesului
de coordonare intre agentie si ANS-ul/ANS-urile in cauza, problema trebuie trimisd de ANS-ul/ANS-urile in
cauza pentru arbitraj la comisia de solutionare a contestatiilor, in conformitate cu normele si procedurile
comisiei de solutionare a contestatiilor. Procedura de arbitraj se aplicd numai in cazul in care agentia este
entitatea de autorizare.

Dupa cum se prevede la articolul 21 alineatul (7) din Directiva (UE) 2016/797, procedura de arbitraj trebuie
solutionatd in termen de 1 lun&. Tn timpul aplicarii procedurii de arbitraj, procesul de autorizare poate fi
suspendat, iar termenul specificat la punctul 3.7.4 este astfel suspendat. Agentia trebuie sa-i comunice
solicitantului motivele suspendarii.

Decizia comisiei de solutionare a contestatiilor, luata in cadrul procedurii de arbitraj, trebuie notificata
agentiei si ANS-ului/ANS-urilor in cauzad, in conformitate cu normele si procedurile comisiei de solutionare a
contestatiilor.

Agentia si ANS-ul/ANS-urile relevante trebuie sa ia deciziile finale in conformitate cu constatarile comisiei
pentru solutionarea contestatiilor, care actioneaza in cadrul procedurilor sale interne si trebuie sa furnizeze
0 motivare a acestei decizii.

3.7.14. Articolul 45: Finalizarea evaluarii cererii

n contextul finalizarii activitatilor de evaluare, a ,verifica in mod independent” ihseamnd c3 verificrile sunt
efectuate de o persoana din cadrul organizatiei entitatii de autorizare care nu a participat direct la evaluarea
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cererii. Aceasta ar putea fi un alt evaluator care nu a fost implicat in evaluarea care urmeaza sa fie verificata
sau decidentul.

3.7.15. Articolul 46: Decizia de autorizare sau refuzul de a acorda autorizatia
3.8. Capitolul 7 - Etapa 6 Documentatia finala si autorizarea
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru etapa 6 din sectiunea 4.

3.8.1. Articolul 47: Documentatia finald pentru autorizatia de tip a vehiculului si/sau pentru autorizatia
de introducere pe piata a vehiculului

Dosarul complet de insotire pentru decizia emisd in conformitate cu articolul 46 din Regulamentul (UE)
2018/545 se compune din cerere, dosarul care insoteste cererea depusa de solicitant si toate documentele
utilizate de entitatea de autorizare pentru a ajunge la decizia sa, inclusiv decizia entitatilor de autorizare.

Decizia de a emite autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piata a vehiculului
trebuie sa se bazeze pe informatiile furnizate in cerere si in dosarul de evaluare (final).

Entitatea de autorizare trebuie sa efectueze incheierea administrativa, asigurandu-se ca toate documentele
si Tnregistrarile sunt revizuite, organizate si arhivate.

Entitatea de autorizare trebuie sa se coordoneze cu ANS-urile relevante pentru zona de utilizare pentru a
identifica lectiile Tnvatate pentru a fi utilizate pentru evaluari viitoare. Acestea pot include informatii privind
probleme si riscuri, precum si tehnici care au functionat bine si care pot fi aplicate in evaluari viitoare si,
eventual, Tmpartasite cu (sau chiar deprinse de |a) alte organisme, in vederea imbunatatirii continue.

3.8.2. Articolul 48: Informatiile din autorizatia de tip a vehiculului emisa

3.8.2.1. Retragerea termenelor limita dintr-o autorizatie emisa, din cauza unei probleme
administrative

Nu este neobisnuit sa se constate restrictii temporare sau limitari de timp in ceea ce priveste valabilitatea
autorizatiilor emise. Dacad este necesar sa se retraga o limitare temporara dintr-o autorizatie care a fost
introdusa din cauza unei probleme deschise, iar rezolvarea problemei nu va necesita modificari suplimentare
ale vehiculului si/sau ale tipului de vehicul (caracteristicile tehnice nu sunt afectate), solicitantul prezinta
entitatii de autorizare sau autoritatii nationale de siguranta (ANS) dovezile necesare pentru a rezolva
problema prin orice mijloace convenite.

Exemple de astfel de probleme sunt:

»  dovezile lipsa (de exemplu, versiunile finale ale rapoartelor de ihcercare), atunci cand solicitantul si
organismele de evaluare a conformitatii pot prezenta suficiente dovezi pentru a demonstra ca tipul
de vehicul indeplineste cerintele esentiale, permitand entitatii de autorizare sa atinga un nivel de
asigurare suficient pentru a emite o autorizatie limitata in timp;

» In asteptarea unor versiuni actualizate ale documentelor (de exemplu, sunt necesare unele
actualizari ale documentelor deja incluse in dosarul care insoteste cererea pentru a clarifica mai bine
anumite aspecte, pentru a rezolva neconcordante, pentru a furniza informatii suplimentare etc.);

> necesitatea de a actualiza ERADIS cu cele mai recente versiuni ale certificatelor si/sau declaratiilor
CE, in cazul in care versiunile anterioare sunt deja incarcate in ERADIS si trebuie corectate aspecte
minore;

> etc.

Entitatea de autorizare sau ANS-ul care a emis autorizatia trebuie sa retraga limitarea temporara fara a fi
necesar sa emita o noua autorizatie si sa actualizeze ERATV in consecinta.

Pentru cazurile in care autorizatia a fost emisa de o ANS:

> ANS trebuie sa retraga limitarea, indiferent de regimul juridic in care a fost emisa autorizatia si de
regimul juridic actual in SM 1n cauza (de exemplu, autorizatie eliberata in temeiul Directivei
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2008/57/CE, care urmeaza sa fie modificata de o ANS a unui SM care a transpus deja Directiva (UE)
2016/797);

>  poate fi o actualizare a autorizatiei existente, o scrisoare de anulare a limitarii etc., in functie de
posibilitatile permise de cadrul juridic national aplicabil in fiecare SM. Solicitantul poate transmite
documentatia lipsa la ANS in cauza prin orice mijloace convenite;

> agentia nu va juca niciun rol, indiferent de zona de utilizare a tipului de vehicul autorizat.

Trebuie remarcat ca termenele sunt permise numai Tn anumite cazuri, in conformitate cu articolul 46
alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2018/545, si trebuie evitate pe cat posibil.

3.8.2.2. Modificarea CdU intr-o autorizatie de tip a vehiculului emisa

Autorizatia de tip a vehiculului si autorizatia de introducere pe piata a vehiculului specifica CdU, in
conformitate cu articolul 21 alineatul (10) litera (d) din directiva si cu articolele 48 si 49 din Regulamentul
(UE) 2018/545. Autorizatia de punere in functiune in temeiul Directivei 2008/57/CE poate contine, de
asemenea, conditii si alte restrictii, in conformitate cu articolul 21 alineatul (6) din directiva.

CdU sunt caracteristici de proiectare de baza, in conformitate cu articolul 46 alineatul (5) si articolul 48 litera
(c) punctul (iii) din Regulamentul (UE) 2018/545. Prin urmare, modificarile aduse CdU care sunt mentionate
n autorizatia emisa trebuie tratate prin aplicarea articolului 15 din Regulamentul (UE) 2018/545.

3.8.2.2.1. Modificarea CdU necesitd modificdri ale vehiculului si/sau ale tipului de vehicul

in functie de clasificarea modificrii (care trebuie s3 ia in considerare impactul din CdU) in
conformitate cu articolul 15 alineatul (1) din regulament si tindnd cont daca entitatea care
gestioneaza modificarea este si titularul autorizatiei de tip a vehiculului, exista mai multe posibilitati.

n cazul in care entitatea care gestioneaza modificarea este titularul autorizatiei de tip a vehiculului:

»  Daca modificarea este incadrata la articolul 15 alineatul (1) litera (b), entitatea de autorizare
in cauza sau ANS poate modifica CdU fara a fi necesara eliberarea unei noi autorizatii prin
0SS. Poate fi vorba de o actualizare a autorizatiei existente, de o scrisoare de anulare a
limitarii etc.

»  Daca modificarea este incadrata la articolul 15 alineatul (1) litera (c), pe langd modificarea
CdU, este necesara crearea unei versiuni a tipului de vehicul in ERATV, in conformitate cu
articolul 15 alineatul (3) din regulament. Entitatea care ar fi entitatea de autorizare in cazul
in care o astfel de modificare ar necesita o noua autorizatie trebuie sa-si asume
responsabilitatea de a crea versiunea, pe baza informatiilor furnizate de entitatea care
gestioneaza modificarea si a datelor disponibile in ERATV pentru tipul de vehicul.

Pentru a muta vehiculele existente de la tipul/varianta prototip la versiunile rezultate in urma
unei modificari conform punctului 15 alineatul (1) litera (c), nu este necesar sa se depuna o
cerere de autorizare pentru introducerea pe piata in conformitate cu versiunea nou creata.
Detinatorul isi actualizeaza inregistrarile (gestionarea configuratiei vehiculelor) si solicita o
actualizare a RNV/ECVVR/EVR.

»  Daca modificarea este incadrata la articolul 15 alineatul (1) litera (d), va exista o cerere
pentru o noud autorizare prin intermediul OSS. Entitatea care gestioneaza modificarea poate
alege entitatea de autorizare (agentia sau ANS respectiva) in cazul in care zona de utilizare
acopera un singur SM; daca zona de utilizare acopera mai multe state membre, entitatea de
autorizare este agentia.

Daca entitatea care gestioneaza modificarea nu este titularul autorizatiei vehiculului sau nu exista o
autorizatie de tip a vehiculului si, prin urmare, nu exista niciun titular al autorizatiei de tip a
vehiculului, toate modificdrile Tncadrate la articolul 15 alineatul (1) litera (b), (c) sau (d) din
Regulamentul (UE) 2018/545 declanseaza o noua autorizatie in conformitate cu articolul 14 alineatul
(1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545.
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Atunci cand o modificare este incadrata la articolul 15 alineatul (1) litera (b) sau (c) si are impact doar
asupra vehiculului (vehiculelor), entitatea care gestioneaza modificarea care nu este titularul
autorizatiei de tip a vehiculului poate depune o notificare in conformitate cu articolul 16 alineatul (4)

din Regulamentul (UE) 2018/545.

3.8.2.2.2. Modificarea CdU nu necesitd modificdri suplimentare ale vehiculului si/sau tipului de
vehicul

Atunci cdnd modificarea CdU nu necesita modificari suplimentare ale vehiculului si/sau ale tipului de
vehicul si nici nu afecteaza valorile parametrilor tehnici, iar CdU relevante:

> nu au fost Tnregistrate n rubrica ERATV respectiva (restrictii codificate si necodificate), dar
au fost incluse in mod corespunzator in autorizatia de tip a vehiculului emisa;

> nu au niciun impact in cadrul pachetului de exploatare a tipului de vehicul (de exemplu
asupra vitezei, sarcinii, deficientei de suprainaltare, numarului de unitati cuplate etc.);

> nu sunt legate de parametrii cu privire la compatibilitatea tehnica cu reteaua (de exemplu,
sarcina, gabaritul, dispunerea activa a pantografului etc.);

»  valorile reproduse ale parametrilor tehnici (de exemplu, parametrul de baza 4.2.1 Profilul de
referinta v. restrictia codificata 3.1.2.3-2.1, parametrul de baza 4.1.3 Ecartamentul osiei
montate v. restrictia codificatd 3.1.2.3-2.2 ecartamentul osiei montate etc.);

> impun solicitantului obligatia de a furniza dovezi sau documente suplimentare, precizeaza
criteriile pe care trebuie sa le indeplineasca dovezile sau documentele suplimentare pentru
a fi considerate acceptabile si nu implica nicio modificare a pachetului operational sau a zonei
de utilizare; si/sau

»  nuimpun niciun CdU special al vehiculului sau restrictie (de exemplu, observatii, remarci sau
declaratii ale organismelor de evaluare a conformitatii si/sau ale entitatilor de autorizare,
trimiteri la manualul mecanicului de locomotiva, trimiteri la planul de intretinere, trimiteri la
evaluarea riscurilor etc.).

aceasta poate fi considerata o modificare care nu afecteaza efectiv caracteristica de proiectare de
baza ,Conditii de utilizare a vehiculului si alte restrictii” si poate fi clasificata in conformitate cu
articolul 15 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) 2018/545, atunci cand nu afecteaza asupra
dosarele care insotesc declaratia de verificare CE, sau cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) atunci
cand este necesara actualizarea dosarelor tehnice insotitoare (ceea ce se va intampla in mod normal).

Entitatea de autorizare sau ANS care a emis autorizatia trebuie sa retraga CdU in cauza si sa efectueze
0 Noua revizuire a autorizatiei emise, fara ca solicitantul sa fie nevoit sa solicite o noua autorizatie in
conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545, si sa actualizeze
ERATV in consecinta.

n alte cazuri, entitatea care gestioneazd modificarea trebuie si analizeze efectul modificérii CdU
(adicd modificarea) si sa decida daca acest lucru poate fi incadrat la articolul 15 alineatul (1) litera (c)
sau la articolul 15 alineatul (1) litera (d) din regulament. Tn cazul in care entitatea care gestioneaz
modificarea este titularul autorizatiei de tip a vehiculului:

»  daca modificarea este incadrata la articolul 15 alineatul (1) litera (c): entitatea de autorizare
sau ANS respectiva poate modifica CdU fara a fi necesar sa emita o noua autorizatie, iar in
ERATV trebuie creata o versiune a tipului de vehicul;

»  detinatorul isi actualizeaza inregistrarile (gestionarea configuratiei vehiculelor) si solicita o
actualizare a RNV/ECVVR/EVR. Nu este necesar sa se solicite o autorizatie de introducere pe
piatd in conformitate cu noua versiune. Tn cazul in care modificarea este incadrat la articolul
15 alineatul (1) litera (d): trebuie sd se depuna o cerere pentru o noua autorizatie prin
intermediul OSS.
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Daca entitatea care gestioneaza modificarea CdU nu este titularul autorizatiei de introducere pe piata

a vehiculului, iar modificarea este incadratd la articolul 15 alineatul (1) litera (c) sau (d) din

Regulamentul (UE) 2018/545, este necesara o noud autorizatie in conformitate cu articolul 14
alineatul (1) litera (d) din regulament.

Atunci cand modificarea CdU este incadrata la articolul 15 alineatul (1) litera (b) sau (c) si afecteaza
doar vehiculul (vehiculele), entitatea care gestioneaza o astfel de modificare poate depune o
notificare in conformitate cu articolul 16 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545.

3.8.2.3. CdU mostenita din autorizatia existenta

Tn cazul unei noi autorizatii si/sau al unei extinderi a zonei de utilizare, autorizatia de tip a vehiculului care
urmeaza sa fie emisa trebuie sa contina toate CdU care sunt relevante pentru utilizarea vehiculelor dupa
modificarea si/sau extinderea zonei de utilizare, inclusiv CdU fatd de tipul/varianta sau vehiculul prototip
care sunt mostenite si care trebuie pastrate (acestea sunt caracteristici de proiectare de baza in urma unui
proces de autorizare anterior). Entitatea de autorizare trebuie sa modifice aceste CdU numaiin caz de conflict
cu noile CdU (de exemplu, CdU aplicabile inainte de modificare nu mai sunt aplicabile sau CdU din zona de
utilizare initiala nu mai sunt valabile pentru zona de utilizare extinsa), Tn urma consultarii cu ANS relevanta.

Autorizatia de tip a vehiculului emisa trebuie sa faca distinctie intre CdU mostenite, CdU mostenite care sunt
afectate de modificari si/sau de extinderea zonei de utilizare (daca este cazul) si noile CdU care rezulta din
noul proces de autorizare.

3.8.3. Articolul 49: Informatiile din autorizatia de introducere pe piata a vehiculului emisa
3.8.3.1. Identificarea vehiculelor

Un vehicul care a fost inregistrat este identificat prin numarul sau european de vehicul (NEV), un cod numeric
de identificare definit in apendicele 6 la Decizia 2007/756/CE.

Dupa eliberarea unei autorizatii de introducere pe piata a unui vehicul, vehiculul trebuie Tnregistrat in RNV.
Entitatea de Tnregistrare, pe baza cererii de inregistrare a detinatorului, trebuie sa-i atribuie vehiculului un
NEV. Eliberarea autorizatiei de introducere pe piata si inregistrarea vehiculului pot fi combinate, pot fi
efectuate in paralel sau pot fi efectuate pe rand (autorizatia de introducere pe piata eliberatd Tnainte de
inregistrare), in functie de procedurile interne ale entitatii de inregistrare si ale entitatii de autorizare. O
practica obisnuitd pentru entitatea de inregistrare este aceea de a rezerva in avans pentru detinator un
numar care va deveni NEV la inregistrarea vehiculului.

Cu toate acestea, Tnainte de emiterea autorizatiei de introducere pe piata a vehiculului, trebuie identificat
vehiculul. Dacd nu exista un NEV rezervat in momentul depunerii de catre solicitant a cererii pentru
autorizatia de introducere pe piatd, identificarea vehiculului se poate face utilizdnd sistemul propriu al
producatorului pentru identificarea vehiculului sau prin identificarea numarul de serie al produsului.

3.8.4. Articolul 50: Inregistrarea in ERATV si in ERADIS
3.8.4.1. ERATV

Autorizatiile de tip de vehicul emise se inregistreaza in ERATV de catre entitatea de autorizare in cauza.
Solicitantul, daca entitatea de autorizare solicita acest lucru, poate completa anumite parti ale proiectului de
inregistrare in ERATV in numele entitatii de autorizare (utilizatorul auxiliar).

Informatii suplimentare despre ERATV (in special ghidul de aplicare) pot fi gasite aici:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

3.8.4.1.1. Solicitarea credrii unui proiect de inregistrare in ERATV

Tn cazul in care agentia este entitatea de autorizare, procesul de solicitare a credrii unui proiect de
tip nainte de depunerea unei cereri prin OSS este descris aici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676
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Acest proces se aplica, de asemenea, pentru a solicita crearea unei versiuni in ERATV in urma unei

modificari clasificate in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE)
2018/545.

Crearea unui proiect de inregistrare in ERATV poate fi solicitata cu mult inainte de depunerea cererii
respective pentru autorizatia de tip a vehiculului. Tn mod similar, atunci cand entitatea de autorizare
acorda , utilizatorilor auxiliari” ai ERATV permisiunea de a completa anumite parti ale unui proiect de
inregistrare in ERATV (de exemplu, sectiunile 3, conformitatea cu STl-urile, si 4, parametrii tehnici),
aceasta activitate poate fi, de asemenea, efectuata inainte de depunerea cererii de autorizare.

3.8.4.1.2. Modificdri si/sau extinderea zonei de utilizare a vehiculelor fdrd o autorizatie de
tip/inregistrare ERATV

Tn cazul vehiculelor fird autorizatie de tip a vehiculului corespunzitoare sau atunci cand o astfel de
autorizatie de tip nu este Tnregistrata in ERATV (de exemplu, vehicule autorizate Thainte de Directiva
2008/57/CE), este posibila inca utilizarea cazurilor de autorizare descrise la articolul 15 alineatul (1)
litera (c) — extinderea zonei de utilizare si/sau la articolul 15 alineatul (1) litera (d) — o noud autorizare
— din Regulamentul (UE) 2018/545, cu conditia sa existe dovezi ca vehiculele sunt efectiv autorizate
si in functiune.

in majoritatea cazurilor, pentru vehiculele autorizate inainte de Directiva 2008/57/CE, nu a fost
efectuatda nicio procedura de verificare CE, nu a fost desemnat un ON pentru certificarea
conformitatii cu cerintele ST, nu a fost emisa nicio autorizatie de tip a vehiculului si, prin urmare, nu
exista nicio Tnregistrare in ERATV. Aceasta inseamna ca nu exista date fiabile (adica verificate de un
ON si de o entitate de autorizare Thainte de publicarea in ERATV) din autorizatia existenta.

Din acest motiv, inregistrarile ERATV in urma noilor autorizatii si/sau extinderi ale zonei de utilizare
trebuie sa contina doar valorile parametrilor afectati de modificari si/sau de zona de utilizare extinsa
(care fac parte din domeniul de aplicare a procedurii de verificare CE si al autorizatiei de tip a
vehiculului); valorile pentru toti ceilalti parametri trebuie lasate goale (utilizand ,Modul exceptional”
din ERATV).

Daca valorile pentru toti parametrii ar fi completate in ERATV, entitatea de autorizare pentru noua
autorizatie si/sau pentru extinderea zonei de utilizare, care trebuie sd asigure consecventa si
coerenta datelor care urmeaza sa fie incluse in ERATV, nu are posibilitatea de a-si indeplini obligatia
legala, deoarece nu exista nicio garantie a acuratetei sau consecventei datelor furnizate de solicitant.

Vezisi punctul 2.3 3.8.4.1.4

3.8.4.1.3. Actualizarea certificatelor de examinare CE de tip sau de proiect ca urmare a modificarilor
conform articolului 15 alineatul (1) litera (b)

in cazul modificdrilor clasificate in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2018/545, atunci cidnd afecteaza certificatele de examinare CE de tip sau de
proiect ca urmare a noilor verificari efectuate de organismele de evaluare a conformitatii, se
actualizeaza inregistrarea ERATV corespunzitoare. In caz contrar, nu se vor putea elibera autorizatii
de introducere pe piata in conformitate cu tipul respectiv pentru vehiculele nou-construite daca
certificatele de examinare CE de tip sau de proiect din dosarul care insoteste cererea nu corespund
celor mentionate in ERATV.

Deoarece certificatele de examinare CE de tip se refera la subsisteme ca intreg, va fi doar un singur
certificat de examinare CE de tip pentru fiecare subsistem enumerat intr-o anumita inregistrare
ERATV. In anumite circumstante specifice (de exemplu, un nou certificat CE acoperd doar modificarile
si nu utilizeaza certificatul CE anterior, asadar nu acopera intregul subsistem) poate fi necesar sa se
trimita mai mult de un certificat de examinare CE de tip pentru un subsistem.

Responsabilitatea de a solicita o actualizare a inregistrarii ERATV in cauza si a exactitatii si integritatii
datelor conexe revine titularului autorizatiei de tip a vehiculului (gestionarea configuratiei tipului de
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vehicul). Actualizarea unei inregistrari in ERATV nu constituie o acceptare de catre entitatea de
autorizare n cauza a clasificarii modificarii efectuate de entitatea care gestioneaza modificarea.

Tn cazul in care agentia a fost entitatea de autorizare care a emis autorizatia de tip, procesul de
solicitare a unei astfel de actualizari este descris aici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2675

3.8.4.1.4. inregistrdri ERATV ca urmare a unei noi autorizatii si/sau a unei extinderi a zonei de
utilizare

Valorile pentru parametrii ERATV trebuie sa provina dintr-o autorizatie de tip de vehicul emisa, care
se bazeaza pe procedura de verificare CE (adica evaluarea cerintelor STl-urilor de catre un ON).

Tn cazul unei noi autorizatii si/sau al unei extinderi a zonei de utilizare, entitatea de autorizare
urmeaza o abordare ,delta”: autorizatia de tip a vehiculului emisa in urma modificarilor si/sau a
extinderii zonei de utilizare acopera doar modificarile (si impactul asupra partilor nemodificate) si
zona de utilizare extinsa. Prin urmare, inregistrarea ERATV, care este o digitalizare a autorizatiei de
tip de vehicul eliberate, trebuie sa acopere numai ,delta” si sa contind numai valorile parametrilor
afectati de modificari si/sau de zona de utilizare extinsa, indiferent daca majoritatea parametrilor din
sectiunea 4 nu au nicio valoare; nu exista limite privind numarul de valori care pot fi lasate
necompletate.

Deoarece inregistrarea ERATV va include numarul de identificare al tipului/variantei din care decurge
noul tip/noua variantd/versiune, unde pot fi gasite valori pentru parametrii care nu sunt afectati.

Aceste tipuri pot fi utilizate de solicitanti pentru depunerea cererilor de autorizare pentru
introducerea pe piata utilizdnd cazul de autorizare descris la articolul 14 alineatul (1) litera (e) din
Regulamentul (UE) 2018/545, conformitatea cu tipul. Modificarile care urmeaza sa fie efectuate la
vehicule trebuie sa corespunda modificarilor evaluate in cadrul autorizatiei de tip a vehiculului in
cauza; acest caz de autorizare nu poate fi utilizat pentru a aplica o modificare la vehicule care sunt
diferite de vehiculul si/sau tipul utilizat ca punct de plecare pentru noua autorizatie (vezi punctul
3.3.2.6).

3.8.4.2. Compilarea inregistrarilor in ERATV

Directiva (UE) 2016/797 mentioneaza conceptele de tip de vehicul si de autorizare a unui tip de vehicul, care
existau deja in Directiva 2008/57/CE. Regulamentul (UE) 2018/545 a definit si a specificat in continuare acest
concept, identificand doua categorii: varianta tipului de vehicul si versiunea tipului de vehicul sau a variantei
tipului de vehicul.

Avand in vedere definitiile variantei si ale versiunii din regulament:
>  nusunt permise versiuni ale versiunilor;
»  versiunile pot fi create atat dintr-un tip, cat si dintr-o varianta a unui tip, iar
» o extindere a zonei de utilizare trebuie sa duca fie la crearea unui nou tip, fie a unei noi versiuni.

Acest lucru are un impact asupra titularilor autorizatiilor de tip ale vehiculelor, deoarece nu permite
dezvoltarea in continuare a unei versiuni, obligdnd intotdeauna la crearea de noi tipuri. Titularul unei
autorizatii de tip de vehicul poate decide oricand sa solicite un nou tip chiar si in cazul extinderii zonei de
utilizare, reluand din nou procedura pentru posibile configuratii ulterioare (variante si versiuni).

Cu toate acestea, acest lucru va crea tipuri si/sau versiuni diferite in functie de zona de utilizare pentru
autorizare si de succesiunea autorizatiilor in timp, urmata de titularul autorizatiei de tip de vehicul, in timp
ce caracteristicile tehnice ale tuturor tipurilor/versiunilor vor fi identice.

Atunci cand solicita autorizarea de introducere pe piata a vehiculelor in conformitate cu un tip deja autorizat,
solicitantul trebuie sa identifice tipul/versiunea cu care este conform vehiculul. Aceastd alegere defineste si
zona de utilizare a unui astfel de vehicul (cea a tipului/versiunii de referinta). Datoritd faptului ca nu se pot
alege mai multe tipuri/versiuni pentru un anumit vehicul atunci cand se solicita o autorizatie in conformitate

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 105/ 136



AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE Ghid

Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor

ERA1209/222 V2.1

cu un tip deja autorizat, acest lucru impiedica autorizarea Tn anumite combinatii de state membre in zona de
utilizare, desi vehiculul ar fi autorizat de facto in toate statele membre in cauza.

O situatie similara apare in cazul versiunilor create dupa adaugarea unui sistem de compatibilitate a
sistemului ETCS (ESC)/compatibilitate a sistemului radio (RSC) la un tip de vehicul existent sau la o varianta a
unui tip de vehicul, Tn conformitate cu punctul 7.2.1a.1 din STI CCS, si pentru versiunile ca urmare a unei
modificari clasificate in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (c) sau cu Regulamentul (UE) 2018/545,
deoarece nu ar fi permise evolutiile ulterioare (si anume, adaugarea mai multor ESC/RSC sau efectuarea unor
modificari ulterioare in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (c)) ale versiunii nou create.

Urmatoarea sectiune prezinta conditiile in care se pot compila inregistrarile ERATV existente (in mod normal,
versiuni) intr-una noud, permitand utilizarea unei Tnregistrari ERATV clare la depunerea cererilor de
autorizare pentru introducerea pe piata in conformitate cu tipul.

3.8.4.2.1. Compilarea inregistrdrilor create in ERATV ca urmare a extinderii zonei de utilizare la un
alt SM al UE

La cerere si pe raspunderea exclusiva a titularului autorizatiei de tip a vehiculului, o entitate de
autorizare poate decide sa creeze in ERATV o0 noua versiune care sa reuneasca tipuri sau versiuni ale
unui tip de vehicul, deja inregistrate Tn ERATV in urma unei autorizatii de extindere a zonei de
utilizare. Fiecare dintre Tnregistrarile existente care vor fi compilate ramane valabild si poate fi
utilizata de solicitanti pentru a solicita autorizatii de introducere pe piata in conformitate cu tipul.

Compilarea tipurilor® si/sau a versiunilor nu reprezinta o autorizatie, ci rezultatul unui serviciu care
compileaza inregistrarile existente in ERATV, create in urma extinderii domeniului de utilizare a unui
anumit tip sau a unei anumite variante.

Desi nu exista nicio limita in ceea ce priveste numarul de compilatii permise, solicitantul trebuie sa
explice motivele unei anumite compilatii (de exemplu, contractul semnat pentru furnizarea de
vehicule cu o zona de utilizare prevazuta care nu este acoperita de nicio alta versiune, in timp ce
acelasi tip de vehicul este autorizat de facto in toate statele membre din zona de utilizare), fara a fi
necesara furnizarea de documente justificative.

Rezultatul compilarii va fi o noua inregistrare ERATV. ID-ul tipului va fi atribuit ca si cum ar fi o noua
versiune a tipului sau variantei prototip. Aceasta noua versiune va compila valorile pentru diferiti
parametri TV (inclusiv restrictiile codificate si necodificate) care corespund inregistrarilor ERATV care
vor fi compilate. Tn sectiunea , Observatii”, se va descrie atat tipul prototip sau varianta prototip, cat
si diferitele inregistrari ERATV compilate (inclusiv ID-urile lor de tip).

Conditiile care trebuie indeplinite pentru compilarea tipurilor deja autorizate® si/sau a versiunilor
sunt urmatoarele:

»  solicitantul trebuie sa fie titularul autorizatiei de tip de vehicul pentru tipul sau varianta
prototip si pentru toate inregistrarile ERATV care vor fi compilate;

»  toate inregistrarile ERATV trebuie sa provina din acelasi tip sau din aceeasi varianta, nu se pot
compila versiuni dintr-un tip cu versiuni dintr-o varianta a acelui tip;

»  toate inregistrarile ERATV care vor fi compilate trebuie sa fi fost autorizate de catre entitatea
de autorizare in cauza, in conformitate cu procedura prevazutd in Regulamentul (UE) 2018/545
si trebuie sa fie inregistrate in ERATV in temeiul Directivei (UE) 2016/797;

y  diferitele Tnregistrari ERATV care urmeaza sa fie compilate trebuie sa se refere la aceleasi STI-
uri, inclusiv la neaplicarile acordate, specificatiile alternative, selectarea cerintelor din versiuni
mai noi (alegerea elementelor convenabile) si la alte sectiuni nerespectate;

8 Tip autorizat in urma extinderii zonei de utilizare atunci cand titularul autorizatiei de tip a vehiculului decide ca trebuie creat un nou tip, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/545

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 106 / 136



AGENTIA UNIUNII EUROPENE PENTRU CAILE FERATE Ghid
Orientari privind modalitatile practice pentru autorizarea vehiculelor
ERA1209/222 V2.1
>  nu trebuie sa existe modificari ale caracteristicilor tehnice intre diferitele inregistrari ERATV
care urmeaza sa fie compilate; cu alte cuvinte, inregistrarile ERATV care urmeaza sa fie
compilate trebuie sa corespunda aceluiasi proiect;

»  diferentele permise intre nregistrarile ERATV care urmeaza sa fie compilate sunt cele legate
de:

= valori pentru parametrii ERATV care pot fi diferite deoarece fiecare tip® si/sau versiune
este autorizata intr-o zona de utilizare diferita, cum ar fi:

- zona de utilizare;

- CdU atunci cand sunt legate de normele nationale sau de alte particularitati locale
din zona de utilizare in cauza;

- trimiterea la declaratia scrisa care acopera capturarea cerintelor pentru cerinta
esentiala de siguranta si integrare in siguranta intre subsisteme;

- caracteristici tehnice suplimentare sau diferite datorita diferitelor combinatii de
ecartament, sistem de electrificare si sistem CCS clasa B si/sau

- ESC/RSG;

= normele nationale pentru cazuri specifice, puncte deschise si aspecte care nu sunt
acoperite de STI-uri in cazul versiunilor ca urmare a extinderii zonei de utilizare;

=  Trimiteri la certificatele de examinare de tip sau de examinare a proiectului;
= datele autorizatiei initiale;

= datele crearii inregistrarilor in ERATV si/sau

= referintele documentului de acordare a autorizatiei

>  nu trebuie sa existe contradictii sau neconcordante intre diferitele caracteristici de proiectare
de baza ale diferitelor inregistrari ERATV care trebuie compilate, in special restrictii codificate
si necodificate.

»  toate tranzitiile intre statele membre din zona de utilizare a inregistrarilor ERATV care urmeaza
sa fie compilate (operatiune transfrontaliera) sunt acoperite de autorizatiile existente, ceea ce
inseamna ca posibilitatile de operare transfrontaliera intre statele membre din zona de
utilizare a versiunii compilate raman neschimbate in comparatie cu tipurile individuale
existente® si/sau versiunile existente si cd nu pot fi incluse tranzitii suplimentare ca urmare a
compilarii.

3.8.4.2.2. Compilarea versiunilor create ca urmare a addugdrii unui tip de compatibilitate cu
sistemul ETCS (ESC)/unui tip de compatibilitate cu sistemul radio (RSC)

La cerere si sub responsabilitatea exclusiva a titularului autorizatiei de tip a vehiculului, o entitate de
autorizare poate decide sa creeze o noua versiune care compileaza versiunile ERATV existente ale
unui tip de vehicul sau ale unei variante a unui tip de vehicul, atunci cand aceste versiuni au rezultat
din addugarea uneia sau mai multor ESC/CCSR la un tip de vehicul sau o varianta autorizata a unui tip
de vehicul. Versiunile existente raman valabile. Noua inregistrare ERATV va avea un ID de tip
corespunzator unei noi versiuni a tipului sau variantei originare.

n sectiunea ,, Observatii”, noua inregistrare va descrie atat tipul sau varianta prototip, cat si diferitele
versiuni existente din care au fost preluate ESC/RSC (inclusiv codurile lor de identificare de tip).

Conditiile care trebuie indeplinite pentru combinarea versiunilor deja publicate sunt urmatoarele:

>  Solicitantul trebuie sa fie titularul autorizatiei de tip a vehiculului pentru toate versiunile din
care vor fi preluate ESC/RSC;

9 tip autorizat in urma extinderii zonei de utilizare atunci cand titularul autorizatiei de tip a vehiculului decide ca trebuie creat un nou tip, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/545
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»  Toate versiunile trebuie sa provina din acelasi tip sau din aceeasi varianta, nu se pot compila
versiuni dintr-un tip cu versiuni dintr-o varianta a tipului respectiv;

»  Toate versiunile care vor fi compilate trebuie sa fi fost trimise pentru publicare in ERATV de
catre entitatea de autorizare n cauza;

> Nu trebuie sa existe modificari ale caracteristicilor tehnice intre diferitele versiuni care
urmeaza sa fie compilate; cu alte cuvinte, versiunile care urmeaza sa fie compilate trebuie sa
aiba acelasi design;

»  Diferentele permise intre inregistrarile ERATV referitoare la versiunile care urmeaza sa fie
compilate sunt:

= ESC/RSG;

= Trimiterile la certificatele de examinare de tip sau de proiect pentru subsistemul de
control, comanda si semnalizare;

= Trimitere la declaratia scrisa care acopera capturarea cerintelor pentru cerinta esentiala
de siguranta si integrare in sigurantd intre subsisteme si/sau

= Datele de creare a inregistrarilor in ERATV.

3.8.4.2.3. Compilarea versiunilor create in urma modificdrilor conform punctului 15 alineatul (1)
litera (c)

La cerere si pe raspunderea exclusiva a titularului autorizatiei de tip a vehiculului, o entitate de
autorizare poate decide sa creeze o noua versiune care sa compileze versiunile ERATV existente ale
unui tip de vehicul sau ale unei variante a unui tip de vehicul, atunci cand aceste versiuni au fost
rezultatul unei modificari clasificate in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (UE) 2018/545. Versiunile existente raman valabile.

Noua inregistrare ERATV va avea un ID de tip corespunzator noii versiuni a tipului sau variantei
prototip.

n sectiunea ,,Observatii”, noua inregistrare va descrie atat tipul sau varianta prototip, cat si diferitele
versiuni existente din care provin diferitele modificari conform articolului 15 alineatul (1) litera (c)
(inclusiv ID-urile lor de tip).

Conditiile care trebuie indeplinite pentru combinarea versiunilor deja publicate sunt:

»  Solicitantul trebuie sa fie titularul autorizatiei de tip a vehiculului pentru toate versiunile din
care provin modificdrile conform punctului 15 alineatul (1) litera (c);

»  Toate versiunile trebuie sa rezulte din acelasi tip sau din aceeasi variantd, nu se pot compila
versiuni dintr-un tip cu versiuni dintr-o varianta a tipului respectiv;

»  Toate versiunile care vor fi compilate trebuie sa fi fost trimise pentru publicare in ERATV de
catre entitatea de autorizare n cauza;

»  Versiunile conform punctului 15 alineatul (1) litera (c) care urmeaza sa fie compilate trebuie sa
aiba acelasi design si, prin urmare, aceleasi valori pentru caracteristicile tehnice din ERATV
pentru parametrii care nu sunt afectati de modificari;

»  Diferentele permise intre inregistrarile ERATV referitoare la versiunile care urmeaza sa fie
compilate sunt:

= valorile parametrilor ERATV referitoare la caracteristicile de proiectare de baza afectate
de modificarile conform punctului 15 alineatul (1) litera (c). efectul cumulativ al
diferitelor modificari conform punctului 15 alineatul (1) litera (c) pentru acelasi
parametru ERATV in comparatie cu tipul sau varianta din care rezulta toate versiunile
trebuie luat Tn considerare atunci cand se analizeaza pragurile permise in STl-urile
aplicabile;

= Trimiteri la certificatele de examinare de tip sau de examinare a proiectului;
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= trimitere la declaratia scrisa care acopera capturarea cerintelor pentru cerinta esentiala
de siguranta si integrare in siguranta intre subsisteme si/sau

= datele de creare a inregistrarilor in ERATV.

3.8.4.2.4. Compilare de inregistrdri in ERATV cu diferite origini

La cerere si pe raspunderea exclusiva a titularului autorizatiei de tip a vehiculului, o entitate de
autorizare poate decide s creeze noi versiuni care sa compileze tipurile existente si/sau versiuni,
chiar daca motivele pentru crearea unor astfel de versiuni sunt diferite, de exemplu:

)

)

Efectuarea unei modificiri conform articolului 15 alineatul (1) litera (c) la un tip® si/sau la o
versiune autorizata ca urmare a extinderii zonei de utilizare;

Ad3ugarea unui tip ESC la un tip® si/sau la o versiune autorizatd ca urmare a unei extinderi a
zonei de utilizare;

Efectuarea unei modificari conform articolului 15 alineatul (1) litera (c) la o versiune creata ca
urmare a adaugarii unui tip ESC;

Adaugarea unui tip ESC la o versiune creata ca urmare a modificarii conform articolului 15
alineatul (1) litera (c);

etc.

Noua inregistrare ERATV va avea un ID de tip corespunzator unei noi versiuni a tipului prototip comun
sau a variantei prototip comune.

n sectiunea ,,Observatii”, noua inregistrare va descrie atat tipul/varianta prototip, cat si diferitele
inregistrari ERATV existente care sunt compilate (ID tip).

Conditiile care trebuie indeplinite pentru combinarea versiunilor deja publicate sunt:

)

Solicitantul trebuie sa fie titularul autorizatiei de tip a vehiculului pentru tipul sau varianta
prototip si pentru toate inregistrarile ERATV care vor fi compilate;

Toate inregistrarile ERATV trebuie sa provina din acelasi tip sau din aceeasi variantd; nu se pot
compila versiunile dintr-un tip cu versiuni dintr-o varianta a unui astfel de tip;

Toate inregistrarile ERATV care vor fi compilate trebuie sa fi fost trimise pentru publicare Tn
ERATV de catre entitatea de autorizare Tn cauza;

inregistrarile ERATV care urmeaza sa fie compilate trebuie sa aiba aceleasi caracteristici
tehnice (adica acelasi design);

Diferentele permise intre inregistrarile ERATV care urmeaza sa fie compilate sunt:

= Valorile pentru parametrii ERATV care pot fi diferite deoarece tipurile® si/sau versiunile
care rezultad in urma extinderii zonei de utilizare sunt autorizate in diferite SM (zona de
utilizare, CdU etc.);

= Valorile parametrilor ERATV referitoare la caracteristicile de proiectare de baza afectate
de modificarile conform punctului 15 alineatul (1) litera (c). Efectul cumulativ al
diferitelor modificari conform punctului 15 alineatul (1) litera (c) pentru acelasi
parametru ERATV in comparatie cu tipul sau varianta din care provin toate versiunile
trebuie luat Tn considerare atunci cand se analizeaza pragurile permise in STl-urile
aplicabile;

= ESCs/RSCs;

= Normele nationale pentru cazuri specifice, chestiuni deschise si aspecte care nu sunt
acoperite de STI-uri in cazul versiunilor ca urmare a extinderii zonei de utilizare;

10 Tip autorizat in urma unei extinderi a zonei de utilizare atunci cand titularul autorizatiei de tip a vehiculului decide cd trebuie creat un nou tip, in
conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2016/545
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= Trimiteri la certificatele de examinare de tip sau de examinare a proiectului;
= Datele autorizatiei initiale;

= Trimitere la declaratia scrisa care acopera capturarea cerintelor pentru cerinta esentiala
de siguranta si integrare Tn siguranta intre subsisteme;

= Datele crearii inregistrarilor in ERATV si/sau

= Referintele documentului de acordare a autorizatiei.

3.8.4.2.5. Addugarea uneij versiuni la o versiune deja publicatd
Tn cazul in care este necesar si se adauge o noud versiune (nepublicatd inca in ERATV) la o versiune
deja publicatd, acest lucru se poate face in doua moduri diferite:
> Solicitati publicarea noii versiuni de la tipul de prototip si apoi solicitati compilarea celor doua
versiuni, rezultand doua versiuni noi create in ERATV sau

»  Solicitati publicarea unei noi versiuni a tipului de prototip (comun), incluzand toate informatiile

atat pentru versiunea existenta, cat si pentru cea noua care urmeaza sa fie ,adaugata” intr-o
singura cerere; se va obtine astfel o noua versiune care va contine toate elementele.

Mai jos este prezentat un exemplu al celor doua optiuni mentionate mai sus:

»  Versiunea rezultata in urma modificarii #1 a tipului de prototip, conform articolului 15 alineatul
(1) litera (c): versiunea 1 publicata in ERATV

> Versiunea rezultata in urma modificari #2 conform articolului 15 alineatul (1) litera (c) care
trebuie adaugata la versiunea 1:
= QOptiunea 1:

- Noua versiune 2, avand in vedere modificarea #2 a tipului de prototip, conform
articolului 15 alineatul (1) litera (c), care urmeaza sa fie publicata in ERATV in urma
unei cereri cu detalii referitoare doar la modificarea # 2 si

- Noua versiune 3 va fi publicatd in ERATV, compiland versiunea 1 si versiunea 2,
incorporand astfel modificarile #1 si #2 ale tipului de prototip, conform articolului
15 alineatul (1) litera (c).

= QOptiunea 2:

- Noua versiune 2 de la tipul de prototip care urmeaza sa fie publicatd in ERATV,
luand in considerare atat modificarile #1, cat si modificarile # 2 intr-o singura
cerere, complet independenta de versiunea 1.

3.8.4.2.6. Procesul de solicitare a unei versiuni compilate de la agentie

Procesul de solicitare a crearii unei noi versiuni compilate, in cazul in care agentia este entitatea de
autorizare n cauza, este descris in intrebarile frecvente de mai jos:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2672

Unii parametri din ERATV sunt conceputi pentru a avea o singurd valoare (de exemplu, data
autorizatiei initiale). Tn astfel de cazuri, solicitantul trebuie s& compileze diferitele valori in modelul
TEM VEA 092. Agentia va introduce informatiile relevante in sectiunea , Observatii” a ERATV atunci
cand nu le poate include in cdmpul respectiv din ERATV.

Tn mod similar, alti parametri din ERATV nu sunt accesibili utilizatorilor auxiliari (de exemplu, restrictii
codificate si necodificate). Solicitantul trebuie sad furnizeze informatiile compilate cu ajutorul
modelului TEM VEA 092. Agentia va introduce informatiile relevante in ERATV.

3.8.4.3. ERADIS

n cadrul celui de al patrulea pachet feroviar, declaratiile CE (de verificare, de conformitate si/sau de adecvare
pentru utilizare) si certificatele CE (de verificare, de conformitate si/sau de adecvare pentru utilizare) se
incarca in ERADIS de catre actorii relevanti:
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> Solicitantii pentru introducerea pe piata a subsistemelor mobile: Declaratia de verificare CE
»  Producatori de IC: declaratii CE de conformitate/adecvare pentru utilizare
> ON: Certificate CE (de verificare, conformitate si/sau adecvare pentru utilizare)

Aceste obligatii sunt independente de orice proces de autorizare sau de orice depunere prin 0SS. ON
completeaza ERADIS in momentul eliberarii certificatelor, iar solicitantii/fabricantii completeaza ERADIS in
momentul in care produsele (fie c3 este vorba de subsisteme sau de IC) sunt introduse pe piat3. in plus,
autorizatia de introducere pe piata a vehiculului si/sau autorizatia de tip a vehiculului nu pot fi eliberate, in
conformitate cu articolul 50 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2018/545).

in cazul unei noi autoriziri in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE)
2018/545, certificatele si declaratiile legate de IC care trebuie incarcate in ERADIS sunt numai cele afectate
de modificare.

in cazul in care agentia este entitatea de autorizare, solicitantul este rugat si furnizeze informatii
suplimentare referitoare la declaratiile si certificatele CE incarcate in ERADIS, cu scopul de a facilita evaluarea
coerentei documentelor din dosarul care Tnsoteste cererea cu ERADIS. Informatii suplimentare se pot gasi
aici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

3.8.4.4. Tnmatricularea vehiculelor in RNV/ECVVR/EVR

Fiecare vehicul trebuie sa fie inregistrat in registrul vehiculelor in cauzd (RNV/ECVVR/EVR), specificind
tipul/varianta/versiunea vehiculului cu care este conform. inregistrarea vehiculelor se face la cererea
detinatorilor si nu face parte din procesul de autorizare a vehiculului.

Informatii suplimentare despre ECVVR si EVR (inclusiv ghiduri de aplicare) pot fi gasite aici:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/ecvvr_en

https://www.era.europa.eu/domains/registers/evr_en

3.8.4.5. Responsabilitatea integritatii datelor care trebuie incluse in registre

Entitatea care pastreaza registrul (adica entitatea de inregistrare pentru registrul vehiculelor, agentia pentru
ERATV si ERADIS) trebuie sa efectueze verificarea de baza in raport cu specificatiile (de exemplu, formatul
datelor, cdmpurile obligatorii/optionale etc.) si/sau datele de referinta.

Solicitantul este responsabil pentru furnizarea datelor tehnice pentru ERATV si pentru integritatea datelor
(adica date exacte si corecte) pe care le furnizeaza. Entitatea de autorizare este responsabild pentru validarea
si verificarea coerentei datelor (si anume, pentru a verifica daca datele introduse de solicitant sunt in
concordanta cu documentatia tehnica a vehiculului, disponibila in OSS).

in ceea ce priveste RNV/ECVVR/EVR, detintorul furnizeazs datele si este responsabil pentru integritatea
datelor. Entitatea de inregistrare verifica coerenta globala si actualizeaza RNV/ECVVR/EVR.

3.8.4.6. Registrul international planificat al activelor mobile - Echipament feroviar

Protocolul de la Luxemburg la Conventia de la Cape Town privind garantiile internationale in materie de
echipamente mobile referitor la aspectele specifice materialului feroviar rulant (,,Protocolul feroviar”) este
un tratat global care vizeaza facilitarea finantarii vehiculelor feroviare prin acordarea recunoasterii si
inregistrarii internationale a garantiilor de securitate financiara asupra unor astfel de active. Exista deja un
regim similar pentru aeronave (www.internationalregistry.aero/ir-web/).

Protocolul feroviar a fost adoptat Th 2007. Este nevoie de 4 ratificari si un certificat de pregatire de la OTIF,
in calitate de secretar al autoritatii de supraveghere, pentru a intra in vigoare. Conform statusului (27 iunie
2017), au existat 3 ratificari (Uniunea Europeana, Gabon si Luxemburg), 7 semnaturi (Franta, Germania, Italia,
Mozambic, Suedia, Elvetia si Regatul Unit) si discutii in curs cu 19 guverne.

Protocolul feroviar va oferi un sistem pentru drepturile creditorilor ale caror interese vor fi inregistrate si

cautate intr-un registru international cu sediul in Luxemburg si operat de Regulis SA (la fel ca pentru Registrul
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international al bunurilor mobile - aeronave). Acesta se aplica finantarii vehiculelor feroviare exploatate atat
pe plan intern, cat si international si va introduce, de asemenea, un nou sistem global unic si permanent de
numerotare pentru vehiculele feroviare (URVIS).

Numarul de identificare (URVIS) va fi:
> Aplicat pe vehicul;

> Asociat Tn Registrul international cu numele producadtorului si numarul de identificare al
producatorului pentru vehicul; sau

> Asociat in Registrul international cu o identificare nationala sau regionala.

Vehiculul poate fi inregistrat in Registrul international si vehiculul va fi desemnat cu numarul URVIS Tnainte,
in timpul sau dupa eliberarea autorizatiei de introducere pe piata a vehiculului. De asemenea, pot fi
inregistrate vehiculele existente autorizate in alt regim.

Solicitantul va putea utiliza numarul URVIS pentru a identifica vehiculul in cererea sa pentru autorizatia de
introducere pe piata a vehiculului.

Pentru mai multe informatii referitoare la Protocolul feroviar si Registrul international asociat:

www.unidroit.org

www.railworkinggroup.org

3.8.5. Articolul 51: Revizuirea in temeiul articolului 21 alineatul (11) din Directiva (UE) 2016/797
Pentru descrierea procesului, vezi diagrama pentru subetapa 5.2 din sectiunea 4.
3.8.5.1. Revizuire

in termen de 1 lund de la primirea deciziei, solicitantul poate solicita reexaminarea in temeiul articolului 21
alineatul (11) din Directiva (UE) 2016/797 atunci cand decizia:

> refuzad eliberarea unei autorizatii; sau
»  contine CdU diferite fata de cele specificate de solicitant in cererea sa.

in ambele cazuri, decizia este considerati negativa. Pentru a solicita revizuirea deciziei, solicitantul trebuie
sa utilizeze optiunea relevanta folosind butonul de actiuni al 0SS, explicand in detaliu care sunt aspectele
care nu au fost luate in considerare in mod corespunzator de catre entitatea de autorizare prin intermediul
unui document incdrcat in OSS in sectiunea relevanta a bibliotecii. Va rugam sa retineti cd, Tn aceasta etapa,
nu pot fi acceptate dovezi noi; cererea de reexaminare se va baza pe dovezile deja furnizate in dosarul care
insoteste cererea.

n cazul in care decizia negativa este anulatd in cadrul procesului de revizuire, entitatea de autorizare trebuie
sa elibereze fara intarziere autorizatia de tip a vehiculului si/sau autorizatia de introducere pe piata a
vehiculului.

3.8.5.2. Cai de atac

in cazul in care, in urma unei cereri de revizuire, se confirm3 decizia negativd a entitatii de autorizare,
solicitantul poate face contestatie la comisia pentru solutionarea contestatiilor, in termen de 2 luni de la
primirea deciziei in baza cererii de revizuire (pentru cererile pentru care agentia a fost selectata ca entitate
de autorizare) sau la organismul national pentru solutionarea contestatiilor (pentru cererile pentru care ANS
relevanta a fost selectata ca entitate de autorizare), in conformitate cu procedura nationala.

Orice contestatie a unei decizii a agentiei trebuie adresata comisiei pentru solutionarea contestatiilor, n
conformitate cu regulamentul de procedura al comisiei pentru solutionarea contestatiilor.

Tn cazul in care comisia pentru solutionarea contestatiilor stabileste cd motivele contestatiei sunt intemeiate,
agentia, in coordonare cu ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare, trebuie sa ia decizia finala fara
intarziere, in conformitate cu constatarile comisiei pentru solutionarea contestatiilor si, in orice caz, nu mai
tarziu de o luna de la notificarea constatarilor comisiei pentru solutionarea contestatiilor.
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Decizia comisiei de a refuza contestatia trebuie Tnregistrata in OSS si reflectata in dosarul care insoteste

cererea. Dupa finalizarea procesului de contestatie, decizia finald a entitatii de autorizare, inclusiv

constatarile notificate de comisia pentru solutionarea contestatiilor, trebuie notificata solicitantului si ANS-
urilor in cauza pentru zona de utilizare, prin intermediul OSS.

Deciziile luate pe baza constatarilor comisiei pentru solutionarea contestatiilor pot fi atacate in fata
Tribunalului Uniunii Europene.

Pentru a depune contestatie la comisia pentru solutionarea contestatiilor, trebuie respectat regulamentul de
procedura al comisiei pentru solutionarea contestatiilor. Procesul este descris in sectiunea urmatoare de pe
site-ul agentiei:

https://www.era.europa.eu/agency-you/board-appeal en

3.8.6. Articolul 52: Arhivarea unei decizii si a dosarului insotitor complet pentru decizia emisa in
conformitate cu articolul 46

3.8.6.1. Sfarsitul duratei de viata a unui vehicul

Atunci cand se incheie durata de viata a unui vehicul, registrul vehiculelor in cauza (RNV/ECVVR/EVR) trebuie
actualizat in consecinta. Decizia (UE) 2018/1614, de abrogare a Deciziei 2007/756/CE, contine:

»  Dispozitiile privind retragerea inregistrarii; si

»  Coduri pentru ,retragerea” unei autorizatii (statutul Tnregistrarii). Acestea contin, de exemplu, data
dezmembrarii oficiale si/sau a altei metode de eliminare si codul modului de retragere.

3.9. Capitolul 8 - Suspendarea, revocarea sau modificarea unei autorizatii emise
3.9.1. Articolul 53: Suspendarea, revocarea sau modificarea unei autorizatii emise

Conditiile pentru suspendarea, revocarea sau modificarea unei autorizatii de tip a unui vehicul si/sau a unei
autorizatii de introducere pe piata a unui vehicul sunt definite la articolul 26 din Directiva (UE) 2016/797.

Criteriul de revocare este acela cd se demonstreaza ca tipul de vehicul nu a indeplinit cerintele esentiale la
autorizare. Revocarea este, prin urmare, o actiune care trebuie luata pentru a solutiona proiectarea sau
fabricarea defectuoasa a unui tip de vehicul sau a vehiculelor dintr-un tip de vehicul. Nu se utilizeaza in cazul
nerespectdrii cerintelor esentiale datorate actiunilor sau inactiunilor SMS al iF sau al entitatii responsabile cu
intretinerea (ERI) (de exemplu, un SMS care nu controleaza ih mod corespunzator intretinerea, ceea ce duce
la vehicule care nu mai indeplinesc cerintele esentiale).

n cazul unei revociri a unei autorizatii de tip a unui vehicul, nu existd o revocare automata a autorizatiei de
introducere pe piata a vehiculului pentru vehicule conforme cu tipul respectiv; este o decizie de la caz la caz
care trebuie luata in urma unei analize cu privire la aspectul daca vehiculele prezintd sau nu aceeasi
problema. Daca problema exista si pentru vehicule, vehiculele in cauza trebuie retrase, ceea ce inseamna ca
nu mai pot fi utilizate, in conformitate cu articolul 26 alineatul (8) din Directiva (UE) 2016/797.

3.9.2. Articolul 54: Efectul suspendarii, al revocarii sau al modificarii unei autorizatii emise asupra
inregistrarii in ERATV, in ERADIS si in registrele vehiculelor

3.10. Capitolul 9 - Dispozitii finale

3.10.1. Articolul 55: Dispozitii tranzitorii

3.10.2. Articolul 56: Intrare in vigoare si aplicare
3.11. Anexe

Anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545 descrie informatiile care trebuie incluse in cerere si in dosarul care
Tnsoteste cererea de autorizare. Aceasta nu se refera la documente sau dovezi specifice. Solicitantul poate
decide modul de structurare a dosarului care insoteste cererea de autorizare atata timp cat toate informatiile
necesare sunt incluse.
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Anexele Il si lll descriu evaluarile care trebuie efectuate de catre entitatea de autorizare si de ANS-urile in

cauza pentru zona de utilizare privind informatiile din cerere si din dosarul care insoteste cererea de

autorizare. Atunci cand o ANS actioneaza ca entitate de autorizare, trebuie sa verifice elementele din anexa

Il si din anexa Ill. Atunci cand agentia actioneaza in calitate de entitate de autorizare, trebuie sa evalueze

elementele prevazute in anexa Il, Tn timp ce ANS-urile in cauza pentru zona de utilizare trebuie sa evalueze
elementele prevazute in anexa lll pentru partea respectiva.

3.11.1. Anexa | Continutul cererii

Dosarul care insoteste cererea de autorizare a unui vehicul si/sau a unui tip de vehicul este mai amplu decat
declaratia (declaratiile) de verificare CE pentru subsistemul (subsistemele) care compun vehiculul si dosarul
(dosarele) care insoteste (insotesc) declaratia (declaratiile) CE. Exista elemente suplimentare care trebuie
incluse in functie de cazul de autorizare, astfel cum este descris in anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545 (de
exemplu, dovezi legate de capturarea cerintelor, tabele de corespondenta, decizii relevante pentru
neaplicarea STl-urilor, informatii necesare pentru ERATV, declaratia de risc a partii care Tnainteaza
propunerea care acopera capturarea cerintelor pentru cerinta esentiala de ,sigurantd” si integrarea in
siguranta dintre subsisteme etc.).

Unele elemente din dosarul care insoteste cererea de autorizare pot fi deja prezente intr-un dosar care
insoteste declaratia de verificare CE pentru un subsistem; acelasi lucru este valabil si pentru elementele care
urmeaza sa fie incluse Tn dosarul care Tnsoteste un certificat de verificare CE (de exemplu, DIV-urile pot fi deja
incluse in raportul emis de organismul notificat). In acest caz, nu este necesar si se dubleze elementele, ci s3
se asigure trasabilitatea necesara in tabelele de corespondenta. Aceasta pentru a se ajunge la un compromis
intre flexibilitatea cu care solicitantii pot Intocmi dosarul care insoteste cererea de autorizare, simplitatea
dosarului care insoteste cererea de autorizare si usurinta cu care entitatile de autorizare pot gasi si evalua
informatiile relevante.

3.11.1.1. Punctul 10.1 - Numarul de identificare al tipului

La crearea unui proiect de inregistrare, ERATV atribuie un cod (numarul de identificare al tipului) tipului de
vehicul/variantei tipului de vehicul/versiunii de tip a vehiculului. Proiectul de inregistrare trebuie solicitat de
solicitant inainte de depunerea cererii de autorizare prin OSS. Solicitantul poate include apoi in cererea de
autorizare numarul de identificare al tipului de proiect, impreuna cu alte informatii necesare pentru ERATV
(punctul 18.13).in cazul in care agentia este entitatea de autorizare, procesul de solicitare a credrii unui
proiect de tip in ERATV este descris aici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Retineti ca numarul de identificare al tipului mentionat la punctul 10.1 trebuie sa se refere la tipul de
vehicul/varianta tipului de vehicul/versiunea tipului de vehicul care solicita autorizarea si nu la numarul de
identificare al unui tip de vehicul existent pe care se bazeaza cererea (de exemplu, o prima autorizatie
anterioara urmata de o noua autorizatie in urma unei modificari a tipului de vehicul deja autorizat).

in cazul in care o aplicatie contine mai multe tipuri, variante si/sau versiuni, fiecare dintre acestea este
identificatd prin propriul numarul de identificare al tipului.

3.11.1.2. Punctul 14 - Conditii de utilizare a vehiculului si alte restrictii (CdU)

CdU trebui indicate din punct de vedere al restrictiilor codificate si necodificate. Restrictiile codificate sunt
descrise in documentul tehnic , Lista codurilor de restrictie armonizate si nationale” ERA/TD/2011-009/INT,
disponibil pe site agentiei:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

Unele restrictii codificate sunt si parametri tehnici, de exemplu:
»  4.1.2.1 Viteza maxima de proiectare - restrictie codificata 1.3 Restrictii de viteza

> 4.1.5 Numarul maxim de rame sau locomotive cuplate Tmpreuna in exploatare multipla - restrictie
codificata 1.4 Utilizare in exploatare multipla (numarul maxim de rame autorizate sa fie cuplate
impreuna pentru a functiona ca un singur tren)
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»  4.2.1 Profil de referinta - restrictie codificata 2.1 Ecartament cinematic

»  4.3.1Interval de temperatura - restrictie codificata 3.1 Zona climatica

> 4.8.4 Capacitatea minima de raza a curbei orizontale - restrictie codificata 1.1 Raza minima a curbei
> etc.

in cazul in care nu existd diferente intre parametrul tehnic si restrictia codificatd corespunzitoare (de
exemplu, nu exista nicio limitare sau constrangere reald in comparatie cu valoarea nominala), aceasta nu se
considera restrictie codificata si nu este indicata ca atare in formularul de cerere si nici in autorizatia de tip
emisa / ERATV.

Pentru cazurile de autorizare:

» extinderea zonei de utilizare n temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE)
2018/545;

» 0 noua autorizare in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545;
sau

» combinarea cazului de cerere de noua autorizare cu cererea de autorizare a extinderii zonei de
utilizare, in temeiul articolului 14 alineatul (3) litera (a) din Regulamentul (UE) 2018/545

CdU a vehiculului si alte restrictii care trebuie identificate Tn cerere (care ulterior pot fi incluse in autorizatia
eliberata si in intrarea ERATV) sunt cele legate de modificarile si/sau extinderea zonei de utilizare. CdU ale
tipului/variantei pilot care nu sunt afectate de modificare/extindere nu trebuie incluse in cererea de
autorizare si nici in autorizatia de tip a vehiculului emisa/ERATV.

CdU trebuie sa reflecte particularitatile care trebuie luate in considerare pentru a se asigura ca tipul de
vehicul indeplineste cerintele esentiale. Comentariile, remarcile, observatiile, trimiterile la alte documente
(cum ar fi manualul mecanicului de locomotiva, planul de intretinere etc.) nu trebuie inregistrate ca restrictii
necodificate - vezi punctul 3.3.8.

Atunci cand agentia este entitatea de autorizare, solicitantul este rugat sa furnizeze informatii suplimentare
legate de CdU, cu scopul de a facilita evaluarea coerentei informatiilor din dosarul de cerere. Informatii
suplimentare se pot gasi aici:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

3.11.1.3. Punctul 15 - Functiile suplimentare CCS

Functiile suplimentare CCS ar putea fi, de exemplu: optiuni in conformitate cu specificatiile aplicabile,
normele nationale impuse de o ANS, cererile de modificare de la alte situatii de referinta sau cererile de
proiect specifice:

»  optiunile permise de specificatii (de exemplu, implementarea Euroloop, implementarea la bord a
detectorului de miscari la rece).

> reguli nationale (de exemplu, impunerea utilizarii a doua capacitati de comunicare radio pentru
transferul RBC pentru a Tmbunatati disponibilitatea sistemului, implementarea raportarii
defectiunilor balizelor prin intermediul mesajelor text).

»  cereri de modificare din alte situatii de referinta (de exemplu, punerea in aplicare anticipata a
oricareia dintre corectiile de erori descrise in avizele tehnice ale agentiei).

»  solicitari specifice de proiecte (de exemplu, implementarea de functii legate de inregistrarea datelor,
altele decat evenimentele obligatorii din caietul de sarcini al Unitatii de inregistrare juridica).

Solicitantul trebuie sa identifice daca a implementat functii suplimentare CCS in echipamentele ETCS de la
bord sau in partile radio (EDOR sau radio in cabina). Consiliul de administratie trebuie sa evalueze daca aceste
functionalitati nu Impiedica interoperabilitatea. Se recomanda (nu este obligatoriu) sa se utilizeze modelul
disponibil in Ghidul de aplicare a STI CCS (anexa 9) pentru a furniza lista de functii suplimentare.
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3.11.1.4. Punctul 18.1 - Dovezile justificative pentru capturarea cerintelor in conformitate cu articolul 13
alineatul (1).

Regulamentul (UE) 2018/545 impune solicitantilor si entitatilor care gestioneaza modificari sa efectueze un
proces de capturare a cerintelor. Dovezile privind capturarea cerintelor efectuate trebuie sa faca parte din
dosarul care insoteste cererea de autorizare in OSS, atunci cand este necesara o cerere.

Pentru a avea loc capturarea cerintelor, trebuie sa existe o trasabilitate adecvata a tuturor cerintelor care au
fost identificate si capturate, astfel incat identificarea, punerea in aplicare, verificarea si validarea,
demonstrarea punerii Tn aplicare a cerintelor sa fie documentata. Solicitantul sau entitatea care gestioneaza
schimbarea trebuie sa documenteze si sa prezinte dovezi pentru intregul proces de identificare a cerintelor,
acoperind toate etapele ciclului V al EN 50126-1. Trimiterile la standardele generice ale companiei care se
aplica pentru capturarea si gestionarea cerintelor nu sunt considerate dovezi suficiente pentru capturarea
cerintelor, deoarece nu ofera suficiente detalii si dovezi cu privire la procesul care a fost implementat si
aplicat unui anumit proiect. Cu toate acestea, daca este necesar, descrierea poate face trimitere la sau poate
refolosi documentele existente generate in cadrul altor procese deja stabilite de producator/furnizor care, in
cele din urma3, alcatuiesc procesul de gestionare a cerintelor (de exemplu, managementul calitatii,
gestionarea modificarilor, procesele de gestionare a cerintelor etc.).

Dovezile generale de identificare a cerintelor si de validare a lor nu sunt suficiente. Procesul de capturare a
cerintelor adoptat trebuie considerat ca sprijind principiile identificate mai sus pana la nivelul cerintelor
individuale, precum si setul de actiuni de proiectare si de validare specificate, necesare pentru punerea in
aplicare a acestor cerinte.

Pentru a atinge acest obiectiv, trebuie sa existe un instrument centralizat adecvat (depozit), care poate fi un
instrument fizic sau un instrument informatic (tabel, foaie de calcul, baza de date, registru etc., vezi si punctul
3.3.1.9). Nu exista nicio cerintd de a utiliza o solutie specificd pentru a documenta dovezile de capturare a
cerintelor, atat timp cat solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea poate demonstra ca sunt
respectate principiile mentionate mai sus (vezi exemplul ilustrativ al unei matrice de cerinte de la punctul
3.11.4). Cantitatea de documentatie si/sau de trasabilitate necesara depinde de complexitatea proiectului
(de exemplu, numarul si complexitatea cerintelor pentru un nou proiect de tren de mare viteza vor fi mai
mari decat pentru un vagon sau o mica modificare la un tip de vehicul existent).

Dovezile trebuie sa demonstreze ca capturarea cerintelor aplicatd acopera toate cerintele esentiale, nu
numai siguranta cerintei esentiale.

Pentru ,siguranta” cerintei esentiale pentru subsisteme si pentru integrarea in siguranta intre subsisteme,
dovezile justificative pentru procesul de capturare a cerintelor includ:

» descrierea metodologiei de capturare a cerintelor (punctul 18.7), confirmand cd metodologia
respecta anexa | la MSC ER;

»  raportul de evaluare a sigurantei (articolul 15 din MSC ER) emis de OE (punctul 18.8); punctul 4.2 din
nota de clarificare ERA1209/146 (vezi punctul 3.3.1 din prezentul document) contine un model
pentru acest raport si

»  declaratie scrisa (articolul 16 din MSC ER) din partea solicitantului (punctul 18.10); punctul 4.3 din
nota de clarificare ERA1209/146 (vezi punctul 3.3.1 din prezentul document) contine un model
pentru acest raport .

Pentru cerintele esentiale, altele decat cele de ,,siguranta”, este necesar sa se faca o distinctie cu privire la
utilizarea sau nu a principiilor metodologiei din anexa | la MSC ER pentru toate cerintele esentiale:

»  Daca principiile metodologiei din anexa | la MSC ER sunt utilizate pentru toate cerintele esentiale,
doverzile justificative constau in declaratia (declaratiile) mentionata (mentionate) la articolul 16 din
MSC ER [punctele 18.10 si 18.12 din Regulamentul (UE) 2018/545] si in raportul de evaluare
mentionat la articolul 15 din MSC ER [punctele 18.8 si 18.11 din Regulamentul (UE) 2018/545].

De regula, dovezile care descriu detaliile procesului si dovezile produse de solicitant sau de entitatea
care gestioneaza modificarea ca urmare a aplicarii procesului de capturare a cerintelor (care trebuie
sa stea la baza evaluarii independente efectuate de OE) nu trebuie incluse Tn dosarul care Tnsoteste
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cererea de autorizare in acest caz. In cazul in care exista dubii justificate sau este nevoie de clarificiri

suplimentare, solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea poate furniza documentatia
necesara, la cererea entitatii de autorizare.

n orice caz, se recomand3 ca solicitantul s includd in dosarul care insoteste cererea de autorizare
un extras, o copie tiparita, un document exportat si/sau o descriere detaliata sau exemple ale
instrumentului de arhivare centrala utilizat, astfel incat entitatea de autorizare sa aiba o imagine mai
clara a metodologiei si a fluxului de lucru pentru gestionarea pericolelor si a cerintelor.

Solicitantii pot sa nu aplice metodologia descrisa in anexa | la MSC ER pentru alte cerinte esentiale
decat siguranta si integrarea in siguranta. Tn acest caz, nu sunt obligate nici s3 angajeze un OE pentru
a efectua o evaluare independenta a procesului de capturare a cerintelor pentru cerintele esentiale,
altele decat siguranta si integrarea sigura, nici sa dispuna de vreun tip de evaluare independenta.

Dovezile care trebuie prezentate prin intermediul OSS trebuie sa fie suficiente pentru a demonstra
ca ofera acelasi nivel de asigurare ca si principiile din metodologia din anexa | la MSC ER [vezi criteriile
stabilite in anexa Il punctul 7.2 din Regulamentul (UE) 2018/545]. Tn cazul in care nu exista o evaluare
independenta, va fi mai dificil de demonstrat ca se obtine acelasi nivel de asigurare Tn comparatie cu
metodologia din anexa | la MSC ER (vezi punctele 3.3.1.95i 3.11.2.1).

Retineti cd declaratia mentionata la punctul 18.10 din anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545 nu
trebuie sa acopere alte cerinte esentiale atunci cdnd metodologia nu respecta principiile din anexa |
la MSC ER.

Dovezile necesare pot consta intr-un document specific care descrie procesul in mod detaliat,
proceduri, instructiuni de lucru, modele, liste de verificare, ghiduri de aplicare, alte documentatii ale
proceselor deja instituite, un raport de evaluare independentd (dacd este cazul) etc. in cele din urm4,
tot ceea ce este necesar pentru ca entitatea de autorizare sa poata evalua daca procesul respecta
sau nu principiile de baza de la punctele 6 si 7 din anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545 (vezi punctul
3.11.2.1) si, prin urmare, ofera acelasi nivel de asigurare.

n plus, este necesar si se includd in dosarul care insoteste cererea toate documentele justificative
generate ca urmare a aplicarii metodologiei (rapoarte, jurnale, inregistrari, imprimari ale
instrumentelor informatice, liste etc.). Acest lucru se datoreaza faptului ca, atunci cand se utilizeaza
o metodologie necunoscuta si, in special, in cazul in care nu are loc o evaluare independenta sau are
loc o evaluare independentd slaba, entitatea de autorizare trebuie sa efectueze o activitate
asemanatoare cu cea a OE pentru capturarea cerintelor in ceea ce priveste siguranta cerintelor
esentiale, inclusiv sa verifice ca procesul pus in aplicare oferd acelasi nivel de asigurare ca principiile
din metodologia din anexa | la MSC ER, efectuand controale la fata locului (esantionare, evaluari ale
esantioanelor verticale etc.) pentru a intelege modul in care cerintele sunt gestionate de la inceput
pana la sfarsit.

3.11.1.5. Punctul 18.4 - Declaratia de conformitate cu tipul si documentatia aferenta [articolul 24 din

Directiva (UE) 2016/797]

Continutul obligatoriu al declaratiei de conformitate cu un tip de vehicul autorizat este descris in anexa VI la
Regulamentul (UE) 2019/250.

Prin , documentatia asociata” mentionata la punctul 18.4 din anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545 se
intelege:

)

declaratie (declaratii) de verificare CE pentru subsisteme (subsistemele) (solicitant);
certificatul (certificatele) de verificare pentru subsisteme (ON/OD);

declaratia (declaratiile) de conformitate CE si de adecvare la utilizarea ECl (producdtor sau
reprezentant autorizat);

certificatul (certificatele) de conformitate si de adecvare pentru utilizarea ECI (ON);
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»  Declaratii ESC/RSC, atunci cand vehiculul si/sau tipul de vehicul este echipat cu ETCS sau GSM-R (nu

este necesar atunci cand valorile ESC/RSC respective in ERATV sunt ESC-EU-0 / RSC-EU-0 si/sau ESC-

NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS7.4a sau atunci cand inregistrarea ERATV in cauza nu contine niciun tip
ESC/RSC) si

»  certificatul (certificatele)/declaratia (declaratiile) eliberat(e) in conformitate cu alte acte juridice ale
Uniunii.

Documentele mentionate mai sus trebuie incluse in documentele care finsotesc cererea; furnizarea
referintelor documentelor sau a referintelor din ERADIS nu este suficienta, deoarece nu ofera o imagine clara
si stabila a documentelor prezentate si evaluate efectiv.

Nu este necesar sa fie incluse dosarele tehnice care insotesc declaratiile CE si dosarele tehnice care insotesc
certificatele, nici pentru subsisteme, nici pentru ECI.

Solicitantul trebuie sa includa Tn dosarul care insoteste cererea de autorizare informatii despre EC | integrate
efectiv in vehiculele pentru care se solicitd autorizarea. In cazul unei noi autoriziri in conformitate cu articolul
14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545, aceasta trebuie sa vizeze doar ECI afectate de
modificare.

3.11.1.6. Punctul 18.5 - Declaratii CE de verificare a subsistemelor mobile, inclusiv dosarele tehnice
insotitoare [articolul 15 din Directiva (UE) 2016/797].

3.11.1.6.1. Continutul declaratiilor CE de verificare pentru subsistemele mobile

Directiva (UE) 2016/797, astfel cum a fost modificata prin Directiva (UE) 2020/700, impune
solicitantilor obligatia de a stabili o declaratie CE de verificare la introducerea pe piata a
subsistemelor.

n conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/250, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE)
2020/779, declaratiile CE trebuie sa mentioneze, printre altele:

»  toate normele aplicabile pe care subsistemul le respecta (STI-uri, norme nationale si alte acte
legislative ale Uniunii). in cazul in care existd mai multe amendamente pentru o anumit
norma, trebuie sa se precizeze in declaratia CE care este cel pe care subsistemul il respecta.
Informatiile privind perioadele de tranzitie prevazute in STl-urile aplicabile care au fost aplicate
trebuie incluse, de asemenea, in declaratia CE.

Pentru majoritatea tipurilor de vehicule feroviare exista alte directive care se aplica, vezi
punctele 3.3.1.4 si 3.11.2.3. Prin urmare, declaratiile CE care nu acopera dreptul Uniunii in
cadrul unei cereri pentru prima autorizare a unui vehicul si/sau tip de vehicul fac, in mod
normal, obiectul unor probleme inregistrate in OSS.

» toate certificatele, rapoartele sau alte rezultate impuse de normele aplicabile la nivelul
subsistemului (numai in cazul in care normele aplicabile impun in mod direct un anumit tip de
certificat, raport, declaratie etc., eliberat de un organism de evaluare a conformitatii, de un
organism de inspectie, de un organism competent etc.; in cazul in care rezultatele se refera la
marcajul CE si/sau la declaratii pe proprie raspundere care trebuie eliberate de producator, nu
este necesar sa fie mentionate in declaratia CE).

Nu este necesar sa se enumere certificatele CE si declaratiile CE referitoare la ECI incorporate
in subsistem.

Aceasta include certificatele emise de ON si OD, rapoartele de evaluare a sigurantei emise de
OE (cand sunt impuse de norme, de exemplu, STI-uri) etc.

n ceea ce priveste STl-urile, Decizia 2010/713/CE specific3, pentru diferitele module, care sunt
certificatele relevante care trebuie produse:

= F.3.1 Modul SB: Certificat de examinare CE de tip (punctele 7 si 8.2)
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= F.3.2 Modulul SD: Certificatul de verificare CE (punctul 8.1) si certificatul de aprobare
SMC (punctele 3.3 si §8.2)

=  Modulul SF: Certificatul de verificare CE (punctul 4.5)
=  Modulul SG: Certificatul de verificare CE (punctul 6.1)

=  Modulul SH1: Certificatul de examinare CE a proiectului (punctul 4.4), certificatul de
aprobare SMC (punctele 3.3 si 6.2) si certificatul de verificare CE (punctul 6.1)

Decizia 2010/713/CE prevede, de asemenea, ca rapoartele de audit pentru aprobarea SMC s3
fie mentionate in declaratia de conformitate CE (de exemplu, modulul SD punctul 8.2).

> toate combinatiile de module permise de STI-uri trebuie sa conduca la eliberarea unui certificat
de verificare CE. in plus, articolul 15 si punctul 2.3 din anexa IV la Directiva (UE) 2016/797
mentioneaza ca declaratia de verificare CE poate fi stabilita numai pe baza unui certificat de
verificare CE.

»  conditiile de utilizare a vehiculului si alte restrictii
»  pentru subsistemul CCS, declaratiile ESC/RSC, daca este cazul - vezi punctul 3.11.1.7.

Declaratiile CE stabilite dupa 31 octombrie 2020 trebuie sa indeplineasca cerintele prevazute in
Regulamentul (UE) 2019/250. in statele membre care nu au transpus inci Directiva (UE) 2016/797,
este posibil ca anexele IV si V la Directiva 2008/57/CE sa fi fost aplicabile pana la 31 octombrie 2020
(in functie de data de transpunere in SM in cauza).

Pentru a determina textul juridic aplicabil, exista doua criterii cumulative:
> SM de stabilire/sediul solicitantului/producatorului (declarant) si
»  data emiterii declaratiei

Prin urmare, o declaratie CE trebuie:

»  sa fie conforma cu Regulamentul (UE) 2019/250 in cazul in care declaratia este emisa dupa 31
octombrie 2020, indiferent de SM in care emitentul este stabilit sau isi are sediul;

»  sa fie conforma cu Regulamentul (UE) 2019/250 in cazul in care emitentul declaratiei a fost
stabilit sau isi avea sediul intr-un SM care a transpus Directiva (UE) 2016/797, iar declaratia a
fost emisa dupa data transpunerii;

»  sa indeplineasca cerintele din anexele IV sau V la Directiva 2008/57/CE in cazul in care
emitentul declaratiei a fost stabilit sau isi avea sediul intr-un SM care nu a transpus Directiva
(UE) 2016/797, iar declaratia a fost emisa inainte de 30 octombrie 2020;

»  sd indeplineasca cerintele din anexele IV sau V la Directiva 2008/57/CE in cazul in care
declaratia a fost intocmita inainte de 16 iunie 2019.

Declaratiile CE care indeplinesc cerintele Regulamentului (UE) 2019/250 indeplinesc si cerintele din
anexele IV sau V la Directiva 2008/57/CE. Agentia, atunci cand actioneaza in calitate de entitate de
autorizare, va accepta declaratiile CE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/250, chiar daca
textul juridic aplicabil in mod oficial in SM Tn cauza pentru continutul declaratiei este Directiva
2008/57/CE.

Pe langa aspectele de mai sus, pentru o noua autorizatie ca urmare a modernizarii/reinnoirii unui
subsistem [articolul 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545] si/sau zona de
utilizare extinsa [articolul 14 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) 2018/545], daca
subsistemul a fost introdus pe piata cu o declaratie de verificare CE, o trimitere la o astfel de
declaratie CE in noua declaratie CE care acopera subsistemul modificat este suficienta pentru a
acoperi partile nemodificate si/sau zona de utilizare initiala:

»  nu este necesar sa se transfere normele aplicabile (in special normele nationale), trimiterile
la certificate/rapoarte sau CdU de la vechea declaratie de verificare CE la cea nous;
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»  numainormele, certificatele, rapoartele si/sau CdU legate de partile modificate (si interfetele
cu partile neschimbate) si/sau de zona de utilizare extinsa sunt enumerate in noua declaratie
de verificare CE.

Daca subsistemul a fost introdus initial pe piata fara o declaratie de verificare CE sau daca vehiculul
a fost initial pus in functiune inainte de Directiva 2008/57/CE, in noua declaratie de verificare CE se
mentioneaza numai normele, certificatele, rapoartele si/sau CdU referitoare la partile modificate
si/sau la extinderea domeniului de utilizare.

3.11.1.6.2. Continutul declaratiilor CE de conformitate si/sau de adecvare pentru utilizare pentru
elementele constitutive de interoperabilitate introduse deja pe piatd

Conform Regulamentului (UE) 2019/250, declaratiile CE de conformitate si/sau de adecvare pentru
utilizare pentru elementele constitutive de interoperabilitate, care urmeaza sa fie intocmite de
producator (sau de reprezentantul sdau autorizat), prevad dreptul Uniunii relevant caruia i se
conformeaza, trimiterile la dovezile impuse de dreptul relevant al Uniunii si CdU.

Cu toate acestea, declaratiile CE de conformitate si/sau de adecvare pentru utilizarea ECI:

> deja introduse pe piata;
> integrate Tn subsisteme introduse si pe piata si
) care fac parte din tipuri de vehicule si/sau vehicule deja autorizate si in stare de functionare

nu respectd intotdeauna dispozitiile respective din Regulamentul (UE) 2019/250.

Acest lucru este considerat corect daca declaratia CE in cauza a respectat cerintele din anexa IV la
Directiva 2008/57/CE la momentul introducerii pe piata a ECI si daca acesta era textul juridic aplicabil
in SM in care era stabilit producatorul.

Pentru alte cazuri, daca solicitantul autorizarii vehiculului poate demonstra si furniza dovezi ca ECI
respective, impreuna cu declaratiile CE de conformitate si/sau de adecvare pentru utilizare asociate
care nu indeplinesc cerintele Regulamentului (UE) 2019/250, sunt deja integrate in tipuri de vehicule
si/sau vehicule deja autorizate, entitatea de autorizare trebuie sa accepte, in mod exceptional, aceste
abateri.

Atunci cand este necesara o noua declaratie CE de conformitate si/sau de adecvare pentru utilizare
sau actualizata (de exemplu, atunci cand expira valabilitatea unui certificat CE de conformitate si/sau
de adecvare pentru utilizare), o astfel de declaratie CE trebuie sa respecte toate cerintele textelor
legale, indiferent de data initiald de introducere pe piata a ECI, iar evaluarea indeplinirii cerintelor
Regulamentului (UE) 2019/250 de catre noua declaratia CE de conformitate si/sau de adecvare
pentru utilizare sau actualizata trebuie sa se Tncadreze in domeniul de aplicare al verificarilor pe care
entitatea de autorizare trebuie sa le efectueze .

3.11.1.6.3. Continutul dosarelor care insotesc declaratiile de verificare CE

Dosarul tehnic care insoteste o declaratie de verificare CE, care urmeaza sa fie intocmit de catre
solicitant, contine cel putin urmatoarele elemente, in conformitate cu punctul 2.4 din anexa IV la
Directiva (UE) 2016/797:

1. Toate documentele necesare care descriu caracteristicile subsistemului. Sunt incluse aici
elementele necesare pentru a descrie tipul de vehicul si pentru a documenta suficient de
detaliat verificarea conformitatii efectuata de organismele de evaluare a conformitatii (de
exemplu, ON si OD), cum ar fi:

1.1. o descriere generala a subsistemului, a proiectului de ansamblu si a structurii
acestuia;

1.2. schite generale si detaliate;

1.3. diagrame electrice si hidraulice;
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diagramele circuitelor de control;

descrierea sistemelor de prelucrare a datelor si a sistemelor automate;
rezultatele calculelor de proiectare efectuate, examinarile efectuate;
programul de incercare si rapoarte;

elemente referitoare la conditiile si limitele de utilizare si instructiuni de intretinere,
monitorizare, reglare si mentenanta;

exploatare (inclusiv salvare);

1.10. etc.

O parte din aceste documente (daca nu majoritatea) ar trebui sa existe deja in dosarul care
Tnsoteste certificatul (certificatele) de verificare. In acest caz, nu este necesar sa se reproduca
documentele, ci sa se completeze partile care lipsesc (daca este cazul).

2. Lista ECl incorporate in subsistem.

3. Verificarea conformitatii cu STl-urile.

3.1.
3.2.

3.3.

Certificat(e) CE de verificare, stabilit(e) de organismul (organismele) notificat(e)

Dosarul care insoteste certificatul (certificatele) CE de verificare, intocmit de
organismul (organismele) notificat(e) in conformitate cu NB-Rail RFU-STR-011 si care
se inscrie in domeniul de aplicare a activitatilor sale.

Acest dosar trebuie sa contina note de calcul si inregistrari ale testelor si examinarilor
efectuate de catre organismul (organismele) notificat(e), inclusiv rapoarte de
inspectie si audit, rezultatele verificarii privind valabilitatea DIV-urile si documentatia
referitoare la ECI.

n ceea ce priveste ECI, pe 1angi certificatele CE de conformitate si/sau de adecvare
pentru utilizare, trebuie sa includa note de calcul, teste si examinari efectuate,
rapoarte de inspectie si audit (prin analogie cu documentatia care insoteste
declaratiile/certificatele pentru subsisteme).

n cazul in care subsistemul CCS face parte din domeniul de aplicare al cererii de
autorizare, iar vehiculul si/sau tipul de vehicul este echipat cu ETCS sau GSM-R,
declaratii ESC/RSC (nu sunt necesare atunci cand valorile ESC/RSC in cauza din ERATV
sunt ESC-EU-0 / RSC-EU-0 si/sau ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS7.4a sau atunci cand
inregistrarea ERATV in cauza nu contine niciun tip ESC/RSC).

4. Verificarea conformitatii cu normele nationale

4.1.

4.2.

Certificatul (certificatele) de verificare, intocmit(e) de organismul (organismele)
desemnat(e)

Dosarul care insoteste certificatul (certificatele) de verificare, intocmit(e) de
organismul (organismele) desemnat(e) in conformitate cu NB-Rail RFU-STR-011, care
acopera domeniul de aplicare a activitatilor sale. Acest dosar trebuie sa contina note
de calcul si Tnregistrari ale textelor si examinarilor efectuate de organismul
(organismele) desemnat(e).

5. Dovada respectarii altor acte juridice ale Uniunii [de exemplu, certificat(e) de verificare
eliberat(e) in conformitate cu alte acte juridice ale Uniunii].
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Documentele mentionate mai sus trebuie sa se limiteze la aspectele afectate de modificare in cazul
unei noi autorizari in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545.

Documentele care constituie dosarul care insoteste cererea trebuie incluse in cerere; furnizarea
referintelor documentelor sau a referintelor in ERADIS nu este suficientda, deoarece nu ofera o
imagine clara si stabila a documentelor prezentate si evaluate efectiv.

Retineti ca dosarele care insotesc certificatele CE de verificare, care trebuie intocmite de ON, contin
deja multe dintre documentele necesare pentru dosarul care insoteste declaratiile CE de verificare,
care trebuie Intocmit de solicitanti pentru introducerea pe piata a subsistemelor mobile. Nu este
necesar sa ncarcati documentele de doua ori in OSS (o datd ca parte a fisierului care Tnsoteste
certificatele CE de verificare si inca o data ca parte a dosarului tehnic care insoteste declaratiile CE de
verificare).

Dosarul tehnic care insoteste declaratiile CE de verificare trebuie sa se limiteze la setul minim de
documente necesare astfel incat organismele de evaluare a conformitatii implicate sa traga o
concluzie si solicitantul sa intocmeasca declaratia CE de verificare; pentru a evita o sarcina inutil3,
orice alt document care nu este necesar in aceste scopuri nu trebuie inclus Tn dosarul tehnic de
insotire.

3.11.1.7.  Punctele 18.4 si 18.5 — Declaratiile ESC/RSC

Conceptul de compatibilitate a sistemului ETCS (ESC) si de compatibilitate a sistemului radio (RSC) a fost
introdus Tn STI CCS prin Regulamentul (UE) 2019/776. Este necesara o perioada de tranzitie de la normele
nationale anterioare definite in unele SM pana la definirea valorilor ESC/RSC corespunzatoare de catre Al si
publicate in documentul tehnic al agentiei.

n cazul addugarii sau eliminarii declaratiilor ESC/RSC ca versiune noud a unui tip de vehicul pe baza unei
versiuni deja existente a unui tip de vehicul, va rugdm sa consultati punctul 3.8.4.2 (compilarea versiunilor).
3.11.1.7.1. Declaratiile ESC/RSC care trebuie incluse in dosarul care insoteste cererea

Atunci cand un vehicul si/sau un tip de vehicul este echipat cu ETCS (nivelul 1, 2 sau 3) si/sau GSM-R
(voce si/sau date):

> Prima autorizare [articolul 14 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) 2018/545]: se
furnizeaza cel putin o declaratie ESC/RSC dintre tipurile ESC/RSC declarate de fiecare Al in zona
de utilizare selectata de solicitant.

Tipurile de ESC/RSC disponibile pot fi verificate in documentul tehnic TD/011REC1028
disponibil pe site-ul agentiei:

https://www.era.europa.eu/content/etcs-and-radio-system-compatibility-escrsc

> Reinnoirea autorizatiei de tip a vehiculului [articolul 14 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2018/545]: daca este afectat ETCS sau partea radio a subsistemului CCS,
trebuie furnizata cel putin o declaratie ESC/RSC printre tipurile ESC/RSC declarate de fiecare Al
din zona de utilizare. Se accepta si justificarea conform careia declaratiile ESC/RSC anterioare
nu sunt afectate.

»  Extinderea zonei de utilizare [articolul 14 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE)
2018/545]: se furnizeaza cel putin o declaratie ESC/RSC dintre tipurile ESC/RSC declarate de
fiecare Al in zona de utilizare extinsa.

» O noua autorizare [articolul 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545]: daca
este afectata ETCS sau partea radio a subsistemului CCS, se furnizeaza cel putin o declaratie
ESC/RSC dintre tipurile de ESC/RSC declarate de fiecare Al in zona de utilizare. Se accepta si
justificarea conform careia declaratiile ESC/RSC anterioare nu sunt afectate.

»  Autorizarea in conformitate cu tipul [articolul 14 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (UE)
2018/545]: se furnizeaza declaratiile ESC/RSC inregistrate pentru tipul de vehicul. Nu este
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necesar sa se furnizeze o declaratie ESC/RSC pentru valorile ESC/RSC-EU-0 si/sau ESC/RSC-NP-
CCS7.4a.

» Zona de utilizare combinata noua si extinsa [articolul 14 alineatul (3) litera (a) din
Regulamentul (UE) 2018/545]: dacd modificarea nu este legata de ETCS/GSM-R, acest lucru
este echivalent cu cazul privind zona de utilizare extinsa mentionat mai sus. Dacd modificarea
afecteaza ETCS sau GSM-R, acest lucru este echivalent cu noul caz de autorizare de mai sus.

> Prima autorizare combinata cu autorizarea in conformitate cu tipul: [articolul 14 alineatul (3)
litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/545] vezi cazul de prima autorizare de mai sus (primul
punct)].

Exploatarea in ETCS LO sau LNTC nu este considerata o exploatare ETCS de clasa A, ci o exploatare de
tip ,sistem preexistent de protectie a trenurilor”. Tn astfel de cazuri nu se aplicd conceptul de
ESC/RSC. Cu toate acestea, tranzitiile de la/la clasa B si ETCS trebuie incluse in tipurile de ESC
relevante.

Pentru vehiculele si/sau tipurile de vehicule echipate cu un ETCS certificat la bord (nivel 1, 2 sau 3),
dar care sunt autorizate sa functioneze numai cu un sistem de protectie a trenurilor de clasa B (de
exemplu, existd un CdU care nu permite utilizarea ETCS), se solicita o noua autorizare pentru a
permite vehiculelor sa utilizeze ETCS, iar declaratia ESC relevanta trebuie furnizata conform descrierii
de mai sus.

3.11.1.7.2. Valori speciale pentru parametrii ESC/RSC in ERATV

in ERATV, toate tipurile de ESC si RSC pentru care vehiculul si-a demonstrat compatibilitatea sunt
inregistrate la parametrul 4.13.1.8 , Compatibilitatea sistemului ETCS”, la parametrul 4.13.2.5
»Compatibilitatea sistemului radio de voce” si la parametrul 4.13.2.8 ,,Compatibilitatea sistemului
radio de date”.

Atunci cand se completeaza un tip de proiect in ERATV, sunt disponibile pentru selectie numai tipurile
ESC/RSC cu statutul ,,valid”, astfel cum sunt definite ih documentul tehnic ESC/RSC TD/011REC1028.
n plus, se pot selecta 3 valori speciale care nu corespund tipurilor ESC/RSC:

> Nu se aplica : pentru a fi utilizat atunci cand vehiculul nu este echipat cu ETCS sau cu radio de
voce GSM-R sau radio de date GSM-R. Atunci cand este selectata, aceasta valoare nu poate fi
combinata cu niciunul dintre ceilalti identificatori de tip ESC/RSC.

> ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS74.a: se utilizeaza atunci cidnd verificarile au fost efectuate in
conformitate cu procedurile nationale (existente), echivalente cu cele definite in tipurile
ESC/RSC. Acest lucru poate surveni, de exemplu, in diferite situatii (lista neexhaustiva):

= Tipul (tipurile) ESC/RSC nu are (au) statutul ,valid” in documentul tehnic ESC/RSC
TD/011REC1028.

= Verificarile au fost efectuate inainte ca identificatorii tipului (tipurilor) ESC/RSC
respectivi sa treaca la statutul ,valid”.

Aceastd valoare speciala poate fi combinata cu orice alt identificator de tip ESC/RSC, pentru un
anumit parametru ERATV ESC/RSC.

n orice caz, atunci cand este selectatd valoarea speciald ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS74.a,
este obligatoriu sa se indice ca restrictie necodificata:

= specificatia (specificatiile) de testare (fie un document propriu, fie o specificatie definita
intr-o norma nationala);

= trimiterea la raportul de incercare folosit pentru efectuarea verificarii; si

= |inii sau sectiuni ale retelei pentru care s-a demonstrat compatibilitatea tehnica.

Nota: in RINF, valoarea speciald ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS74.a nu este disponibila pentru
selectie. Tn cazul unei sectiuni din RINF caracterizatd de o valoare de tip ESC/RSC si al unui
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vehicul care nu are valoarea de tip ESC/RSC corespunzatoare in ERATV, ci utilizeaza in schimb

valoarea speciald, compatibilitatea cu ruta nu este presupusa in mod automat; prin urmare,

pot fi necesare controale suplimentare pentru a verifica compatibilitatea tehnica pe baza
documentului furnizat in restrictia necodificatd mentionata anterior (specificatie de testare).

ESC-EU-0 / RSC-EU-0: in RINF, semnificatia acestei valori corespunde cazului in care Al a
declarat ca nu este necesar niciun ESC/RSC pentru a demonstra compatibilitatea tehnica
pentru nicio retea/parte a unei retele.

in ERATV, acest parametru poate fi selectat pentru toate subsistemele certificate CCS echipate
cu ETCS si/sau GSM-R.

Aceasta valoare speciala poate fi combinata cu orice alt identificator de tip ESC/RSC, pentru un
parametru ERATV ESC/RSC specific.

3.11.1.7.3. Includerea declaratiilor ESC/RSC in declaratia CE de verificare a subsistemului

Dupa cum se indica in Ghidul de aplicare a STI CCS, trimiterile la declaratiile ESC/RSC trebuie incluse
in declaratia CE de verificare pentru subsistem, desi nu sunt impuse in mod explicit de Regulamentul
(UE) 2019/250.

Solicitantul trebuie s& adauge trimiterile la declaratiile ESC/RSC in paragraful care incepe cu ,in
conformitate cu urmdtorul (urmdtoarele) certificat (certificate) si/sau raport (rapoarte)”. Solicitantul
introducerii pe piata a subsistemului care stabileste declaratia CE de verificare poate adauga si un
paragraf suplimentar pentru a include astfel de referinte.

3.11.1.8.

Punctul 18.6 - Dovezi privind autorizatiile anterioare

Pentru vehiculele si/sau tipurile de vehicule care nu au primit o autorizatie in conformitate cu Directiva (UE)
2016/797, urmatoarele documente sunt considerate echivalente:

»  Atunci cdnd vehiculul/tipul de vehicul a primit o autorizatie in temeiul Directivei 2008/57/CE:

decizia de autorizare a tipului de vehicul emisa in conformitate cu articolul 26 alineatul (1) sau
cu articolul 26 alineatul (2) din Directiva 2008/57/CE si deciziile emise in temeiul articolelor 22
si 23 din Directiva 2008/57/CE pentru un vehicul conform cu STI, inclusiv dosarele de sustinere
a deciziilor.

decizia de autorizare a tipului de vehicul emisa in temeiul articolului 26 alineatul (1) sau al
articolului 26 alineatul (2) din Directiva 2008/57/CE si deciziile emise in temeiul articolelor 24
si 25 din Directiva 2008/57/CE pentru un vehicul neconform cu STI, inclusiv dosarele de
sustinere a deciziilor.

autorizatia de tip a vehiculului emisa in conformitate cu articolul 26 alineatul (1) sau articolul
26 alineatul (2) din Directiva 2008/57/CE si decizia de autorizare ulterioara a vehiculului
(vehiculelor) in conformitate cu tipul de vehicul, Tn conformitate cu articolul 26 alineatul (3)
din Directiva 2008/57/CE.

»  Atunci cdnd vehiculul/tipul de vehicul a primit o autorizatie inainte de intrarea in vigoare a Directivei
2008/57/CE:

decizia (deciziile) pentru autorizatia (autorizatiile) initiala(e), inclusiv orice dosar(e) de
sustinere. Trebuie sd existe o indicatie clard a domeniului de aplicare si a temeiului juridic
pentru decizie; sau

in cazul in care nu se pot gasi documente justificative privind autorizatia eliberata si/sau
dosarul care insoteste autorizatia, entitatea de autorizare trebuie sa considere ca vehiculul
este autorizat si a ramas in exploatare atat timp cat este inca inregistrat in RNV (inregistrarea
nu este suspendata/retrasa, autorizatia nu a expirat sau suspendata).
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3.11.1.9. Punctul 18.6 - Dovezi privind zona de utilizare a vehiculelor utilizate in cadrul acordurilor RIC/RIV
in urma unei modificari care necesita o noua autorizare

in scopul autorizarii vehiculelor in temeiul Directivei (UE) 2016/797 si al Regulamentului (UE) 2018/545,
faptul cd un vehicul a fost admis o data prin intermediul acordurilor RIV/RIC nu produce in plus niciun efect
special pe langa drepturile dobandite prevazute la articolul 54 alineatul (2) din Directiva (UE) 2016/797,
punctul 7.1.4 (7) din STI LOC&PAS si punctul 7.2.2.4 (7) din STI WAG. Eliminarea treptata a acordurilor RIC/RIV
in scopul autorizarii vehiculelor a inceput cu Directiva 2004/49/CE privind siguranta (crearea rolului ANS),
Directiva 2008/57/CE (ANS-uri ca entitati care elibereaza autorizatii de tipuri si vehicule) si apoi Directiva
2012/34/UE (separarea IF, Al si ANS).

Mostenitorul tehnic al acordului RIV este STI WAG, in special punctul 7.1.2 care stabileste conditiile pentru
detinerea unei zone de utilizare care nu este limitat3 la anumite retele nationale. in mod similar, punctul
7.1.1.5 din STI LOC&PAS descrie cerintele tehnice pentru detinerea autorizatiilor de vagoane de calatori care
nu se limiteaza la o anumita zona de utilizare, care au facut parte anterior din acordul RIC.

in ambele cazuri, cerintele din STl-urile actuale nu sunt echivalente cu cerintele din acordurile RIV/RIC.
Admiterea (anterioara) pe baza RIV/RIC nu este echivalentd cu o autorizatie care nu se limiteaza la o anumita
retea (,intreaga UE”), si anume punctul 7.1.2 din STI WAG sau punctul 7.1.1.5 din STI LOC&PAS.

Mostenitorul administrativ al acordului RIV este contractul general de utilizare a vagoanelor (CGU), un
contract multilateral bazat pe conventia COTIF si care specificd drepturile si obligatiile reciproce ale
detindtorilor de vagoane si ale IF in ceea ce priveste utilizarea vagoanelor de marfé in Europa si in afara
acesteia. In prezent, acordul RIC ia forma unui contract multilateral sub coordonarea UIC. Tn ambele cazuri,
domeniul de aplicare al acordurilor este schimbul de vehicule (autorizate) intre 1F/detindtori si nu se referd
la autorizare. Informatii suplimentare pot fi gasite pe urmatoarele site-uri:

https://gcubureau.org/

https://uic.org/special-groups/ric-a/

STl-urile LOC&PAS si WAG precizeazd cd, in cazul unor modificari aduse unor astfel de vehicule, zona de
utilizare a noii autorizatii este limitatda la zona de exploatare efectiva inainte de punerea in aplicare a
xn,

modificarii, si nu la zona de exploatare ,istoricd”; marcajul RIV/RIC trebuie eliminat de pe vehicule si din
ECVVR/EVR in acel moment.

n special, in conformitate cu capitolele 7.2.2.4 din STI WAG si 7.1.4 din STI LOC&PAS,

> vehiculele utilizate Tn cadrul acordurilor RIV (Regolamento Internazionale Veicoli) sau RIC
(Regolamento Internazionale Carrozze) se considera autorizate Tn conditiile in care au fost utilizate,
inclusiv in zona de utilizare in care sunt exploatate, si

> In cazul unei modificari care necesita o noud autorizare, vehiculele modificate pastreaza zona de
utilizare in care operau, fara verificari suplimentare asupra partilor nemodificate.

Pentru a documenta zona de utilizare in care operau vehiculele modificate, se pot lua in considerare
urmatoarele elemente:

»  datele din registrele nationale ale vehiculelor (RNV) in conformitate cu Decizia 2007/756/CE sau din
Registrul virtual centralizat european al vehiculelor (ECVVR) in conformitate cu Decizia (UE)
2018/1614;

»  registrele de intretinere de la entitatile responsabile cu intretinerea (ECM-uri) sau contractele
semnate cu ECM-uri pentru furnizarea de servicii de intretinere, atunci cand vehiculele ajung in
ateliere prin mijloace proprii;

> dovezile produse de Al in ceea ce priveste alocarea capacitatii in retea;

> dovezile prezentate de IF privind includerea unor astfel de vehicule in trenuri pentru a acoperi servicii
pe anumite retele/liniile; dovezile referitoare la utilizarea vehiculelor in cadrul unui transport
exceptional nu sunt considerate adecvate, deoarece acest tip de exploatare nu este reprezentativ
pentru o exploatare comerciala normal3;
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> contracte cu societdti de leasing sau cu iF privind furnizarea de servicii de tractiune pe anumite
retele/linii; si/sau

>  orice alte dovezi adecvate.

Marcajele de pe vehicul si/sau informatiile din RNV/ECVVR/EVR privind zona de utilizare nu sunt considerate
dovezi adecvate pentru a demonstra unde erau efectiv in exploatare vehiculele inainte de modificare.

Solicitantul trebuie sa furnizeze dovada zonei de operare in dosarul care insoteste cererea de autorizare.
Faptul ca vehiculul care urmeaza sa fie modificat a fost admis initial prin aplicarea acordurilor RIV/RIC nu
implica nicio alta diferenta in continutul dosarului care insoteste cererea de autorizare, nici in evaludrile care
urmeaza sa fie efectuate de entitatea de autorizare pentru o noua autorizare in conformitate cu articolul 14
alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545. in special:

»  continutul dosarului care Tnsoteste cererea de autorizare este descris in anexa | la Regulamentul (UE)
2018/545;

> normele care trebuie aplicate (si anume, STl-urile, normele nationale, alte legi UE) pentru partile
modificate si interfetele cu partile nemodificate sunt cele in vigoare la momentul depunerii cererii;
si

> evaluarile care trebuie efectuate de catre entitatea de autorizare si ANS-urile pentru zona de utilizare
(pe baza zonei de operare documentate mentionate mai sus) sunt aceleasi ca pentru orice alt vehicul
si/sau tip de vehicul care este modificat si care necesitd o noua autorizare, fiind rezumate in anexa Il
la Regulamentul (UE) 2018/545.

in cazul intreruperii exploatarii vehiculelor in cauzi (indiferent de duratd), entitatea care gestioneazd
modificarea trebuie sa acorde atentie posibilelor modificari din retelele in care vehiculul opera in trecut, care
au avut loc de la intrerupere, si sa documenteze rezultatul cercetarii. Astfel de modificari pot compromite
compatibilitatea tehnica dintre vehicule si retele. Entitatea care gestioneaza schimbarea trebuie sa aiba in
vedere si daca, pentru vehicule similare, au fost efectuate modificari pentru a mentine compatibilitatea
tehnica intre vehicule si retelele, care ar lipsi daca vehiculele nu ar mai fi in functiune. Acest lucru este valabil
si pentru vehicule defecte achizitionate pentru a fi reparate/reconditionate in vederea repunerii in serviciu.

Conditiile Tn care au fost exploatate vehiculele, mentionate in STl-urile LOC&PAS si WAG, raman valabile
pentru partile neschimbate. Domeniul de aplicare al unei noi autorizatii si, prin urmare, CdU aferente
vehiculului si alte restrictii se limiteaza la piesele modificate. Solicitantul trebuie insa sa includa cat mai multe
dovezi posibile cu privire la CdU existente aferente vehiculului si alte restrictii Tn dosarul care Tnsoteste
cererea prin OSS; in caz contrar, este posibil sa lipseasca elemente-cheie in autorizatiile de introducere pe
piata in urma modificarii, in special daca nu poate fi gasitd nicio dovada a autorizatiei anterioare (vezi
punctele 3.3.8 si 3.8.2.3).

Principiile descrise mai sus la acest punct se aplica si notificdrilor de modificari ale vehiculelor in temeiul
articolului 16 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2018/545, deoarece nu se poate presupune ca un vehicul
admis in temeiul acordurilor RIC/RIV este echivalent cu un vehicul cu o autorizatie pentru ,intreaga UE”.

3.11.1.10. Punctul 18.7 - Precizarea si, dacd este cazul,'! descrierea metodologiei utilizate pentru
capturarea cerintelor

Descrierea metodologiei utilizate pentru capturarea cerintelor poate sa se refere sau sa reutilizeze
documente existente generate in cadrul altor procese deja stabilite de producator/furnizor (si anume
managementul calitatii, gestionarea schimbarii sau procesele de gestionare a cerintelor - vezi si punctul
3.11.1.4).

3.11.1.11. Punctul 18.8 — Continutul raportului OE care acopera procesul de capturare a cerintelor

Raportul de evaluare independenta pentru procesul de capturare a cerintelor care urmeaza sa fie emis de
ON trebuie sa contina:

11Metodologie nestandardizata
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» o descriere a modului in care OE intelege domeniul de aplicare al proiectului si domeniul de aplicare
al evaluarii care a fost efectuata, inclusiv etapele ciclului de viata care au fost evaluate;

>  activitatile de evaluare care au fost efectuate pentru evaluarea capturarii cerintelor, inclusiv
esantioanele sau feliile verticale prelevate, si alegerile facute pentru verificarile prin sondaj ale
dovezilor de conformitate;

»  celelalte rapoarte de evaluare si/sau rapoarte de audit care au fost recunoscute reciproc sau luate in
considerare in evaluarea capturarii cerintelor; si

> constatari detaliate relevante si o concluzie privind caracterul adecvat al procesului de capturare a
cerintelor pentru a se conforma dispozitiilor articolului 13 din Regulamentul (UE) 2018/545 si
cerintelor esentiale specificate in anexa Il la Directiva (UE) 2016/797.

n concluziile evalurii sale privind procesul de identificare a cerintelor, OE trebuie s precizeze in mod clar:

»  daca procesul de capturare a cerintelor a fost sistematic si a fost aplicat pentru a identifica seturile
relevante de cerinte (inclusiv legislatia, standardele si orientarile UE) care se aplic3;

» daca cerintele detaliate care apar au fost introduse in specificatia cerintelor, in specificatia
documentatiei si in listele de actiuni si daca exista dovezi care sa indice ca aceste cerinte au fost
respectate si puse in aplicare; si

> daca riscurile au fost evaluate in urma procesului descris in anexa | la MSC ER.

Textele legale nu definesc continutul minim sau structura necesara pentru raportul de evaluare care trebuie
emise de OE. in nota de clarificare ERA1209/146 (vezi punctul 3.3.1), este propus un model de sablon care
rezuma principalele elemente ale raportului de evaluare pentru procesul de capturare a cerintelor.

Structura propusa poate fi adaptata la sistemul de gestionare a documentatiei OE, cu conditia ca modelul
utilizat de OE sa contina toate informatiile necesare si ca documentul sa indeplineasca cerintele obisnuite de
calitate si trasabilitate (referintd unicd a documentului, data emiterii, versiunea/emisiunea, istoricul
modificarilor etc.).

OE care nu este de acord cu unele parti le poate modifica sau elimina, cu conditia sa raporteze in mod fiabil
si fara ambiguitate modul in care a efectuat efectiv evaluarea independenta si care sunt toate limitele si
concluziile evaluarii independente privind capturarea cerintelor.

in model, textul orientativ si/sau explicativ este identificat cu caractere italice si de culoare gri. Textele
standard care sunt propune pentru a fi incluse (cu adaptarile necesare) sunt cu font normal si de culoare
neagra. Elementele care trebuie personalizate pentru particularitatile proiectului (de exemplu, numele
solicitantului, numele proiectului) sunt identificate cu culoarea albastra si intre paranteze.

Grupul de cooperare al OE lucreaza la o recomandare de utilizare care sa defineasca in continuare structura
si continutul raportului de evaluare care urmeaza sa fie emis de OE. Odata ce aceasta recomandare va fi
emisd, nota de clarificare ERA1209/146 va fi adaptata in consecinta.

3.11.1.12. Punctul 18.9 - Cand dovezile documentare privind compatibilitatea tehnica a vehiculului cu
reteaua in zona de utilizare nu sunt reglementate integral de STI-uri si/sau de normele nationale

n cazul in care compatibilitatea tehnicd cu reteaua din zona de utilizare este acoperitd in totalitate de STI-
uri si/sau de normele nationale (ceea ce se intampla in mod normal), nu este necesar sa se prezinte pentru
acest punct documentele deja prezentate pentru punctul 18.5, care se refera la rezultatele evaluarii
conformitatii cu privire la STI-uri si/sau normele nationale.

3.11.1.13. Punctul 18.10 - Continutul declaratiei solicitantului sau a entitatii care gestioneaza modificarea
privind procesul de capturare a cerintelor

Declaratia CE de verificare (care trebuie intocmita de solicitantii sau entitatile care gestioneaza modificarea
pentru introducerea pe piata a subsistemelor mobile in conformitate cu Directiva (UE) 2016/797) trebuie sa
abordeze toate legile relevante ale Uniunii Europene si normele nationale. Capturarea si gestionarea
cerintelor necesita o declaratie de conformitate mai ampla, care sa garanteze ca un vehicul a indeplinit toate
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cerintele relevante necesare pentru a respecta cerintele esentiale. Aceasta cuprinde, de asemenea, toate
standardele armonizate necesare, standardele internationale, codurile de proiectare si orientarile necesare.

Din acest punct de vedere, declaratia care urmeaza sa fie intocmita de solicitantul autorizatiei sau de
entitatea care gestioneaza modificarea cu privire la procesul de capturare a cerintelor poate fi considerata o
declaratie echivalentd, desi cu un domeniu de aplicare mai larg in raport cu declaratia (declaratiile) CE de
verificare: vehiculul Tn ansamblu, mai degraba decat acoperirea doar a subsistemelor mobile individuale.

Textele juridice nu definesc continutul minim sau structura necesara pentru ca declaratia sa fie emisa de
solicitant sau de entitatea care gestioneaza modificarea in conformitate cu punctul 18.10 din anexa | la
Regulamentul (UE) 2018/545. Tn nota de clarificare ERA1209/146 (vezi punctul 3.3.1), se propune un model
de sablon care rezuma principalele elemente ale raportului de evaluare pentru procesul de capturare a
cerintelor.

3.11.1.14. Punctele 18.8; 18.10; 18.11 si 18.12 — Raportul OE si declaratia solicitantului

in ceea ce priveste procesul de capturare a cerintelor pentru cerinta esentiald ,in materie de sigurant3”
pentru subsisteme si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme, se aplica procesul de evaluare a
riscurilor descris in anexa | la MSC ER, ceea ce Tnseamna ca:

> un OE efectueaza o evaluare independenta si intocmeste un raport de evaluare (a sigurantei) si
»  solicitantul sau entitatea care gestioneaza modificarea emite o declaratie (de risc).

Ambele documente se includ in dosarul care insoteste cererea de autorizare, in conformitate cu punctele
18.8 5i 18.10 din anexa | la Regulamentul (UE) 2018/545.

Pentru cazurile in care este necesar sa se obtind o autorizatie in temeiul articolului 21 alineatul (12) din
Directiva (UE) 2016/797 (o noua autorizatie ca urmare a unei modificari la un vehicul si/sau tip de vehicul
deja autorizat, in conformitate cu articolul 14 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (UE) 2018/545), este
obligatorie, de asemenea, aplicarea a CSM RA. Tn cazul in care modificarea este consideratd semnificativa,
raportul de evaluare a sigurantei care urmeaza sa fie emis de un OE mentionat la articolul 15 din MSC ER si
declaratia de risc care urmeaza sa fie intocmitda de cdtre partea care finainteaza propunerea
(solicitantul/entitatea care gestioneaza modificarea) in conformitate cu articolul 16 din MSC ER trebuie
incluse Tn dosarul care Thsoteste cererea de autorizare, astfel cum se descrie la punctele 18.11 si 18.12 din
Regulamentul (UE) 2018/545.

Cu toate acestea, raportul de evaluare (a sigurantei) care acopera capturarea cerintelor trebuie si acopere
si aspectele legate de siguranta si de integrarea in conditii de siguranta intre subsistemele modificarii
semnificative. Tn mod similar, declaratia (de risc) care urmeaz4 s fie stabilitd de cétre solicitant sau de citre
entitatea care gestioneaza schimbarea pentru procesul de capturare a cerintelor trebuie sa acopere si
siguranta si integrarea in conditii de siguranta intre subsisteme.

Din acest motiv si pentru a evita reproducerea lucrarilor si pentru a reduce numarul de documente care
trebuie intocmite, informatiile mentionate la punctele 18.8 si 18.11 (raport de evaluare), pe de o parte, si
18.10 si 18.12, pe de alta parte (declaratie), pot fi incluse intr-un singur raport de evaluare si o singura
declaratie. Este nsa posibil si ca informatia sa fie acoperita de patru documente independente (de exemplu,
atunci cand OE pentru schimbarea semnificativa in aplicarea MSC ER este diferit de OE pentru procesul de
capturare a cerintelor). Solicitantul sau entitatea care gestioneazad schimbarea, de comun acord cu OE in
cauza, poate decide care dintre aceste optiuni este mai potrivita. Aceasta este rezumata in Tabelul 5.

Tn orice caz, evaluarea care urmeaz3 s fie efectuatd de OF pentru procesul de capturare a cerintelor trebuie
sa acopere cerintele esentiale in materie de siguranta si integrarea n conditii de siguranta intre subsisteme.
OE pentru capturarea cerintelor ramane singurul responsabil pentru aceasta evaluare, desi trebuie sa
recunoasca reciproc activitatea desfasurata de un alt OE in cadrul modificarii semnificative, in conformitate
cu MSC ER (pentru acelasi domeniu de activitate).

Tabelul 5 : Dovezi legate de raportul de evaluare OE si declaratiile conexe
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Caz autorizare

~, Prima, prelungire, 3
Domeniui prelung Nous
de aplicare reinnoita Fisiere independente sau fisiere combinate
Capturarea
cerintelor ,,in Raportul OE (18.8) Raportul OE (18.8)
materie de Declaratie (18.10) Declaratie (18.10) Raportul OE
sigurantd” (18.8+18.11)
Declaratie
MS.CAER Raportul OE (18.11) (18.10+18.12)
modificare n.a.

semnificativa Declaratie (18.20)

3.11.1.15. Punctul 18.14 Documentatia de intretinere si exploatare

Documentatia referitoare la intretinere trebuie inclusa in dosarul care insoteste cererea de autorizare
intocmita de solicitant.

n cazul autorizatiei unei noi autorizatii si/sau autorizatii pentru extinderea zonei de utilizare, nu este necesar
sa se adauge evidentele de intretinere (informatii istorice cu privire la intretinerea vehiculelor) la cerere si in
dosarul care insoteste cererea. Acest aspect trebuie gestionat de iF in conformitate cu dispozitiile sistemului
sau de management al sigurantei.

3.11.2. Anexa ll Aspecte de evaluat de catre entitatea de autorizare

3.11.2.1. Punctele 6 si 7 - Evaluarea metodologiei de capturare a cerintelor si dovezile aferente

Este necesar sa se faca o distinctie in ceea ce priveste utilizarea sau nu a principiilor-cheie ale metodologiei
din anexa | la MSC ER pentru toate cerintele esentiale:

> daca metodologia din anexa | la MSC ER este utilizata pentru toate cerintele esentiale, dovezile
justificative sunt declaratia (declaratiile) mentionata (mentionate) la articolul 16 din MSC ER [punctul
18.10 din Regulamentul (UE) 2018/545] si in raportul de evaluare mentionat la articolul 15 din MSC
ER [punctul 18.8 din Regulamentul (UE) 2018/545].

Evaluarea care urmeaza sa fie efectuata de catre entitatea de autorizare si ANS-urile pentru zona de
utilizare se va concentra pe raportul de evaluare independent emis de OE si pe declaratia care
urmeaza sa fie emisa de solicitant.

Anexa Il la Regulamentul (UE) 2018/545 rezuma verificarile pe care trebuie sa le efectueze entitatea
de autorizare. In ceea ce priveste procesul de capturare a cerintelor, vor fi evaluate urmatoarele
aspecte:

= Consistenta si coerenta generala a informatiilor din dovezile furnizate

= Acreditarea/recunoasterea OE si clasificarea in sectiunea 5 din ERADIS

= Domeniul de aplicare al evaluarii independente (sistem in curs de evaluare, cerintele esentiale
acoperite), in special modul in care sunt luate in considerare rezultatele provenind de la alte
organisme de evaluare

= Declaratii clare cu privire la rezultatele evaluarii independente privind:
- conformitatea cu cerintele prevazute in anexa | la MSC ER;

- pentru siguranta cerintelor esentiale si integrarea in conditii de siguranta intre
subsisteme, pericolele si riscurile asociate sunt controlate la un nivel acceptabil;

- intregul ciclu de viata pentru cerintele vizate (de la identificare la validare);

- toate cerintele aplicabile necesare pentru a se asigura ca sunt acoperite toate cerintele
esentiale, nu numai normele obligatorii (STI-uri, norme nationale si alte acte legislative
ale UE).

= Elemente de proba utilizate de OE pentru evaluarea independenta

= Domeniul de aplicare al declaratiei solicitantului si coerenta cu evaluarea independenta
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= Neconformitati evidentiate de ON (inchise sau deschise, inclusiv istoricul neconformitatilor
inchise)

»  Daca se utilizeaza o alta metodologie pentru alte cerinte esentiale decat siguranta, entitatea de
autorizare verifica daca aceasta ofera acelasi nivel de asigurare ca metodologia din anexa | la MSC
ER. Dovezile justificative pentru efectuarea evaluarii vor acoperi atat raportul independent de
evaluare (daca existd), cat si descrierea metodologiei, descrierea procesului de capturare a cerintelor,
dovezile de aplicare a procesului etc. Vor fi evaluate urmatoarele aspecte:

= Consistenta si coerenta generala a tuturor dovezilor furnizate
=  Gradul de evaluare independenta si domeniul de aplicare (ciclu V complet)
= Competentele si independenta evaluatorului independent
= Raportul de evaluare intocmit de evaluatorul independent
= Aspecte acoperite de metodologie:
- definirea sistemului;
- identificarea cerintelor;
- validarea cerintelor;
- gestionarea structurata a cerintelor intr-un registru centralizat;
- dovezi care trebuie prezentate.

= Metodologie pentru capturarea cerintelor (standardizatd / larg acceptatd, destinata si
adecvata pentru cerintele esentiale acoperite)

= |mplementarea metodologiei in procesul de capturarea a cerintelor

La final, entitatea de autorizare trebuie sa efectueze o activitate similara celeia ON pentru capturarea
cerintelor Tn ceea ce priveste siguranta cerintelor esentiale, inclusiv sa verifice ca procesul pus in
aplicare ofera acelasi nivel de asigurare ca principiile din metodologia prezentata in anexa | la MSC
ER, efectuand verificari la fata locului (esantionare, evaluari ale esantioanelor verticale etc.) pentru a
intelege modul in care cerintele sunt gestionate de la inceput pana la sfarsit. Cu cat procesul este mai
standardizat (mai aproape de principiile-cheie prevazute in anexa | la MSC ER, de exemplu, EN 50126-
1), cu atat entitatea de autorizare va ridica mai putine probleme in timpul evaluarii dovezilor privind
procesul de capturare a cerintelor.

Daca nu este inclusa in metodologie, va fi dificil sa se demonstreze ca evaluarea independenta ofera
acelasi nivel de asigurare. Chiar daca entitatea de autorizare si ANS-urile pentru zona de utilizare vor
efectua o evaluare detaliatd atat a metodologiei, cat si a rezultatelor punerii in aplicare a acesteia
(asemenea unui evaluator independent), aceasta nu poate acoperi in mod corespunzator intregul
ciclu de viata al vehiculului si/sau al tipului de vehicul (in acest moment, vehiculul si/sau tipul de
vehicul este deja proiectat, fabricat si testat). in plus, rezolvarea eventualelor neconformitti
constatate Tn aceasta etapa tarzie a procesului poate fi dificila, poate necesita mult timp si, Tn unele
cazuri, nu este fezabild fara o intarziere semnificativd a procesului de autorizare si/sau costuri
suplimentare.

Evaluarea care urmeaza sa fie efectuata de ANS-uri pentru zona de utilizare trebuie sa se concentreze asupra
dovezilor de aplicare a metodologiei privind cerintele legate de normele nationale, urmand aceleasi principii
descrise mai sus (nu o verificare exhaustiva, ci o evaluare a adecvarii procesului pus in aplicare de solicitant
pentru a gestiona cerintele si riscurile in cauza); evaluarea metodologiei intra in sfera de aplicare a entitatii
de autorizare. Evaluarile care trebuie efectuate de ANS-uri pentru zona de utilizare sunt rezumate in anexa
Il la Regulamentul (UE) 2018/545.

Trebuie remarcat faptul cd entitatea de autorizare si/sau ANS-urile relevante pentru zona de utilizare nu
trebuie sa verifice daca CdU (inclusiv constrangerile exportate) sunt rezonabile din punct de vedere economic
(de exemplu, riscul de a nu indeplini obligatiile contractuale ale producétorului fatd de iF prin impunerea de
CdU care pot face ca exploatarea vehiculului sa nu fie fezabila), atat timp cat acestea nu afecteaza
indeplinirea cerintelor esentiale (de exemplu, nu creeaza un risc de siguranta). Domeniul de aplicare al
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evaluarii trebuie sa se limiteze la coerenta, caracterul complet si relevanta (inclusiv verificarea incrucisata de
catre organismele de evaluare respective) setului de CdU.

3.11.2.2. Punctul 8.2 — Valabilitatea certificatelor CE pentru elementele constitutive de interoperabilitate

Certificatele CE care sustin declaratiile de conformitate si/sau de adecvare pentru utilizare a ECI pot fi
expirate in momentul depunerii cererii de autorizare, atat timp cat ECl in cauza au fost introduse pe piatd in
mod legal sau fac obiectul exceptiilor prevazute de STI-uri pentru a incorpora EC | cu certificate expirate (sau
cu certificate emise in conformitate cu STl-urile anterioare).

Solicitantul trebuie sa furnizeze o justificare adecvata in dosarul care insoteste cererea de autorizare, cum ar
fi facturi, bonuri de comanda, chitante de livrare, dovezi de receptie, registre din SMC etc.).

Retineti cad introducerea pe piata tnseamna ,,prima furnizare a unei mdrfi pentru distributie, consum sau
utilizare pe piatd in cursul unei activitdti comerciale”, unde ,furnizarea unei mdrfi pentru distributie”
inseamna ca ,,0 marfd existentd si identificabild in mod individual, dupa etapa de fabricatie, face obiectul unui
acord scris sau verbal incheiat intre doud sau mai multe persoane juridice sau fizice pentru transferul dreptului
de proprietate". Prin urmare, ECI in cauza trebuie sa fi fost deja fabricate si livrate.

3.11.2.3. Punctul 8.6 Este vizata intreaga legislatie aplicabild, inclusiv legislatia conexa din afara
domeniului feroviar

n conformitate cu Directiva (UE) 2016/797, solicitantul are obligatia clard de a se asigura cd sunt respectate
toate dispozitiile relevante ale dreptului Uniunii. Procesul de capturare a cerintelor este instrumentul potrivit
pentru ca solicitantul sa se asigure ca toate riscurile sunt acoperite Tn mod corespunzator si ca sunt urmarite
printr-o masura de minimizare relevanta. Aceste masuri de minimizare ar putea fi si prevederile dreptului
aplicabil al Uniunii (pentru anumite riscuri).

Anexa Il (si Tn special punctul 8.6) descrie aspectele care urmeaza sa fie verificate de entitatea de autorizare
pentru a stabili o ,,asigurare rezonabild” ca solicitantul si-a indeplinit responsabilitatile. Din acest punct de
vedere, entitatea de autorizare trebuie sa verifice daca solicitantul a luat in considerare o alta legislatie a UE.
Acesta nu impune entitatii de autorizare obligatia de a asigura sau de a evalua respectarea efectiva a
legislatiei. Verificarea care trebuie efectuata de entitatea de autorizare este o verificare a consecventei intre
rezultatele procesului de capturare a cerintelor si declaratia (declaratiile) CE de verificare.

n conformitate cu ,legislatia relevanta a Uniunii”, existd unele legi care nu se aplici domeniului feroviar. Cu
toate acestea, anumite legi ale UE care nu sunt specifice domeniului feroviar sau care nu par in principiu
aplicabile domeniului feroviar trebuie respectate in orice caz [de exemplu, Regulamentul REACH (CE) nr.
1907/2006, Directiva 2014/30/UE privind compatibilitatea electromagnetica, Directiva 2009/48/CE privind
siguranta jucariilor atunci cand un tren are o zona de joaca pentru copii etc.] - vezi punctul 3.3.1.4.

3.11.2.4. Punctul 8.7 Constituenti de interoperabilitate (valabilitate, domeniu de aplicare, conditii de
utilizare si alte restrictii)

ON responsabil(e) cu evaluarea conformitatii subsistemului (subsistemelor) mobil(e) are (au) obligatia de a
evalua daca ECI care urmeaza sa fie integrate sunt compatibile cu subsistemul si indeplinesc cerintele STI
relevante. Verificarile pe care trebuie sa le efectueze entitatea de autorizare se refera la consecventa dintre
certificatele incluse in dosarul care insoteste cererea, certificatele din ERADIS si certificatele mentionate in
dosarul care insoteste certificatele de verificare emise de subsistemul ON.

3.11.2.5. Punctul 10 - Verificarea evaluarilor din partea ANS-urilor in cauza pentru zona de utilizare,
prevazute la articolul 43

Detaliile verificarilor care urmeaza sa fie efectuate de entitatea de autorizare sunt specificate in articolul 43
din Regulamentul (UE) 2018/545.

Obiectivul entitatii de autorizare nu este de a verifica, reverifica sau verifica excesiv evaluarea efectuata de
alte parti implicate in procesul de autorizare, ci verificarea consecventei acestei evaluari.
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3.11.2.6. Punctul 21 - Verificarea declaratiilor CE de verificare in autorizatiile de conformitate cu tipul

La evaluarea cererilor de autorizare a vehiculelor in vederea introducerii pe piata in conformitate cu un tip
autorizat, continutul declaratiilor CE de verificare nu trebuie reevaluat in mod sistematic de entitatea de
autorizare, deoarece aceasta verificare a fost deja efectuata in timpul procesului de autorizare de tip.
Verificarile trebuie sa se limiteze la trasabilitatea intre declaratia (declaratiile) CE, certificatul (certificatele)
CE, dosarul care insoteste cererea, ERATV si ERADIS.

Daca este nevoie de o declaratie CE de verificare noua sau actualizata [de exemplu, Tn cazul unor modificari
ale tipului de vehicul care poate fi clasificat in conformitate cu articolul 15 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2018/545], aceste declaratii CE trebuie sa respecte toate cerintele textelor juridice,
indiferent de data initiala de introducere pe piata a subsistemului, si sa evalueze daca declaratia CE de
verificare, nouad sau actualizatd, indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2019/250 ar trebui sa faca parte
din domeniul de aplicare a verificarilor care trebuie efectuate de entitatea de autorizare la eliberarea unei
autorizatii de introducere pe piata a vehiculului (vehiculelor) in conformitate cu un tip autorizat.

3.11.3. Anexa lll Aspecte de evaluat de catre ANS-urile pentru zona de utilizare relevante

3.11.3.1. Punctul 5 - Dovezi suficiente obtinute Tn urma metodologiei utilizate pentru capturarea
cerintelor doar n cazul normelor de drept intern pentru zona de utilizare vizata

ANS-urile pentru zona de utilizare, in raport cu normele de drept intern, vor avea, de asemenea, un rol in
verificarea dovezilor privind aplicarea unei metodologii nestandardizate pentru capturarea cerintelor.
Verificarile trebuie sa fie sistemice, axate pe proces si pe relevanta normelor de drept intern utilizate ca
masuri de minimizare in cadrul procesului de evaluare a riscurilor. Pentru a face acest lucru, ANS-urile pentru
zona de utilizare ar putea avea nevoie sa verifice detaliat unele dovezi justificative.

3.11.4. Anexa IV Matrice de gestionare a cerintelor (exemplu ilustrativ)

Mai jos este prezentat un exemplu ilustrativ de elemente principale pe care trebuie sa le acopere
instrumentul pentru gestionarea cerintelor. Acest lucru nu inseamna ca tabelul prezentat trebuie utilizat ca
atare; scopul sdu este de a ilustra si de a da exemple de granularitate care este considerata necesara pentru
a furniza dovezi adecvate ale procesului de identificare a cerintelor aplicat la OE si la entitatea de autorizare.

n ceea ce priveste capturarea cerintelor, cerintele trebuie defalcate pana la cea mai micd cerintd posibila
dintr-o sursa data care poate fi:

»  ldentificata

»  Alocata

> Implementata si
> Validata

Din acest punct de vedere, o singura sursa (de exemplu, o STI) poate avea ca rezultat multe cerinte detaliate.
Si apoi, astfel de cerinte de nivel scazut pot avea ca rezultat multe cerinte diferite care trebuie gestionate
independent, fie pentru ca exista cerinte diferite, fie pentru ca acestea trebuie atribuite unor
componente/sisteme/functii diferite sau validate intr-un mod diferit.

Nu este necesard gestionarea tuturor cerintelor detaliate (de nivel scazut) intr-o singura , lista principala” a
cerintelor. De exemplu, cerintele sursa pot fi defalcate in functii/elemente/sisteme individuale cdrora trebuie
sa le fie atribuite. Apoi, pentru fiecare functie/element/sistem, exercitiul trebuie repetat pana cand se atinge
nivelul necesar de granularitate. Cu toate acestea, este extrem de important ca trasabilitatea sa fie mentinuta
in toate etapele, astfel incat, in orice moment, sa poata fi urmarite detaliat cerintele pana la sursa.

in exemplul prezentat in tabele, Regulamentul (UE) 2014/1302 (STl LOC&PAS) impune ca vehiculele s§ fie
echipate cu doua faruri albe, pentru a oferi vizibilitate mecanicului de locomotiva (in plus, farurile permit
altor persoane sa identifice trenul). Din aceasta clauza specifica a STI pot decurge alte doua cerinte:

»  trebuie sa existe doua lumini si
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»  luminile sa fie albe.

Modul de gestionare a fiecareia dintre aceste cerinte poate fi diferit si poate afecta diferite alte elemente ale
vehiculului:

»  structura si caroseria exterioara a vagonului/locomotivei trebuie sa dispuna de un spatiu in care sa
fie introduse luminile;

> luminile in sine trebuie sa fie albe.
Desigur, exista multe alte cerinte detaliate pe care tipul de vehicul trebuie sa le indeplineasca:

»  sistemul electric trebuie sa furnizeze energie electricd pentru lumini (in mod normal, prin sistemul
auxiliar si/sau prin baterie);

»  sistemul de comanda al trenului trebuie sa poata controla luminile;

»  trebuie sa existe un mod adecvat de a porni/dezactiva/reduce luminile de la pupitrul mecanicului de
locomotiva;

»  luminile trebuie sa aiba colorimetria corecta si sa proiecteze un fascicul cu directia, forma si
intensitatea corespunzatoare etc.

Aceste aspecte sunt insa acoperite si de alte cerinte ale STl si vor fi abordate prin alte cerinte.
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Sursele cerintelor

Sursa cerintei

Cerinta esentiala

Este necesara o defalcare in matricea cerintelor?

Este necesara evaluarea conformitatii

Referinta pentru sursele cerintelor, inclusiv documentul de
referintd (cu data si/sau versiunea). Enumerati toate sursele din
care provin cerintele necesare pentru a respecta cerintele esentiale
din anexa Il la Directiva (UE) 2016/797 (directive, decizii,
regulamente, standarde EN, standarde UIC, alte standarde
internationale, ghiduri, specificatii ale clientilor, ghiduri interne,
coduri de proiectare interne etc.).

Descrieti cerintele esentiale din anexa Ill la
Directiva (UE) 2016/797 legate de cerinta
respectiva:

- Sigurantd

- Sdnatate

- Fiabilitate si disponibilitate

- Protectia mediului

- Compatibilitate tehnica

- Accesibilitate

Indicati dacd este necesara defalcarea
cerintelor detaliate in cadrul sursei (de reguld,
pentru sursele complexe care contin multe
cerinte eterogene).

Indicati daca sursa cerintelor prevede o
evaluare a conformitatii (de exemplu,
verificarea de cdtre un ON).

Regulamentul (UE) 2014/1302, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentele (UE) 2016/919, 2018/868, 2019/776 si 2020/387
(STI LOC&PAS)

- Sigurantda

- Sdndtatea

- Fiabilitate si disponibilitate
- Protectia mediului

- Compatibilitate tehnicd

- Accesibilitate

Da. Defalcarea cerintelor din STI este necesard.

Da. Certificatele ON si raportul de insotire.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), cu
toate modificdrile si rectificdrile pénd in 2021/01/25 [Regulamentul
(UE) 2021/57]

- Protectia mediului

Nu. Lista materialelor instalate in vehicul care
respectd regulamentul REACH este consideratd
suficientd.

Nr.




Matricea cerintelor

Cod unic de Sursa cerintei, inclusiv Descrierea cerintei Nu Indicati dacd cerinta este Justificarea motivului pentru Se indica subsistemul la Indicarea Persoana responsabild Trimitere la Scurta
inregistrare a cerintei documentul de referintd (cu trebuie sd fie textul considerata aplicabild sau nu care se considerd ca care se aplica cerinta: functiilor/produselor cdrora le si/sau echipa specificatiile descriere a
data si/sau versiunea) si integral al cerintei, se proiectului (Aplicabild/Nu se cerintele nu sunt aplicabile - Material rulant (MR) este alocatd cerinta Pot fi responsabild de vehiculului, domeniului de
sectiunea din document acceptd un  rezumat aplicd) - Control-comandd si utilizate propunerile din EN gestionarea cerintei inclusiv data si/sau aplicare al
relevant. semnalizare (CCS) 15380; alte structuri de versiunea, si documentului.
- Vehicul (MR & CCS) defalcare a proiectului clauze  specifice
utilizate de solicitant sunt, de daca aceasta
asemenea, acceptabile. cerintd este
atribuita
R0O0001 Punctul 4.2.7.1.1 din | La capatul anterior al | Aplicabil Nu se aplica MR BE - Panourile metalice | Structuri - domnul | TD-1523 Specificatia
Regulamentul (UE) [ trenului trebuie din cabina mecanicului de | John Doe 2022/01/12 tehnica a
2014/1302, astfel cum a prevazute douad faruri locomotiva §3.4.2 vehiculului
fost modificat prin albe, careaurolul dea BE - Cadrul cabinei
Regulamentele (UE) [ oferi vizibilitate mecanicului de
2016/919, 2018/868, | mecanicului de locomotiva
2019/776 si 2020/387 locomotiva. BE - Cap termoplastic
R00002 Punctul 4.2.7.1.1 din | Farurile care trebuie | Aplicabil Nu se aplica MR KB - Farurile trenului Ingineria sistemelor - | PRC1234-1234 Specificatia
Regulamentul (UE) | prevazute la capatul Dna Jane Doe rev.2,§5.2.1.3 de achizitie
2014/1302, astfel cum a | anterior al trenului a farurilor.

fost modificat prin
Regulamentele (UE)
2016/919, 2018/868,

2019/776 si 2020/387

trebuie sd fie albe




Matricea cerintelor (continuare)

Trimitere la dovezi, Scurtd descriere a Trimitere la dovezile Scurtd descriere a Trimitere la dovezile Scurtd  descriere a Stadiul clar al Descrieti care sunt CdU Descrieti stadiul Scurtd descriere a Trimitere la
inclusiv data si/sau documentului. Daca testului de tip, inclusiv documentului. Dacd nu de validare (inclusiv documentului: incheierii activitatilor care rezultd din aceastd cerintei: stadiului cerintei, in dovezile
versiunea), si la nu sunt explicite, data si/sau versiunea) si sunt explicite, descrieti pe data si/sau versiunea) - Raportul ON de validare: cerintd specificd si/sau ca - Deschisd special dacda a fost transferului,
clauza (clauzele) descrieti pe scurt clauza (clauzele) scurt modul in care dovezile care demonstreaza ca - Raportul OD - Conforme urmare a gestionarii - Inchisa anulata sau inclusiv data si/sau
specifica(e)  care modul in care specifica (specifice) care contribuie la demonstrarea cerinta a fost - Raportul OE - Conforme cu CdU si cerintei. nchisa transferatd versiunea, precum
demonstreaza dovezile contribuie la demonstreaza conformitatii. respectatd. Daca nu - Raportul organismului cu restrictiile (transferatd) (exportatd).  Atunci si clauza (clauzele)
conformitatea cu demonstrarea conformitatea cu exista, mentionati de inspectie - Neconforme Este permisd si trimiterea la nchisa cand sunt transferate specificd(e). Daca
cerinta. conformitatii. cerinta. Dacd nu existd, »Nu se aplicd”. - Certificatul alt document, dacad existd (anulata) sau exportate, nu existd,
mentionati  ,Nu  se - Declaratie pe proprie mai multe CdU (inclusiv descrieti partea mentionati ,Nu se
aplica”. raspundere data  si/sau  versiunea, destinatara: aplica”.
- etc. precum si referinta din - Exploatare
document). - Intretinere Daca dovada
- Infrastructurd transferului  este
Dacd nu existd, mentionati - etc. deja mentionata
»Nu se aplicd”. in  coloana S,
Dacd nu  existd, mentionati ,Vezi
mentionati ,Nu se coloana S”.
aplica”.
DRWABCDEF- Finalizarea Nu se aplica Nu se aplica 256/1563-0000 Raportul ON Conforma Nu se aplica Tnchisa Nu se aplica Nu se aplica
1234 rev.2 schitelor rev.3,85.4
vagoanelor.
CCA4589340000 | Specificatia Nu se aplica Nu se aplica 256/1563-0000 Raportul ON Conforma Nu se aplica Tnchisa Nu se aplica Nu se aplica
rev.0, §2.2.1 tehnica a farului. rev.3, §5.4




