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DIRECTIVA (UE) 2016/797, DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 11 de
mayo, sobre la interoperabilidad del sistema ferroviario dentro de la Unién Europea
(version refundida).

(DOUE L 138, de 26 de mayo de 2016)
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea, y en particular su articulo 91,
apartado 1, y sus articulos 170 y 171,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2008/57/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ha sido modificada
en varias ocasiones y de forma sustancial. Dado que es preciso introducir nuevas
modificaciones, conviene, en aras de la claridad, proceder a la refundicién de dicha Directiva.

(2) Para permitir a los ciudadanos de la Unién, a los agentes econdémicos y a las
autoridades competentes beneficiarse plenamente de las ventajas derivadas de la creacion de
un espacio ferroviario europeo Unico, conviene, en particular, mejorar la interconexion y la
interoperabilidad de las redes ferroviarias nacionales, asi como el acceso a dichas redes, y
realizar las acciones que puedan resultar necesarias en el ambito de la armonizacion de las
normas técnicas como se establece en el articulo 171 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (TFUE).

(3) La consecucién de la interoperabilidad del sistema ferroviario dentro de la Unién
debe llevar a la determinacién de un nivel ptimo de armonizacion técnica y a hacer posible la
facilitacion, mejora y desarrollo de los servicios de transporte internacional por ferrocarril en la
Unién y con terceros paises, asi como la creacién progresiva de un mercado interno de los
equipos Y los servicios destinados a la construccién, renovacion, rehabilitacion y explotacién
del sistema ferroviario de la Union.

(4) A fin de contribuir a la realizacion del espacio ferroviario europeo Unico, reducir los
costes y la duracion de los procedimientos de autorizacién y mejorar la seguridad ferroviaria,
conviene racionalizar y armonizar los procedimientos de autorizacion a escala de la Union.

(5) Los metros, tranvias y otros sistemas de ferrocarriles ligeros de muchos Estados
miembros estan sujetos a requisitos técnicos. Normalmente, estos sistemas de transporte
publico local no estan sujetos a la concesion de licencias dentro de la Unién. Con frecuencia,
los tranvias y los sistemas de ferrocarriles ligeros estan sujetos asimismo a la legislacion de
carreteras debido al uso de infraestructuras comunes. Por tales motivos, estos sistemas locales
no necesitan ser interoperables y, por consiguiente deben excluirse del &mbito de aplicacion de
la presente Directiva. Ello no impide a los Estados miembros aplicar las disposiciones de la
presente Directiva a los sistemas ferroviarios locales de forma voluntaria si lo consideran
apropiado.
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(6) El tren tranvia es un concepto de transporte publico que permite un funcionamiento
combinado de una infraestructura de tren ligero y una infraestructura ferroviaria convencional.
Los Estados miembros deben poder excluir del ambito de aplicacion de las medidas de
ejecucion de la presente Directiva aquellos vehiculos empleados principalmente en
infraestructuras de tren ligero pero equipados con algunos componentes de ferrocarril
convencional necesarios para permitir el transito por una seccién restringida y limitada de la
infraestructura ferroviaria convencional, Unicamente a efectos de conectividad. En caso de que
los trenes-tranvia utilicen las infraestructuras ferroviarias, debe garantizarse el cumplimiento de
todos los requisitos esenciales y el nivel de seguridad previsto en las lineas de que se trate. En
los casos transfronterizos, las autoridades competentes deben cooperar.

(7) La explotacion de trenes en servicio comercial a lo largo de la red ferroviaria
requiere, en particular, una compatibilidad absoluta entre las caracteristicas de la
infraestructura y de los vehiculos, pero también una interconexion eficaz de los sistemas de
informacién y comunicacion de los distintos administradores de infraestructura y las empresas
ferroviarias. De esta compatibilidad e interconexién dependen el nivel de prestaciones, la
seguridad, la calidad de los servicios y su coste, al igual que, en particular, la interoperabilidad
del sistema ferroviario de la Union.

(8) El marco normativo ferroviario en el plano de la Unién y de los Estados miembros
debe asignar unas funciones y responsabilidades claras a la hora de garantizar el cumplimiento
de las normas de seguridad, salud y proteccion de los consumidores que se aplican a las redes
ferroviarias. La presente Directiva no debe tener como consecuencia la reduccién del nivel de
seguridad ni el incremento de los costes en el sistema ferroviario de la Union. Para ello, la
Agencia Ferroviaria Europea de la Union Europea (en lo sucesivo, «la Agencia») establecida
mediante el Reglamento (UE) 2016/796 del Parlamento Europeo y del Consejo y las
autoridades nacionales de seguridad deben asumir la responsabilidad plena de las
autorizaciones que expidan.

(9) Entre las normativas nacionales, los reglamentos internos y las especificaciones
técnicas aplicables a los sistemas, subsistemas y componentes ferroviarios existen diferencias
importantes debido a que integran técnicas particulares de las industrias nacionales y
establecen dimensiones y dispositivos particulares, asi como caracteristicas especiales. Esa
situacién puede impedir que los trenes circulen sin obstaculos por toda la Unién.

(10) Para desarrollar su competitividad a escala mundial, las industrias ferroviarias de
la Unién deben disponer de un mercado abierto y competitivo.

(11) Conviene definir, en consecuencia, para toda la Unién unos requisitos relativos a la
interoperabilidad ferroviaria que se apliqguen a su sistema ferroviario.

(12) La elaboracion de las especificaciones técnicas de interoperabilidad (en lo
sucesivo, «ETI») ha puesto de manifiesto la necesidad de aclarar la relacion entre los requisitos
esenciales y las ETI, por un lado, y las normas europeas y demas documentos de caracter
normativo, por otro. En particular, es necesario establecer una diferencia inequivoca entre las
normas o las partes de las normas que deben hacerse obligatorias para lograr el objetivo de la
presente Directiva, por una parte, y, por otra, las normas armonizadas que se han desarrollado
de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consegjo.
Cuando sea estrictamente necesario, las ETI podran hacer referencia explicita a normas o
especificaciones europeas, que se haran obligatorias desde la entrada en vigor de las ETI.
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(13) Con el fin de aumentar verdaderamente la competitividad del sector ferroviario de
la Unién sin falsear las condiciones de competencia entre los principales agentes de su sistema
ferroviario, la elaboracién de las ETI y de las recomendaciones de la Agencia relacionadas con
dichas ETI deben inspirarse en los principios de apertura, consenso y transparencia recogidos
en el anexo Il del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

(14) La calidad del transporte ferroviario de la Unién requiere, entre otras cosas, una
absoluta compatibilidad entre las caracteristicas de la red (en sentido amplio, es decir, las
partes fijas de todos los subsistemas afectados) y las caracteristicas de los vehiculos (incluidos
los componentes de a bordo de todos los subsistemas afectados). De esta compatibilidad
dependen los niveles de las prestaciones, de la seguridad y de la calidad de servicio, y su
coste.

(15) Las ETI tienen consecuencias directas o potenciales sobre el personal implicado
en la manipulacion y el mantenimiento del subsistema. Por consiguiente, al elaborar las ETI, la
Agencia debe consultar, cuando proceda, a los agentes sociales.

(16) Una ETI debe establecer todas las condiciones a las que ha de ajustarse un
componente de interoperabilidad, asi como el procedimiento que debe seguirse para evaluar su
conformidad. Ademas, es necesario precisar que todo componente debe ser objeto del
procedimiento de evaluacién de la conformidad y de idoneidad para el uso indicado en las ETI
e ir acompanado del certificado correspondiente que incluya bien la evaluacién de la
conformidad de un componente de interoperabilidad, considerado aisladamente, con las
especificaciones técnicas a las que debe ajustarse, bien la evaluacién de la idoneidad para el
uso de un componente de interoperabilidad, considerado en su entorno ferroviario con respecto
a las especificaciones técnicas.

(17) Al elaborar nuevas ETI, el objetivo debe ser siempre garantizar la compatibilidad
con los subsistemas existentes. Ello contribuird a promover la competitividad del transporte
ferroviario y evitar costes adicionales innecesarios derivados de la exigencia de mejora o
renovacion de los subsistemas existentes para garantizar la compatibilidad con versiones
anteriores. En los casos excepcionales en los que no sea posible garantizar la compatibilidad,
las ETI deben tener la posibilidad de crear el marco necesario para decidir si el subsistema
existente necesita una nueva decisiéon de autorizacion de entrada en servicio o de puesta en el
mercado, asi como los plazos correspondientes.

(18) Si determinados aspectos técnicos correspondientes a los requisitos esenciales no
pueden ser tratados de manera explicita en una ETI, deben sefialarse claramente los aspectos
pendientes de resolucion como puntos pendientes en un anexo a la misma. Para estos puntos
pendientes, asi como para casos particulares, y en pro de la observancia de los sistemas
existentes, han de ser de aplicacion las normas nacionales, que puedan ser aprobadas en un
Estado miembro por una autoridad nacional, regional o local competente. Para evitar
verificaciones redundantes y cargas administrativas innecesarias, las normas nacionales deben
clasificarse a efectos de comprobar las equivalencias entre las normas nacionales de los
distintos Estados miembros que cubren los mismos ambitos.

(19) Es necesario precisar el tratamiento que debe reservarse a los casos en los que

los requisitos esenciales aplicables a un subsistema aln no hayan sido cerrados en el marco
de la ETI correspondiente. En tales casos, los organismos encargados de los procedimientos
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de evaluacién de la conformidad y de verificacion deben ser los organismos designados a que
se refiere la presente Directiva.

(20) La presente Directiva debe aplicarse a todo el sistema ferroviario de la Unién y el
ambito de aplicacion de las ETI se debe ampliar a los vehiculos y redes no incluidos en el
sistema ferroviario transeuropeo. Debe simplificarse, por consiguiente, el anexo | de la Directiva
2008/57/CE.

(21) Las especificaciones funcionales y técnicas que han de cumplir los subsistemas y
sus interfaces pueden variar en funcion del uso de los subsistemas en cuestion, por ejemplo
segun las categorias de lineas y vehiculos, en especial para garantizar la coherencia entre los
sistemas ferroviarios de alta velocidad y los convencionales.

(22) Con objeto de garantizar la ejecucion progresiva de la interoperabilidad ferroviaria
en toda la Unién y de reducir gradualmente la diversidad de los sistemas heredados, las ETI
deben especificar las disposiciones que deban aplicarse en caso de renovacion o rehabilitacién
de subsistemas existentes, y podran incluir propuestas para la realizacién escalonada del
sistema objetivo. No obstante, para que el sector ferroviario siga siendo competitivo y se eviten
los costes innecesarios, la entrada en vigor de ETI nuevas o modificadas no debe dar lugar a
una adaptacion inmediata de los vehiculos y la infraestructura a estas nuevas especificaciones.

(23) Las ETI deben indicar en qué momento la rehabilitacion y renovacion de la
infraestructura y los vehiculos requiere una nueva autorizacion. En todos los casos, para la
rehabilitacién y renovacion de la infraestructura, el solicitante debe presentar, a través de la
ventanilla Unica a que se refiere el Reglamento (UE) 2016/796, un expediente a la autoridad
nacional de seguridad para que esta pueda decidir si se requiere una nueva autorizacion sobre
la base de los criterios indicados en la presente Directiva. Cuando se trate de la rehabilitacion y
renovacion de vehiculos que ya posean una autorizacién de puesta en el mercado, el
solicitante debe poder decidir si es necesario solicitar una nueva autorizaciéon a la autoridad
nacional de seguridad o a la Agencia basandose en los criterios indicados en la presente
Directiva.

(24) Teniendo en cuenta el enfoque progresivo para eliminar obstaculos a la
interoperabilidad del sistema ferroviario de la Union y el plazo necesario para adoptar las ETI,
conviene evitar que los Estados miembros adopten nuevas normas nacionales o se
comprometan en proyectos que incrementen la diversidad del sistema existente.

(25) Con el fin de eliminar los obstaculos a la interoperabilidad, y como resultado de la
ampliacion del ambito de aplicacion de las ETI a todo el sistema ferroviario de la Unién, el
volumen de normas nacionales debe reducirse progresivamente. Deberan establecerse
diferencias entre las normas nacionales estrictamente relacionadas con sistemas existentes y
aguellas necesarias para cubrir puntos pendientes en las ETI. Las normas del segundo tipo
deben eliminarse progresivamente a medida que se solventan puntos pendientes de las ETI.

(26) Las normas nacionales deben redactarse y publicarse de manera tal que cualquier
posible usuario de una red nacional pueda comprenderlas. Este tipo de normas a menudo hace
referencia a otros documentos, como normas nacionales, normas europeas, normas
internacionales u otras especificaciones técnicas que podrian estar protegidas en parte 0 en su
totalidad por derechos de propiedad intelectual. Por consiguiente, la obligaciéon de publicacion
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no debe aplicarse a los documentos a que hace referencia directa o indirectamente la horma
nacional.

(27) La adopcion de un enfoque progresivo satisface el objetivo de interoperabilidad del
sistema ferroviario de la Unién, caracterizado por un patrimonio antiguo de infraestructuras y
vehiculos nacionales cuya adaptacion o renovacién requieren importantes inversiones, y debe
prestarse una especial atencion a mantener la competitividad del ferrocarril respecto a otros
modos de transporte.

(28) Habida cuenta de la extension y de la complejidad del sistema ferroviario de la
Union, por razones practicas es necesario descomponerlo en los subsistemas siguientes:
infraestructuras, control-mando y sefializacion en las vias, control-mando y sefializacion a
bordo, energia, material rodante, explotacion y gestion del trafico, mantenimiento y aplicaciones
teleméticas para los servicios de viajeros y de mercancias. Para cada uno de dichos
subsistemas hay que precisar los requisitos esenciales y determinar las especificaciones
técnicas necesarias, en especial en materia de componentes e interfaces, a fin de que se
cumplan dichos requisitos. El sistema se descompone asimismo en elementos fijos y maviles
que comprenden, por una parte, la red, compuesta de las lineas, las estaciones, las terminales
y todo tipo de instalaciones fijas necesarias para garantizar una explotacion segura y
permanente del sistema y, por otra, todos los vehiculos que circulan por dicha red. Por
consiguiente, a los efectos de la presente Directiva, un vehiculo se compone de un subsistema
(material rodante) y, en su caso, de otros subsistemas (principalmente del subsistema control-
mando y sefalizacién a bordo). Aunque el sistema se divide en varios elementos, la Agencia
debe mantener una vision global del sistema, a fin de promover la interoperabilidad y la
seguridad.

(29) La Convencion de las Naciones Unidas sobre los derechos de las personas con
discapacidad, de la que es parte la Unién, establece la accesibilidad como uno de sus
principios generales, y exige que los Estados que son partes en ella adopten medidas
pertinentes a fin de asegurar el acceso de las personas con discapacidad en igualdad de
condiciones con las demas, por ejemplo desarrollando, promulgando y supervisando la
aplicacién de disposiciones minimas y de directrices en materia de accesibilidad. Por
consiguiente, la accesibilidad de las personas con discapacidad y de las personas con
movilidad reducida es un requisito esencial para la interoperabilidad del sistema ferroviario de
la Unioén.

(30) Nadie debe ser discriminado, ya sea directa o indirectamente, por razén de
discapacidad. A fin de garantizar que todos los ciudadanos de la Unién puedan disfrutar de los
beneficios que se derivan de la creacion de un espacio ferroviario europeo Unico, los Estados
miembros deben promover un sistema ferroviario accesible a todos.

(31) La aplicacion de las disposiciones sobre interoperabilidad del sistema ferroviario
de la Union no debe dar lugar a costes no justificados ni socavar el mantenimiento de la
interoperabilidad de las redes ferroviarias existentes.

(32) Las ETI tienen asimismo repercusiones en las condiciones en que los usuarios
utilizan el transporte ferroviario y, por consiguiente, es preciso consultar a estos Ultimos acerca
de los aspectos que les afectan, incluidas, cuando proceda, las organizaciones de personas
con discapacidades.
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(33) Debe permitirse al Estado miembro interesado dejar sin aplicacion determinadas
ETl en un ndmero restringido de situaciones, que deben justificarse debidamente. Esas
situaciones, y los procedimientos que deban seguirse en caso de no aplicacién de una
determinada ETI, deben estar claramente definidos.

(34) La elaboracioén de las ETI y su aplicacion al sistema ferroviario de la Unién no debe
obstaculizar la innovacién tecnoldgica, y esta, a su vez, debe ir dirigida a un mayor rendimiento
desde el punto de vista econémico.

(35) A fin de cumplir las disposiciones pertinentes relativas a los procedimientos de
adjudicacién de contratos en el sector ferroviario, y, en particular, a las establecidas en la
Directiva 2014/25/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, las entidades contratantes han de
incluir especificaciones técnicas en la documentacién general o en los pliegos de condiciones
de cada contrato. A tales efectos, es necesario elaborar un conjunto de normas que sirva de
referencia a dichas especificaciones técnicas.

(36) La Unidn tiene interés en que exista un sistema internacional de normalizacién con
el que puedan crearse normas que se utilicen realmente en el comercio internacional y que
cumplan los requisitos de la politica de la Unién. Por consiguiente, los organismos europeos de
normalizacion deben seguir cooperando con organismos internacionales de normalizacion.

(37) La entidad contratante que encargue el proyecto, la construccién o la renovacion o
rehabilitacion de un subsistema puede ser una empresa ferroviaria, un administrador de
infraestructuras, una entidad encargada del mantenimiento, un poseedor, o un concesionario
encargado de la puesta en servicio de un proyecto. Las entidades contratantes deben definir
las especificaciones adicionales necesarias para completar las especificaciones europeas o las
demas normas. Esas especificaciones deben cumplir los requisitos esenciales, armonizados en
el ambito de la Unién y a los que debe responder el sistema ferroviario de la Unién.

(38) Los procedimientos de evaluacion de la conformidad o de la idoneidad para el uso
de los componentes deben basarse en la utilizacion de médulos para los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, idoneidad para el uso y verificacion «CE» que deben utilizarse
en las especificaciones técnicas de interoperabilidad adoptadas en virtud de la presente
Directiva. Para fomentar el desarrollo de las industrias afectadas conviene elaborar, en la
medida de lo posible, los procedimientos relacionados con el sistema de aseguramiento de la
calidad.

(39) La conformidad de los componentes no solo esta vinculada a su libre circulacion
por el mercado de la Unidn, sino principalmente a su ambito de utilizacion, de modo que se
garantice la interoperabilidad del sistema. La evaluacion de la idoneidad para el uso se aplica a
los componentes mas decisivos para la seguridad, la disponibilidad o la economia del sistema.
En consecuencia, no es necesario que el fabricante coloque el marcado «CE» en los
componentes sujetos a la presente Directiva, sino que, a partir de la evaluacion de la
conformidad y/o de la idoneidad para el uso, debe bastar la declaracion de conformidad del
fabricante.

(40) El fabricante tiene, sin embargo, la obligaciéon de colocar en ciertos componentes

el marcado «CE» que certifique su conformidad con otras disposiciones del Derecho de la
Unidn relativas a los mismos.
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(41) Cuando una ETI entra en vigor, cierto nimero de componentes de
interoperabilidad se encuentran ya en el mercado. Es necesario definir un periodo transitorio
para que esos componentes puedan integrarse en un subsistema a pesar de no ser
estrictamente conformes a dicha ETI.

(42) Los subsistemas que constituyen el sistema ferroviario de la Unién han de
someterse a un procedimiento de verificacién. Este debe permitir a las entidades responsables
de la entrada en servicio o la comercializacién asegurarse de que, en las fases de proyecto,
construccion 'y entrada en servicio, el resultado sea acorde con las disposiciones
reglamentarias, técnicas y operativas aplicables. Ello debe permitir también a los fabricantes
estar seguros de que gozan de igualdad de trato en todos los Estados miembros.

(43) Una vez puesto en servicio o puesto en el mercado un subsistema, conviene
asegurarse de que su explotacion y mantenimiento garantizan que conserva su conformidad
con los requisitos esenciales aplicables. De conformidad con la Directiva (UE) 2016/798 del
Parlamento Europeo y del Consejo, la responsabilidad del cumplimiento de esos requisitos
incumbe, en lo tocante a sus respectivos subsistemas, al administrador de infraestructuras, a la
empresa ferroviaria o a la entidad encargada del mantenimiento, cada cual en la parte que le
corresponde.

(44) Cuando durante el funcionamiento se ponga de manifiesto que un vehiculo o un
tipo de vehiculo no cumple uno de los requisitos esenciales aplicables, las empresas
ferroviarias tomaran las medidas correctivas necesarias para que el vehiculo sea conforme.
Ademas, si esta disconformidad provoca un riesgo grave para la seguridad, debe permitirse a
las autoridades nacionales de seguridad encargadas de supervisar la circulaciéon del vehiculo
tomar las medidas temporales de seguridad necesarias, incluso restringir o suspender
inmediatamente el funcionamiento. Si las medidas correctivas resultaran insuficientes y se
mantuviera el riesgo grave para la seguridad provocado por la disconformidad, las autoridades
nacionales de seguridad o la Agencia estaran autorizadas para revocar o modificar la
autorizacion. Cabe entender un riesgo grave para la seguridad en este contexto como un
incumplimiento grave de obligaciones legales o requisitos de seguridad, que por si mismo o en
una serie de acontecimientos resultantes pueda causar un accidente o un accidente grave. El
proceso de revocacion debe apoyarse en un intercambio adecuado de informacion entre la
Agencia y las autoridades nacionales de seguridad, que incluird la utilizacién de registros.

(45) Procede precisar las funciones y responsabilidades respectivas de todas las partes
que intervienen en los procedimientos de puesta en el mercado y de utilizacion de los
vehiculos, asi como de entrada en servicio de instalaciones fijas.

(46) Si procede, la Agencia y las autoridades nacionales de seguridad deben cooperar
y poner en comun sus competencias a efectos de la expedicién de autorizaciones teniendo
debidamente en cuenta la seguridad. Para ello, procede establecer acuerdos de cooperaciéon
entre la Agencia y las autoridades nacionales de seguridad.

(47) A fin de garantizar que el equipo relativo al Sistema de Gestién del Tréafico
Ferroviario Europeo (en lo sucesivo, <kERTMS») cumple las correspondientes especificaciones
vigentes y para prevenir que requisitos adicionales en relacion con el ERTMS perjudiquen su
interoperabilidad, la Agencia debe actuar como «autoridad del sistema ERTMS». Para ello, la
Agencia debe encargarse de evaluar las soluciones técnicas previstas antes de toda
convocatoria o publicacién de una licitacién relacionada con equipos ERTMS en via, a fin de
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comprobar si dichas soluciones técnicas cumplen las ETI correspondientes y son plenamente
interoperables. Debe evitarse cualquier solapamiento entre esta evaluaciéon a cargo de la
Agencia y las tareas de los organismos notificados en el procedimiento de verificacion. Por ello,
el solicitante debe comunicar a la Agencia si el procedimiento de verificacién llevado a cabo por
el organismo notificado ya ha comenzado o si ya esta disponible algin certificado de
conformidad. El solicitante debe tener la posibilidad de elegir entre solicitar dicha evaluacion a
la Agencia, ya sea para cada proyecto ERTMS concreto o para una combinacion de proyectos,
una linea, un conjunto de lineas o una red.

(48) La entrada en vigor de la presente Directiva no debe implicar un retraso en el
despliegue de los proyectos ERTMS cuyo proceso de licitacibn o contratacion ya haya
finalizado.

(49) Con objeto de facilitar la puesta en el mercado de vehiculos y reducir las cargas
administrativas, debe implantarse el concepto de autorizacién de puesta en el mercado de
vehiculos valida para toda la Union. Aunque las autorizaciones de puesta en el mercado
permiten llevar a cabo transacciones comerciales relativas a vehiculos en cualquier lugar del
mercado de la Unién, el vehiculo solo podra utilizarse en el area de uso para la que se le haya
concedido la autorizaciéon. En este contexto, cualquier ampliacién del area debe ser objeto de
una autorizacién actualizada. Es necesario que los vehiculos que ya hayan sido autorizados en
virtud de directivas anteriores reciban también una autorizacién de puesta en el mercado, en
caso de que vayan a utilizarse en redes no incluidas en su autorizacion.

(50) Cuando el area de uso esté limitada a una o varias redes que se encuentren
Unicamente en un Estado miembro, el solicitante debe poder optar entre presentar la solicitud
de autorizacion de un vehiculo, a través de la ventanilla Unica a que se refiere el Reglamento
(UE) 2016/796, a la autoridad nacional de seguridad de dicho Estado miembro o a la Agencia.
La eleccién del solicitante debe ser vinculante hasta que se tramite o finalice la solicitud.

(51) El solicitante debe disponer de un procedimiento de recurso adecuado frente a una
decision de la Agencia o de las autoridades nacionales de seguridad, o frente a su inaccion.
Ademas, deben establecerse disposiciones claras de procedimiento y de resolucién de
controversias para hacer frente a las situaciones de desacuerdo entre la Agencia y las
autoridades nacionales de seguridad sobre la expedicién de autorizaciones de vehiculos.

(52) Las medidas especificas, incluidos los acuerdos de cooperacion, deben tener en
cuenta la situacién geografica e histdrica especifica de determinados Estados miembros, al
tiempo que garantizan el correcto funcionamiento del mercado interior.

(53) En caso de que la operacion se limite a redes que requieran conocimientos y
experiencia especificos por motivos geograficos o historicos, y de que dichas redes estén
aisladas del resto del sistema ferroviario de la Uniodn, el solicitante debe poder llevar a cabo
localmente los tramites necesarios, mediante la interaccion con las autoridades nacionales de
seguridad competentes. Con tal finalidad, a los efectos de reducir los costes y la carga
administrativa, los acuerdos de cooperacion que se celebren entre la Agencia y las autoridades
nacionales de seguridad competentes deben poder prever la asignacion de cometidos
adecuada, sin perjuicio de que la Agencia asuma la responsabilidad Gltima por lo que respecta
a la expedicién de la autorizacion.
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(54) Las redes ferroviarias situadas en los Estados bélticos (Estonia, Letonia y Lituania)
tienen un ancho de via de 1 520 mm, que es el mismo que el de terceros paises vecinos pero
distinto del de las principales redes ferroviarias de la Union. Estas redes balticas han heredado
requisitos técnicos y operativos comunes que de facto garantizan la interoperabilidad entre
ellas y, a este respecto, la autorizacion de vehiculos expedida en uno de estos Estados
miembros deberia ser valida para las demas redes de este tipo. Para facilitar una asignacion de
recursos eficiente y proporcionada para la autorizacién de puesta en el mercado de vehiculos o
la autorizacién de tipos de vehiculos y reducir las cargas econdmicas y administrativas de los
solicitantes en estos casos, los acuerdos de cooperacion especificos entre la Agencia y las
autoridades nacionales de seguridad competentes deben incluir, siempre que sea necesario, la
posibilidad de contratar tareas con dichas autoridades nacionales de seguridad.

(55) Conviene que los Estados miembros que tengan una proporcidon importante de
trafico ferroviario con terceros paises que utilicen el mismo ancho de via que a su vez sea
distinto del de la red ferroviaria principal dentro de la Unién puedan mantener procedimientos
diferentes de autorizacion de vehiculos para los vagones de mercancias y para los coches de
viajeros de uso compartido con dichos terceros paises.

(56) Por razones de trazabilidad y de seguridad, las autoridades competentes de los
Estados miembros deben atribuir a un vehiculo un nidmero de vehiculo europeo cuando asi lo
solicite el poseedor del vehiculo. La informacion del vehiculo debe quedar posteriormente
incluida en un registro de vehiculos. Los registros de vehiculos deben estar abiertos a consulta
por parte de todos los Estados miembros y de determinados agentes econdmicos de la Union.
Los registros de vehiculos han de respetar un formato compatible de presentacién de datos.
Por esa razoén, los registros deben ser objeto de especificaciones funcionales y técnicas
comunes. Para reducir la carga administrativa y los costes indebidos, la Comisién debe adoptar
una especificacién relativa a un registro europeo de vehiculos que incorpore los registros
nacionales de vehiculos, con vistas a crear una herramienta comun, permitiendo al mismo
tiempo el mantenimiento de funciones adicionales que correspondan a las necesidades
especificas de los Estados miembros.

(57) Para garantizar la trazabilidad de los vehiculos y su historia, las referencias de las
autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos deben registrarse junto a los demas
datos.

(58) Deben establecerse procedimientos de control de la compatibilidad entre los
vehiculos y las rutas en las que se prevé utilizarlos después de la emision de la autorizacién de
puesta en el mercado del vehiculo y antes de que un vehiculo sea utilizado por una empresa
ferroviaria en su zona de uso especificada en la autorizacion de puesta en el mercado del
vehiculo.

(59) Los organismos notificados que se encargan de tramitar los procedimientos de
evaluacion de la conformidad o la idoneidad para el uso de los componentes, asi como el
procedimiento de verificacién de los subsistemas, deben coordinar sus decisiones lo mas
estrechamente posible, especialmente si no existe especificacién europea.

(60) La acreditacion transparente, a la que se refiere el Reglamento (CE) n.° 765/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo, que garantiza el nivel necesario de confianza en los
certificados de conformidad, debe ser considerada por las autoridades publicas nacionales en
toda la Union como el medio preferente de demostrar la competencia técnica de los

www.cef.es Masteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



http://www.civil-mercantil.com/
www.cef.es
http://www.cef.es/masters.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/cursos.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/oposiciones.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/libros?web_origen=pdf-civilmercantil

Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

organismos notificados y, mutatis mutandis, de los organismos designados al objeto de
comprobar la conformidad con las normas nacionales. No obstante, las autoridades nacionales
deben poder estimar que cuentan con los medios adecuados para llevar a cabo esta
evaluacion por si solas. En tales casos, con el fin de garantizar el nivel adecuado de
credibilidad de evaluaciones llevadas a cabo por otras autoridades nacionales, deben aportar a
la Comision y a los demas Estados miembros las pruebas documentales necesarias de que los
organismos de evaluacién de la conformidad evaluados cumplen con los requisitos
reglamentarios pertinentes.

(61) La presente Directiva debe limitarse a establecer los requisitos de interoperabilidad
de los componentes y subsistemas de interoperabilidad. Con el fin de facilitar el cumplimiento
de tales requisitos es necesario dar una presuncion de conformidad de los componentes de
interoperabilidad y subsistemas cuando se ajusten a normas armonizadas, adoptadas de
acuerdo con lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, a efectos de precisar las
especificaciones técnicas detalladas de tales requisitos.

(62) Las medidas adoptadas en virtud de la presente Directiva deben complementarse
con iniciativas destinadas a ofrecer apoyo financiero a las tecnologias innovadoras e
interoperables del sector ferroviario de la Unién.

(63) Para completar elementos no esenciales de la presente Directiva, debe delegarse
en la Comision la facultad de adoptar actos de conformidad con el articulo 290 del TFUE, en lo
gue se refiere a los objetivos especificos de cada ETI. Reviste especial importancia que la
Comisién lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, incluso con
expertos. Al preparar y redactar los actos delegados, la Comision debe garantizar la
transmision simultdnea, oportuna y apropiada de los documentos pertinentes al Parlamento
Europeo y al Consejo.

(64) Con el fin de garantizar la vigencia de condiciones uniformes de aplicacion de la
presente Directiva, deben otorgarse a la Comision competencias de ejecucion en lo relativo a:
las ETI y las modificaciones de las ETI, incluidas las que se requieran para subsanar
deficiencias de las ETI; la plantilla de la declaracién «CE» de conformidad o de idoneidad para
el uso de los componentes de interoperabilidad y los documentos adjuntos; la informacién que
debe incluirse en el expediente que debe acompafiar a la solicitud de no aplicacion de una o
méas ETIl o de partes de las mismas; el formato y los métodos de transmisiébn de dicho
expediente y, cuando proceda, la decisién de no aplicacion de las ETI; la clasificacion de las
normas nacionales notificadas en diversos grupos con objeto de facilitar los controles de
compatibilidad entre el equipo fijo y el movil; los detalles del procedimiento de verificacion «CE»
y del procedimiento de verificacion en el caso de normas nacionales y las plantillas para la
declaracion de verificacion «CE» y las plantillas para los documentos del expediente técnico
gue debe acompafiar la declaracidn de verificacion, asi como las plantillas de los certificados
de verificacion; los detalles practicos a efectos de la autorizacion de vehiculos; el modelo de
declaracion de conformidad con el tipo y, cuando corresponda, médulos ad hoc para la
evaluacion de la conformidad; los registros nacionales de vehiculos, el registro europeo de
vehiculos y el registro de autorizaciéon de puesta en el mercado de tipos y las especificaciones
comunes relacionadas con el contenido, el formato de los datos, la arquitectura técnica y
funcional, el modo de funcionamiento y las normas para la consignacion de datos y consulta del
registro de la infraestructura. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y el Consejo.
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(65) Las ETI deben revisarse a intervalos regulares. Cuando se descubra la existencia
de deficiencias en las ETI, se debera pedir a la Agencia que emita un dictamen que, en
determinadas circunstancias, podria publicarse, y todas las partes interesadas (incluidos la
industria y los organismos notificados) podrian usarlo como un medio aceptable de
comprobacion de la conformidad hasta que se revise la ETI pertinente.

(66) Los actos de ejecucion por los que se creen nuevas ETI o se modifiquen las ETI ya
existentes deben ref lejar los objetivos especificos establecidos por la Comisién mediante actos
delegados.

(67) Se requieren determinadas medidas de organizacion a fin de preparar a la Agencia
para desempefar el papel mas amplio que le compete con arreglo a la presente Directiva. Por
consiguiente, habra de preverse un periodo transitorio adecuado. Durante dicho periodo, la
Comision debe pasar revista a los avances de la Agencia en los preparativos de su funcion
ampliada. Ulteriormente, la Agencia informara periddicamente de sus avances en la aplicacion
de la presente Directiva. Los informes deben evaluar, en particular, el proceso de autorizacion
de vehiculos, los casos en que no se apliquen las ETI y la utilizacion de los registros. La
Comisién también informara de las medidas adoptadas en relacién con la identificacién y la
trazabilidad de los componentes fundamentales para la seguridad.

(68) Es necesario que los Estados miembros, las autoridades nacionales de seguridad
y las partes interesadas dispongan de tiempo suficiente para prepararse con vistas a la
aplicacién de la presente Directiva.

(69) Dado que el objetivo de la presente Directiva, a saber, la interoperabilidad del
sistema ferroviario a escala de toda la Unién, no puede ser alcanzado de manera suficiente por
los Estados miembros, sino que, debido a sus dimensiones y efectos, puede lograrse mejor a
escala de la Uniodn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio
de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la presente Directiva no excede de lo
necesario para alcanzar dicho objetivo.

(70) La obligacién de incorporar la presente Directiva al ordenamiento juridico nacional
debe limitarse a las disposiciones que constituyen una modificacion de fondo con respecto a
las disposiciones de la Directiva 2008/57/CE. La obligacion de incorporar las disposiciones
inalteradas se deriva de la Directiva 2008/57/CE.

(71) La presente Directiva se ha de entender sin perjuicio de las obligaciones de los
Estados miembros relativas a los plazos de transposicion al Derecho interno de las directivas
enumeradas en el anexo V, parte B.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
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1. La presente Directiva establece las condiciones que deben cumplirse para lograr la
interoperabilidad del sistema ferroviario de la Union de modo compatible con la Directiva (UE)
2016/798 con vistas a determinar un nivel 6ptimo de armonizacion técnica, hacer posible la
facilitacion, mejora y desarrollo de los servicios de transporte por ferrocarril en la Unién y con
terceros paises y contribuir a la consecucion del espacio ferroviario europeo Unico y a la
realizacion progresiva del mercado interior. Dichas condiciones se refieren al proyecto,
construccion, entrada en servicio, rehabilitacion, renovacién, explotacion y mantenimiento de
los elementos de dicho sistema, asi como a las cualificaciones profesionales y a las
condiciones de salud y seguridad aplicables al personal que contribuye a su explotacién y
mantenimiento.

2. La presente Directiva contempla, para cada subsistema, las disposiciones relativas a
los componentes de interoperabilidad, a las interfaces y a los procedimientos, asi como a las
condiciones de compatibilidad global del sistema ferroviario de la Unidén requeridas para
conseguir su interoperabilidad.

3. La presente Directiva no se aplicara a:

a) los metros;

b) los tranvias y los sistemas ferroviarios ligeros, asi como a la infraestructura utilizada
exclusivamente por esos vehiculos;

c) las redes separadas funcionalmente del resto del sistema ferroviario de la Union y
que se destinen con caracter exclusivo a la explotacién de servicios de viajeros locales,
urbanos o suburbanos, asi como las empresas que exploten exclusivamente dichas redes.

4. Los Estados miembros podran excluir del ambito de las medidas de aplicacion de la
presente Directiva:

a) la infraestructura ferroviaria de propiedad privada, incluidas las vias secundarias,
utilizada por su propietario o por un operador para sus respectivas actividades de transporte de
mercancias o para el transporte de personas sin fines comerciales, asi como los vehiculos
utilizados exclusivamente en esa infraestructura;

b) la infraestructura y los vehiculos reservados a un uso estrictamente local, histérico o
turistico;

c¢) la infraestructura de los sistemas ferroviarios ligeros utilizada ocasionalmente por
vehiculos ferroviarios pesados en las condiciones de operacion del sistema ferroviario ligero,
cuando sea necesaria para la conectividad de esos vehiculos GUnicamente, y

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

5. En el caso de los trenes-tranvia que operan en el sistema ferroviario de la Unién,
cuando no existan ETI aplicables a dicho trenes-tranvia se aplicara lo siguiente:

a) los Estados miembros afectados velaran por que se adopten normas nacionales u
otras medidas accesibles pertinentes a fin de garantizar que dichos trenes-tranvia cumplen los
requisitos esenciales pertinentes;

b) los Estados miembros podran adoptar normas nacionales a fin de especificar el
procedimiento de autorizacion aplicable a estos trenes-tranvia. Las autoridades que expidan la

www.cef.es Masteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



http://www.civil-mercantil.com/
www.cef.es
http://www.cef.es/masters.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/cursos.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/oposiciones.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/libros?web_origen=pdf-civilmercantil

Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

autorizacion del vehiculo consultaran a la autoridad nacional de seguridad competente a fin de
asegurarse de que el funcionamiento mixto de trenes-tranvia y vehiculos ferroviarios pesados
cumple todos los requisitos esenciales, asi como los objetivos comunes de seguridad (en lo
sucesivo, «OCS») pertinentes;

¢) no obstante lo dispuesto en el articulo 21, en caso de funcionamiento transfronterizo,
las autoridades competentes pertinentes cooperaran con vistas a la expedicion de las
autorizaciones de los vehiculos.

El presente apartado no es aplicable a los vehiculos excluidos del &mbito de aplicacion
de la presente Directiva, de conformidad con los apartados 3y 4.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

1) «sistema ferroviario de la Union»; los elementos recogidos en el anexo I;

2) «interoperabilidad»: la capacidad de un sistema ferroviario para permitir la
circulacién segura e ininterrumpida de trenes que cumplan las prestaciones requeridas;

3) «vehiculo»: vehiculo ferroviario apto para circular con ruedas por lineas ferroviarias,
con o sin tracciéon; un vehiculo estda compuesto por uno o0 mas subsistemas estructurales y
funcionales;

4) «red ferroviaria»: las lineas, estaciones, terminales y todo tipo de equipamiento fijo
necesario para garantizar la seguridad y la continuidad en las operaciones del sistema
ferroviario de la Union;

5) «subsistemas»: las partes estructurales o funcionales del sistema ferroviario de la
Unidn, tal como se indica en el anexo |;

6) «subsistema mdvil»: el subsistema de material rodante y el subsistema de control-
mando y sefalizacién a bordo;

7) «componentes de interoperabilidad»: todo componente elemental, grupo de
componentes, subconjunto o conjunto completo de materiales incorporados o destinados a ser
incorporados en un subsistema, de los que dependa directa o indirectamente la
interoperabilidad del sistema ferroviario, lo que incluye no solo objetos materiales, sino también
inmateriales;

8) «producto»: producto obtenido mediante un proceso de fabricacion que incluya
componentes de interoperabilidad y subsistemas;

9) «requisitos esenciales»: el conjunto de condiciones descritas en el anexo Il que
debe satisfacer el sistema ferroviario de la Union, los subsistemas y los componentes de la
interoperabilidad, interfaces incluidas;

10) «especificacion europea»: especificacion que pertenece a una de las siguientes
categorias:

- una especificacion técnica comun tal y como se define en el anexo VIl de la Directiva
2014/25/UE,

- un documento de idoneidad técnica europeo a que se refiere el articulo 60 de la
Directiva 2014/25/UE, o

- una norma europea tal y como se define en el articulo 2, apartado 1, letra b), del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

11) «especificacion técnica de interoperabilidad» (en lo sucesivo, «ETI»): especificacién
adoptada con arreglo a la presente Directiva de la que es objeto cada subsistema o parte de
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subsistema, con vistas a satisfacer los requisitos esenciales y garantizar la interoperabilidad del
sistema ferroviario de la Union;

12) «parametro fundamental»: toda condicién reglamentaria, técnica u operativa
importante desde el punto de vista de la interoperabilidad y especificada en las ETI pertinentes;

13) «caso especifico»: toda parte del sistema ferroviario que requiera disposiciones
particulares en las ETI, temporales o permanentes, por exigencias geograficas, topograficas,
de entorno urbano o de compatibilidad con el sistema existente, en especial los casos de las
lineas y redes ferroviarias aisladas del resto de la red de la Unién Europea, el gdlibo, el ancho
de via o el espacio entre las vias, asi como de los vehiculos destinados a un uso estrictamente
local, regional o histérico y de los vehiculos procedentes de terceros paises o con destino a los
mismos;

14) «rehabilitacién»: los trabajos de modificacion sustancial de un subsistema o de una
parte del mismo que conlleven un cambio en el expediente técnico que acompafia a la
declaracion «CE» de verificacion, si existe tal expediente, y que mejoren el rendimiento global
del subsistema;

15) «renovacién»: los trabajos importantes de sustitucion de un subsistema o de una
parte del mismo que no afecten al rendimiento global del subsistema,;

16) «sistema ferroviario existente»: el conjunto constituido por las infraestructuras
ferroviarias que comprende las lineas e instalaciones fijas de la red ferroviaria existente y los
vehiculos de todas las categorias y origenes que recorran dichas infraestructuras;

17) «sustitucion en el marco de una operacién de mantenimiento»: la sustitucion de
componentes por piezas de funcidn y prestaciones idénticas, en el marco de una operacion de
mantenimiento preventivo o correctivo;

18) «tren-tranviax»: un vehiculo disefiado para su uso combinado en infraestructuras de
sistemas ferroviarios ligeros e infraestructuras de sistemas ferroviarios pesados;

19) «entrada en servicio»: el conjunto de operaciones por las que un subsistema pasa
a estar en servicio operativo;

20) «entidad contratante»: toda entidad publica o privada que encargue el proyecto y/o
la construccion o la renovacion o rehabilitacion de un subsistema;

21) «poseedor»: la persona fisica o juridica que explote un vehiculo, como medio de
transporte, bien sea su propietario o tenga derecho a utilizar el mismo y que esté registrada en
un registro de vehiculos a que se refiere el articulo 47;

22) «solicitante»: persona fisica o juridica que solicita una autorizacién, ya sea una
empresa ferroviaria, un administrador de infraestructuras o bien otras personas fisicas o
juridicas, como el fabricante, el propietario o el poseedor. A efectos del articulo 15, el
«solicitante» hace referencia a una entidad contratante, un fabricante o sus representantes
autorizados. A efectos del articulo 19, el «solicitante» hace referencia a una persona fisica o
juridica que solicite a la Agencia una decisién de aprobacién de las soluciones técnicas
previstas para los proyectos de equipos del Sistema de Gestion del Trafico Ferroviario Europeo
(en lo sucesivo «kERTMS») en via;

23) «proyecto en avanzado estado de desarrollo»: todo proyecto cuya fase de
planificacién/construccion esté tan adelantada que una modificacion del pliego de
prescripciones técnicas podria comprometer la viabilidad del proyecto tal como fue planeado;

24) «norma armonizada»: una norma europea tal como se define en el articulo 2,
apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

25) «autoridad nacional de seguridad»: una autoridad de seguridad tal como se define
en el articulo 3, punto 7, de la Directiva (UE) 2016/798;

26) «tipo»: un tipo de vehiculo por el que se definan las caracteristicas basicas de
disefio de un vehiculo comprendido en un certificado de examen de tipo o de disefio descrito
en el médulo de verificacion pertinente;
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27) «seriex»: un cierto nimero de vehiculos idénticos de un tipo de disefio;

28) «entidad encargada del mantenimiento»: una entidad encargada del mantenimiento
tal como se define en el articulo 3, punto 20, de la Directiva (UE) 2016/798;

29) «sistema ferroviario ligero»: un sistema de transporte ferroviario urbano o
suburbano, con una resistencia a las colisiones de C-Ill o C-IV (de conformidad con EN
15227:2011) y una solidez maxima del vehiculo de 800 kN (fuerza de compresién longitudinal
en la zona de acoplamiento); los sistemas ferroviarios ligeros pueden disponer de carril propio
o0 compartirlo con el resto del trafico, y normalmente sus vehiculos no son intercambiables con
los del trafico de viajeros o mercancias de larga distancia;

30) «normas nacionales»: todas las normas vinculantes adoptadas en un Estado
miembro, independientemente del organismo que las haya promulgado, que contenga
requisitos técnicos o sobre seguridad ferroviaria, distintos de los establecidos por las normas
de la Unién o internacionales, que sean aplicables en dicho Estado miembro a las empresas
ferroviarias, a los administradores de infraestructuras o a terceros;

31) «estado de funcionamiento nominal»: el modo normal de funcionamiento y las
condiciones previsibles de degradacion (incluido el desgaste) dentro del intervalo de valores y
las condiciones de uso especificados en el expediente técnico y de mantenimiento;

32) «area de uso de un vehiculo»: una o mas redes dentro de un Estado miembro o de
un grupo de Estados miembros en las que se prevé usar un vehiculo;

33) «medio aceptable de conformidad»: dictamenes no vinculantes emitidos por la
Agencia al objeto de determinar maneras de establecer la conformidad con los requisitos
esenciales;

34) «medio nacional aceptable de conformidad»: dictdmenes no vinculantes emitidos
por Estados miembros al objeto de determinar maneras de establecer la conformidad con las
normas nacionales;

35) «puesta en el mercadox»: primera puesta a disposicion en el mercado de la Unién,
en estado de funcionamiento nominal, de un componente de interoperabilidad, de un
subsistema o de un vehiculo;

36) «fabricante»: persona fisica o juridica que fabrica un producto en forma de
componente de interoperabilidad, de subsistema o de vehiculo, o que lo manda disefiar o
fabricar y lo comercializa con su nombre o marca comercial;

37) «representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién
que haya recibido un mandato por escrito de un fabricante o una entidad contratante para
actuar en nombre de dicho fabricante o entidad contratante en relacion con determinadas
tareas;

38) «especificacién técnica»: un documento que prescribe los requisitos técnicos que
debe cumplir un producto, subsistema, proceso o servicio;

39) «acreditacion»: el acto tal como se define en el articulo 2, punto 10, del Reglamento
(CE) n.° 765/2008;

40) «organismo nacional de acreditacién»: el organismo tal como se define en el
articulo 2, punto 11, del Reglamento (CE) n.° 765/2008;

41) «evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra que se han
cumplido los requisitos especificados para un producto, proceso, servicio, subsistema, persona
u organismo;

42) «organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo al que se ha
notificado o designado para que se encargue de actividades de evaluacion de la conformidad,
tales como calibrados, pruebas, certificaciones e inspecciones; un organismo de evaluacién de
la conformidad se clasifica como «organismo notificado» a raiz de una notificacion por un
Estado miembro; un organismo de evaluacién de la conformidad se clasifica como «organismo
designado» a raiz de una designacién por un Estado miembro;
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43) «persona con discapacidad y persona con movilidad reducida»: persona con un
impedimento fisico, mental, intelectual o sensorial de caracter permanente o temporal que, en
presencia de determinados obstaculos, puede dificultar la utilizacion plena y efectiva por parte
de dicha persona de los medios de transporte en condiciones de igualdad con respecto a otros
viajeros, o cuya movilidad en relacién con dicha utilizacién se ha reducido por razones de edad;

44) «administrador de infraestructuras»: el administrador de infraestructuras entendido
de conformidad con el articulo 3, punto 2, de la Directiva 2012/34/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo;

45) «empresa ferroviaria»: empresa ferroviaria tal y como se define en el articulo 3,
punto 1, de la Directiva 2012/34/UE, asi como cualquier otra empresa publica o privada cuya
actividad sea transportar mercancias o viajeros por ferrocarril, entendiéndose que la empresa
consiste en proveer la traccion; se incluyen en la definicibn las empresas que provean
exclusivamente la traccion.

Articulo 3. Requisitos esenciales.

1. El sistema ferroviario de la Union, los subsistemas y los componentes de
interoperabilidad, incluidas las interfaces, deberan cumplir los requisitos esenciales que les
correspondan.

2. Las especificaciones técnicas adicionales, consideradas en el articulo 60 de la
Directiva 2014/25/UE y que sean necesarias para completar las especificaciones europeas o
las demés normas vigentes en la Unibn, no entrardn en contradiccién con los requisitos
esenciales.

CAPITULO I
Especificaciones técnicas de interoperabilidad
Articulo 4. Contenido de las ETI.

1. Cada uno de los subsistemas determinados en el anexo Il sera objeto de una ETI. Si
fuera necesario, un subsistema podra ser objeto de varias ETI y una ETI podra abarcar varios
subsistemas.

2. Los subsistemas fijos seran conformes con las ETI y las normas nacionales vigentes
en el momento de la solicitud de autorizacién para su entrada en servicio, de conformidad con
la presente Directiva y sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, letra f).

Los vehiculos seran conformes con las ETI y las normas nacionales vigentes en el
momento de la solicitud de autorizacién de puesta en el mercado, de conformidad con la
presente Directiva y sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, letra f).

La conformidad y el cumplimiento de los subsistemas fijos y de los vehiculos deberan
mantenerse de forma permanente mientras estén en uso.

3. En la medida de lo necesario para lograr los objetivos de esta Directiva
contemplados en el articulo 1, cada ETI:

a) indicara el ambito de aplicacién que cubre (parte de la red o de los vehiculos
contemplados en el anexo |; subsistema o parte de subsistema contemplados en el anexo Il);
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b) precisara los requisitos esenciales para el subsistema de que se trate y sus
interfaces con otros subsistemas;

c) definira las especificaciones funcionales y técnicas que deben respetar el subsistema
y sus interfaces respecto de otros subsistemas. Si es necesario, dichas especificaciones
podran diferir segin el uso del subsistema, por ejemplo segun las categorias de las lineas,
nudos y/o vehiculos previstos en el anexo I;

d) determinara los componentes de interoperabilidad y las interfaces que seran objeto
de especificaciones europeas, incluidas las normas europeas, que son necesarias para lograr
la interoperabilidad del sistema ferroviario de la Unién;

e) indicar4, en cada uno de los casos previstos, los procedimientos que deberan
utilizarse para evaluar la conformidad o la idoneidad para el uso de los componentes de
interoperabilidad, o bien la verificacion «CE» de los subsistemas. Tales procedimientos se
basaran en los modulos definidos en la Decision 2010/713/UE de la Comision;

f) indicara la estrategia de aplicacion de la ETI. En concreto, precisara las etapas que
deben franquearse, teniendo en cuenta los costes y ventajas previsibles y las consecuencias
previstas para las partes interesadas afectadas para pasar de forma gradual de la situacion
existente a la final, en que se habra generalizado el cumplimiento de la ETIl. Cuando sea
necesario aplicar la ETI de manera coordinada, como a lo largo de un corredor o entre
administradores de las infraestructuras y empresas ferroviarias, la estrategia podra incluir
propuestas para su realizacion por fases;

g) indicara, para el personal afectado, las condiciones de cualificacion profesional y de
salud y seguridad en el trabajo requeridas para la explotacion y el mantenimiento del
subsistema de que se trate, asi como para la puesta en practica de la ETI;

h) indicara las disposiciones aplicables a los subsistemas y a los vehiculos existentes,
en particular en caso de rehabilitacion o renovacion, y, en tales casos, los trabajos de
modificacién que requieran una solicitud de nueva autorizacion;

i) indicara los parametros de los vehiculos y de los subsistemas fijos que la empresa
ferroviaria deba comprobar y los procedimientos que vayan a aplicarse para comprobar tales
parametros después de la entrega de la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo y
antes de la primera utilizacion del vehiculo al objeto de garantizar la compatibilidad entre los
vehiculos y las rutas en las que van a operar.

4. Cada ETI se desarrollara a partir del examen del subsistema existente, fijandose un
subsistema objetivo alcanzable de forma progresiva y en un plazo razonable. De este modo, la
adopcion de las ETI y la observancia de las mismas permitiran el logro gradual de la
interoperabilidad del sistema ferroviario de la Unién.

5. Las ETI preservaran de manera apropiada la compatibilidad del sistema ferroviario
existente en cada Estado miembro. A tal fin, se podran prever casos especificos para cada ETI,
tanto para la red como para los vehiculos, atendiendo, en particular, al galibo, al ancho de via o
a la distancia entre vias y a los vehiculos procedentes de terceros paises o con destino a los
mismos. Para cada caso especifico, la ETI definira las normas de desarrollo de los elementos
de la misma contemplados en el apartado 3, letras c) a g).

6. Si determinados aspectos técnicos correspondientes a los requisitos esenciales no

pueden ser tratados de manera explicita en una ETI, deberan sefialarse claramente como
puntos pendientes en un anexo a la misma.
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7. Las ETI no seran obstaculo para que los Estados miembros adopten decisiones con
respecto al uso de las infraestructuras para la circulacion de vehiculos que ellas mismas no
prevean.

8. Las ETI podran contener una referencia explicita, claramente identificada, a normas
0 especificaciones europeas o internacionales o a documentos técnicos publicados por la
Agencia cuando ello sea estrictamente necesario para cumplir los objetivos de la presente
Directiva. En tales casos, dichas normas o especificaciones (o las partes de las mismas de que
se trate) o documentos técnicos deberdn considerarse como anexas a la ETI en cuestion y
pasaran a ser obligatorias a partir del momento en que la ETI sea aplicable. Si no existiesen
tales normas o especificaciones o documentos técnicos, y en espera de su elaboracién, podra
hacerse referencia a otros documentos normativos claramente identificados, facilmente
accesibles y de dominio publico.

Articulo 5. Elaboracion, adopcion y revision de las ETI.

1. A fin de establecer los objetivos especificos de cada ETI, la Comisién estara
facultada para adoptar actos delegados, de conformidad con el articulo 50, relativos, en
particular y cuando proceda, a:

a) el &mbito técnico y geogréfico de las ETI;

b) los requisitos esenciales aplicables;

c) la lista de condiciones reglamentarias, técnicas y operativas que deben armonizarse
a nivel de subsistemas y de interfaces entre los subsistemas y el nivel previsto de
armonizacion;

d) los procedimientos ferroviarios especificos que van a evaluarse para determinar la
conformidad e idoneidad para el uso de componentes de interoperabilidad;

e) los procedimientos ferroviarios especificos para evaluar la verificacion «CE» de los
subsistemas;

f) las categorias de personal implicadas en la explotacion y mantenimiento de los
subsistemas correspondientes y los objetivos generales para determinar los requisitos minimos
de cualificacion profesional y las condiciones de salud y seguridad para dicho personal;

g) cualquier otro elemento necesario que haya de tenerse en cuenta para garantizar la
interoperabilidad del sistema ferroviario de la Unidon, de conformidad con el articulo 1,
apartados 1 y 2, como la homologacién de las ETI con las normas o especificaciones europeas
e internacionales.

Cuando adopte estos actos delegados, la Comision justificara la necesidad de una ETI
nueva o modificada sustancialmente, incluida su repercusion en las normas y especificaciones
técnicas existentes.

2. A fin de velar por la aplicacion uniforme de los actos delegados mencionados en el
apartado 1, la Comision solicitara a la Agencia que elabore ETI y modificaciones a las mismas
y que formule las recomendaciones pertinentes a la Comisién.

Cada proyecto de ETI se elaborara en las fases que se presentan a continuacion:

a) la Agencia determinara los parametros fundamentales para la ETI de que se trate,
asi como las interfaces con los demas subsistemas y cualquier otro caso especifico necesario;

b) la Agencia elaborara el proyecto de ETI tomando como base los parametros
fundamentales mencionados en la letra a). En su caso, la Agencia tendra en cuenta el progreso
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técnico, los trabajos de normalizacion ya efectuados, los grupos de trabajo ya establecidos y
los trabajos de investigacion reconocidos.

3. Cuando se elabore o revise cada ETI, incluidos los pardmetros fundamentales, la
Agencia tendra en cuenta los costes y las ventajas previsibles de todas las soluciones técnicas
consideradas, asi como las interfaces entre ellas, con miras a definir y aplicar las soluciones
mas ventajosas. En dicha evaluacién se indicara la repercusion prevista sobre todos los
operadores y agentes econdmicos afectados y se tendran debidamente en cuenta los
requisitos de la Directiva (UE) 2016/798. Los Estados miembros participaran en dicha
evaluacion facilitando, cuando proceda, los datos necesarios.

4. La Agencia elaborara ETI o modificaciones de las mismas de conformidad con los
articulos 5 y 19 del Reglamento (UE) 2016/796 al tiempo que se cumplen los criterios de
apertura, consenso Yy transparencia, recogidos en el anexo Il del Reglamento (UE) n.°
1025/2012.

5. El Comité contemplado en el articulo 51 (en lo sucesivo, «el Comité») sera informado
periédicamente de los trabajos de elaboracion de las ETI. Durante dichos trabajos, para cumplir
con los actos delegados a los que hace referencia el apartado 1 del presente articulo, la
Comisién podra imponer cualquier mandato o formular cualquier recomendaciéon oportuna
acerca de la concepcion de las ETI, asi como acerca de la evaluacién de su rentabilidad. En
particular, la Comisién podra requerir que se estudien soluciones alternativas y que la
evaluacion de los costes y beneficios de dichas soluciones alternativas figuren en el informe
anejo al proyecto de la ETI.

6. Cuando, por motivos de compatibilidad técnica, deban entrar en servicio
simultaneamente distintos subsistemas, deberan coincidir las fechas de aplicacion de las ETI
pertinentes.

7. Cuando se elaboren, adopten o revisen las ETI, la Agencia tendra en cuenta la
opinion de los usuarios con respecto a las caracteristicas que tengan un efecto directo sobre
las condiciones de utilizacidon de los subsistemas por dichos usuarios. Con esta finalidad, la
Agencia consultara durante los trabajos de elaboracion y revisién de las ETI a las asociaciones
y organizaciones representativas de usuarios. Adjuntara al proyecto de ETI un informe sobre
los resultados de dicha consulta.

8. De acuerdo con el articulo 7 del Reglamento (UE) 2016/796, la Comision, con la
asistencia del Comité, elaborara y actualizara periédicamente la lista de las asociaciones y
organizaciones de pasajeros que deberan consultarse. Dicha lista podra ser objeto de revision
0 actualizacion cuando lo solicite un Estado miembro o a iniciativa de la Comision.

9. Cuando se elaboren o revisen las ETI, la Agencia tendréd en cuenta la opinién de los
interlocutores sociales con respecto a la cualificacion profesional y a las condiciones de salud y
seguridad en el trabajo mencionadas en el articulo 4, apartado 3, letra g). Para ello, la Agencia
consultara a los interlocutores sociales antes de someter a la Comision recomendaciones sobre
las ETI o sus modificaciones. Se consultard a los interlocutores sociales en el marco del Comité
de didlogo sectorial creado de conformidad con la Decisién 98/500/CE de la Comision. Para
manifestar su parecer, los interlocutores sociales dispondran de un plazo de tres meses desde
la consulta.
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10. Cuando la revision de las ETI traiga consigo un cambio en los requisitos, la nueva
version de las ETI garantizara la compatibilidad con los subsistemas en servicio conforme a las
anteriores versiones de las ETI.

11. La Comisidon establecerq, mediante actos de ejecucién, ETI para aplicar los
objetivos especificos establecidos en los actos delegados mencionados en el apartado 1.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran con arreglo al procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 51, apartado 3. Incluirdan todos los elementos enumerados en el articulo 4,
apartado 3, y cumplirdn todos los requisitos establecidos en el articulo 4, apartados 4, 5, 6 y 8.

Articulo 6. Deficiencias de las ETI.

1. Si, después de su adopcion se constatan deficiencias en una ETI, sera modificada
de acuerdo con el articulo 5, apartado 11. Si procede, la Comision aplicara este procedimiento
sin demora. Esas deficiencias incluirdn casos que pudieran dar lugar a operaciones inseguras
en un Estado miembro.

2. Mientras se produce la revision de una ETI, la Comisién podra recabar un dictamen
de la Agencia. La Comisiéon analizara el dictamen de la Agencia e informard de sus
conclusiones al Comité.

3. A peticién de la Comision, el dictamen de la Agencia contemplado en el apartado 2
constituird un medio aceptable de comprobacion de la conformidad, por lo que podra usarse en
la evaluacion de proyectos, a la espera de la adopcién de la ETI revisada.

4. Cualquier miembro de la red de organismos representativos contemplados en el
articulo 38, apartado 4, del Reglamento (UE) 2016/796 podra advertir a la Comision de posibles
deficiencias de las ETI.

Articulo 7. Casos de no aplicacién de ETI.

1. Los Estados miembros podran permitir al solicitante no aplicar una o varias ETI o
partes de las mismas en los casos siguientes:

a) con respecto a un proyecto de nuevo subsistema o a una parte del mismo, a la
renovacion o rehabilitacién de un subsistema existente o de una parte del mismo o con
respecto a todo elemento contemplado en el articulo 1, apartado 1, que se encuentre en fase
avanzada de desarrollo o que sea objeto de un contrato en curso de ejecucion en la fecha de
aplicacion de las ETI correspondientes;

b) cuando, como consecuencia de un accidente o de una catastrofe natural, las
condiciones para el restablecimiento inmediato de la red no permitan, desde el punto de vista
econdémico o técnico, la aplicacion parcial o total de las ETI pertinentes, en cuyo caso, la no
aplicacion de la ETI estara limitada al periodo anterior al restablecimiento de la red;

C) con respecto a todo proyecto relativo a la renovacién, ampliacion o rehabilitacién de
un subsistema existente o parte del mismo, cuando la aplicacién de las ETI en cuestion
comprometa la viabilidad econémica del proyecto y/o la compatibilidad del sistema ferroviario
del Estado miembro afectado, por ejemplo en relaciéon con el galibo, el ancho de via o la
distancia entre ejes de vias o la tensién eléctrica;

d) con respecto a vehiculos procedentes de terceros paises o con destino a terceros
paises con un ancho de via diferente del de la red ferroviaria principal de la Unién;
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€) con respecto a un proyecto de nuevo subsistema o0 a un proyecto de renovaciéon o
rehabilitacién de un subsistema existente en el Estado miembro afectado que se realice en su
mismo territorio, cuando su propia red ferroviaria se halle en un enclave distinto o esté aislada
por el mar o separada a raiz de condiciones geograficas especiales de la red ferroviaria del
resto de la Union.

2. En el caso mencionado en el apartado 1, letra a), el Estado miembro afectado remitird
a la Comision, en el plazo de un afo después de la entrada en vigor de la ETI correspondiente, la
lista de proyectos que se estén llevando a cabo en su territorio y que, en opinion del Estado
miembro de que se trate, se encuentren en una fase avanzada de desarrollo.

3. En todos los casos a que se hace referencia en el apartado 1, letras a) y b), el
Estado miembro afectado comunicara a la Comision su decision de no aplicar una o varias ETI
o partes de ellas.

4. En todos los casos mencionados en el apartado 1, letras a), c¢), d) y e), del presente
articulo, el Estado miembro presentara a la Comisién una solicitud de no aplicacién de las ETI,
o partes de ellas, junto con un expediente en que figure la justificacion de la solicitud, y
especificara las disposiciones alternativas que se propone aplicar en lugar de las ETI. En el
caso a que se refiere el apartado 1, letra e), del presente articulo, la Comisién analizara la
solicitud y decidira si la acepta o no sobre la base de la complecion y coherencia de la
informacidn recogida en el expediente. En los casos a que se refiere el apartado 1, letras c) y
d), del presente articulo, la Comision adoptara su decision mediante actos de ejecucion
teniendo en cuenta ese analisis. Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

En los casos a que se refiere el articulo 21, apartado 6, parrafo tercero, el solicitante
remitird el expediente a la Agencia. La Agencia consultara con las autoridades de seguridad
competentes y dara a la Comisién su dictamen definitivo.

5. La Comisién determinard, mediante un acto de ejecucién, la informaciéon que se
debera incluir en el expediente a que se refiere el apartado 4, el formato requerido de dicho
expediente y el método que se usara para su transmision. Dicho acto de ejecucién se adoptara
con arreglo al procedimiento de examen al que se refiere el articulo 51, apartado 3.

6. Mientras se produce la decision de la Comision, el Estado miembro puede aplicar sin
mas demora las disposiciones alternativas a que se refiere el apartado 4.

7. La Comisién tomard su decision en el plazo de cuatro meses siguiente a la
presentacion de la solicitud acompafiada del expediente completo. A falta de tal decision, la
solicitud se considerara aceptada.

8. Los Estados miembros serdn informados de los resultados del analisis y del
procedimiento establecido en el apartado 4.

CAPITULO 1l
Componentes de interoperabilidad

Articulo 8. Condiciones para la puesta en el mercado de los componentes de
interoperabilidad.
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1. Los Estados miembros adoptaran todas las medidas oportunas para que los
componentes de interoperabilidad:

a) solo se pongan en el mercado si permiten la interoperabilidad del sistema ferroviario
de la Unién, de conformidad con los requisitos esenciales;

b) se utilicen en el ambito para el que estén destinados y se instalen y mantengan
adecuadamente.

El presente apartado no obstaculizara la puesta en el mercado de dichos componentes
para otras aplicaciones.

2. Los Estados miembros no prohibiran, restringiran o dificultaran, en su territorio y al
amparo de la presente Directiva, la puesta en el mercado de componentes de interoperabilidad
para su utilizacion en el sistema ferroviario de la Unién cuando estos cumplan con lo dispuesto
en la presente Directiva. En particular, no exigiran verificaciones que ya se hayan efectuado en
el marco del procedimiento que dé lugar a la declaracion «CE» de conformidad o de idoneidad
para el uso previsto en el articulo 10.

Articulo 9. Conformidad o idoneidad para el uso.

1. Los Estados miembros y la Agencia considerardn que un componente de
interoperabilidad redne los requisitos esenciales si cumple las condiciones establecidas en las
ETI correspondientes o en las especificaciones europeas correspondientes desarrolladas con
objeto de cumplir dichas condiciones. En la declaracion «CE» de conformidad o de idoneidad
para el uso se certificara que los componentes de interoperabilidad han sido sometidos a los
procedimientos establecidos en la ETI correspondiente destinados a evaluar la conformidad o
la idoneidad para el uso.

2. Cuando la ETI asi lo precise, la declaracién «CE» se acompafara de:

a) un certificado, expedido por uno o varios organismos notificados, de la conformidad
intrinseca de un componente de interoperabilidad, considerado aisladamente, con las
especificaciones técnicas a las que debe ajustarse;

b) un certificado, expedido por uno o varios organismos notificados, de la idoneidad
para el uso de un componente de interoperabilidad, considerado en su entorno ferroviario, en
particular en caso de que se vean afectados requisitos funcionales.

3. La declaracion «CE» estara fechada y firmada por el fabricante o su representante
autorizado.

4. Mediante actos de ejecucion, la Comision establecerd la plantilla de la declaracién
«CE» de conformidad o idoneidad para el uso de los componentes de interoperabilidad y la
lista de documentos que la acompafien. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

5. Las piezas de repuesto de los subsistemas que estén ya en servicio cuando la ETI

correspondiente entre en vigor podran ser instaladas en dichos subsistemas sin someterse al
apartado 1.
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6. Las ETI podran establecer un periodo transitorio para los productos ferroviarios
identificados por estas ETI como componentes de interoperabilidad que ya estén en el mercado
en el momento de la entrada en vigor de las ETI. Dichos componentes deberan cumplir con el
articulo 8, apartado 1.

Articulo 10. Procedimiento para la utilizacion de la declaracién «CE» de conformidad e
idoneidad para el uso.

1. Para expedir la declaracion «CE» de conformidad o de idoneidad para el uso de un
componente de interoperabilidad, el fabricante, o su representante autorizado debera aplicar
las disposiciones previstas en las ETI respectivas.

2. Cuando la ETI correspondiente lo requiera, la evaluacion de la conformidad o de la
idoneidad para el uso de un componente de interoperabilidad serd tramitada por el organismo
notificado ante el cual el fabricante, o su representante autorizado hayan presentado la solicitud
de dicha evaluacion.

3. Si los componentes de interoperabilidad son objeto de otros actos juridicos de la
Unidn relativos a otras materias, la declaracion «CE» de conformidad o de idoneidad para el
uso indicard que dichos componentes de interoperabilidad cumplen también los requisitos de
tales actos juridicos.

4. Si tanto el fabricante como su representante autorizado incumplen las obligaciones
sefialadas en los apartados 1 y 3, estas incumbiran a toda persona que ponga en el mercado
los componentes de interoperabilidad. A efectos de la presente Directiva, las mismas
obligaciones se aplicaran a cualquier persona que monte los componentes de interoperabilidad,
o parte de los mismos de origen distinto, o los fabrique para su propio uso.

5. Si un Estado miembro comprueba que se ha expedido indebidamente la declaracién
«CE», garantizard que el componente de interoperabilidad no se ponga en el mercado. En ese
caso, el fabricante o su representante autorizado tendrd la obligacion de modificar el
componente de interoperabilidad para que sea conforme, en las condiciones que establezca
dicho Estado miembro.

Articulo 11. Incumplimiento de requisitos esenciales por parte de los componentes de
interoperabilidad.

1. Si un Estado miembro descubre que un componente de interoperabilidad provisto de
la declaracion «CE» de conformidad o de idoneidad para el uso, que haya sido puesto en el
mercado y se utilice para el fin a que esta destinado, corre el peligro de no cumplir con los
requisitos esenciales, dicho Estado miembro adoptara todas las medidas necesarias para
restringir su ambito de aplicacién, para prohibir su uso, para retirarlo del mercado o para
recuperarlo. Dicho Estado miembro informara inmediatamente a la Comisioén, a la Agencia y a
los otros Estados miembros de las medidas adoptadas e indicara las razones de su decision,
precisando, en particular, si la no conformidad se deriva de:

a) el incumplimiento de los requisitos esenciales;

b) una aplicacién incorrecta de las especificaciones europeas en caso de que se
invoque la aplicacion de dichas especificaciones;

¢) una insuficiencia de las especificaciones europeas.
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2. La Agencia, previo mandato de la Comisién, comenzara el proceso de consulta con
las partes sin demora y en cualquier caso en un plazo de veinte dias a partir de la fecha de
recepcion de dicho mandato. Si, a raiz de dicha consulta, la Agencia considera que la medida
no esta justificada, informara de ello inmediatamente a la Comisién, al Estado miembro que
tomé la iniciativa, a otros Estados miembros y al fabricante o a su representante autorizado.
Cuando la Agencia considere que la medida esta justificada, informara de ello inmediatamente
a los Estados miembros.

3. Cuando la decision a que se refiere el apartado 1 se derive de una insuficiencia de
las especificaciones europeas, los Estados miembros, la Comision o la Agencia, segun
proceda, aplicardn una o varias de las siguientes medidas:

a) la retirada total o parcial de dichas especificaciones de las publicaciones donde
estén inscritas;

b) si la especificacion pertinente es una norma armonizada, la restriccion o retirada de
esa norma de acuerdo con el articulo 11 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012;

c) la revision de la ETI de conformidad con el articulo 6.

4. Cuando un componente de interoperabilidad provisto de la declaracion «CE» de
conformidad incumpla los requisitos esenciales, el Estado miembro competente adoptara las
medidas pertinentes frente a cualquier entidad que haya expedido la declaracién e informara de
ello a la Comisidn y a los demés Estados miembros.

CAPITULO IV
Subsistemas
Articulo 12. Libre circulaciéon de subsistemas.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el capitulo V, los Estados miembros no prohibiran,
restringiran o dificultaran en su territorio y al amparo de la presente Directiva, la construccion, la
entrada en servicio y la explotacion de subsistemas de cardcter estructural constitutivos del
sistema ferroviario de la Unién si estos cumplen los requisitos esenciales. En particular, no
exigiran verificaciones que ya se hayan efectuado:

a) en el marco del procedimiento de expedicion de la declaracion «CE» de verificacion;
0

b) en otros Estados miembros, antes o después de la entrada en vigor de la presente
Directiva, con el fin de comprobar el cumplimiento de requisitos idénticos en condiciones
idénticas de funcionamiento.

Articulo 13. Conformidad con las ETI y con las normas nacionales.

1. La Agencia y las autoridades nacionales de seguridad consideraran conformes con
los requisitos esenciales, los subsistemas de caracter estructural constitutivos del sistema
ferroviario de la Union que, cuando proceda, estén provistos de la declaracién «CE» de
verificacion, establecida con referencia a las ETI, de acuerdo con el articulo 15, o de la
declaracion de verificacion establecida con referencia a las normas nacionales de acuerdo con
el articulo 15, apartado 8, o de ambas.
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2. Las normas nacionales para la ejecucién de los requisitos esenciales y, cuando
proceda, los medios nacionales aceptables de conformidad, seran de aplicacién en los
siguientes casos:

a) si las ETI no cubren, o no cubren totalmente, determinados aspectos de los
requisitos esenciales, incluidos los puntos pendientes a que se refiere el articulo 4, apartado 6;

b) si se ha notificado la no aplicacion de una o mas ETI, o de partes de las mismas, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 7;

¢) si el caso especifico precisa la aplicacion de normas técnicas no recogidas en la ETI
pertinente;

d) normas nacionales empleadas para especificar sistemas existentes, limitadas al
objetivo de evaluar la compatibilidad técnica del vehiculo con la red;

e) redes y vehiculos que no son objeto de las ETI;

f) como medida preventiva temporal de caracter urgente, en particular después de un
accidente.

Articulo 14. Notificacidon de normas nacionales.

1. Los Estados miembros notificaran a la Comisién y a la Agencia las normas
nacionales existentes a que se refiere el articulo 13, apartado 2, en los casos siguientes:

a) cuando las normas nacionales no se hayan notificado a mas tardar el 15 de junio de
2016. En ese caso, se notificaran a mas tardar el 16 de diciembre de 2016;

b) cada vez que se modifiquen las normas;

¢) cuando se presente, de conformidad con el articulo 7, una nueva solicitud de no
aplicacion de la ETI;

d) cuando las normas nacionales sean redundantes tras la publicacién o revision de la
ETI de que se trate.

2. Los Estados miembros notificaran el texto completo de las normas nacionales
mencionadas en el apartado 1 a través de los sistemas informaticos apropiados y de acuerdo
con el articulo 27 del Reglamento (UE) 2016/796.

3. Los Estados miembros se aseguraran de que las normas nacionales mencionadas
en el apartado 1, incluidas las relativas a las interfaces entre vehiculos y redes, son facilmente
accesibles, de dominio publico y estan formuladas en una terminologia que todas las partes
interesadas puedan comprender. Se podra solicitar a los Estados miembros que faciliten
informacidn adicional sobre esas normas nacionales.

4. Los Estados miembros podran establecer nuevas normas nacionales en los
siguientes casos:

a) cuando una ETI no cumpla enteramente los requisitos esenciales;
b) como medida preventiva de caracter urgente, en particular después de un accidente.

5. Los Estados miembros, a través de los sistemas informaticos apropiados y de
acuerdo con el articulo 27 del Reglamento (UE) 2016/796, enviaran el borrador de nuevas
normas nacionales a la Agencia y a la Comision para su estudio antes de la fecha prevista de
introduccién de la nueva norma propuesta en el ordenamiento juridico nacional, a su debido
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tiempo y dentro de los plazos a que se hace referencia en el articulo 25, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2016/796, asi como la justificacién de su introduccion. Los Estados miembros
velaran por que el proyecto esté lo suficientemente desarrollado como para permitir a la
Agencia llevar a cabo su examen de conformidad con lo dispuesto en el articulo 25, apartado 2,
del Reglamento (UE) 2016/796.

6. Cuando adopten una nueva norma nacional, los Estados miembros lo notificaran a la
Agencia y la Comisién a través de los sistemas informaticos apropiados y de acuerdo con el
articulo 27 del Reglamento (UE) 2016/796.

7. En caso de medidas preventivas urgentes, los Estados miembros podran adoptar y
aplicar una nueva norma nacional de forma inmediata. Dicha norma se notificarad de
conformidad con el articulo 27, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/796 y estara sujeta a la
evaluacion de la Agencia conforme a lo dispuesto en el articulo 26, apartados 1, 2 y 5, de dicho
Reglamento.

8. Cuando los Estados miembros notifiquen una norma nacional mencionada en el
apartado 1, o una nueva norma nacional, aportaran justificacion de la necesidad de la misma
para cumplir con algun requisito esencial que no esté aun regulado por la ETI pertinente.

9. La Agencia examinara los proyectos de normas nacionales y las normas nacionales
mencionadas en el apartado 1 de conformidad con los procedimientos establecidos en los
articulos 25 y 26 del Reglamento (UE) 2016/796.

10. Mediante actos de ejecucién, la Comision establecera la clasificacion en grupos de
las normas nacionales notificadas al objeto de facilitar la aceptacién cruzada en los distintos
Estados miembros y la puesta en el mercado de vehiculos, incluida la compatibilidad entre los
equipos fijos y los moviles. Tales actos de ejecucion se basaran en el progreso realizado por la
Agencia en el ambito de la aceptacion cruzada y se adoptaran con arreglo al procedimiento de
examen mencionado en el articulo 51, apartado 3.

La Agencia clasificard las normas nacionales notificadas en aplicacion del presente
articulo de conformidad con los actos de ejecucion contemplados en el parrafo primero.

11. Los Estados miembros podran optar por no naotificar las normas y limitaciones de
naturaleza estrictamente local. En tales casos, los Estados miembros mencionaran dichas
normas y limitaciones en los registros de infraestructuras indicados en el articulo 49.

12. Las normas nacionales notificadas con arreglo al presente articulo no estaran
sujetas al procedimiento de notificacion establecido en la Directiva (UE) 2015/1535 del
Parlamento Europeo y del Consejo.

13. Las normas nacionales no notificadas de acuerdo con el presente articulo no se
aplicaran a los efectos de la presente Directiva.

Articulo 15. Procedimiento para establecer la declaracion «CE» de verificacion.
1. Para expedir la declaracion «CE» de verificacion necesaria para la puesta en el
mercado y la entrada en servicio a que se refiere el capitulo V, el solicitante pedira al

organismo u organismos de evaluacién de la conformidad que haya elegido a esos efectos que
aplique el procedimiento de verificacion «CE» establecido en el anexo IV.

www.cef.es Masteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



http://www.civil-mercantil.com/
www.cef.es
http://www.cef.es/masters.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/cursos.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/oposiciones.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/libros?web_origen=pdf-civilmercantil

Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

2. El solicitante establecera la declaracion «CE» de verificacion de un subsistema. El
solicitante declarard, bajo su exclusiva responsabilidad, que el subsistema en cuestién ha sido
objeto de los correspondientes procedimientos de verificacién y que cumple los requisitos del
Derecho de la Union aplicable y las normas nacionales pertinentes. La declaraciéon «CE» de
verificacion y los documentos que la acomparien iran debidamente fechados y firmados por el
solicitante.

3. La funcion del organismo notificado encargado de la verificacion «CE» de un
subsistema comenzard en la fase de disefio del proyecto y abarcard todo el periodo de
construccion hasta la fase de aceptacion, antes de la puesta del subsistema en el mercado o
en servicio. De acuerdo con la ETI pertinente, también englobara la verificacion de las
interfaces del subsistema en cuestidén con respecto al sistema en que se integre.

4. El solicitante sera responsable de la elaboracion del expediente técnico que debe
acompafar la declaracion «CE» de verificacion. Dicho expediente técnico contendra toda la
documentacién necesaria relativa a las caracteristicas del subsistema y, en su caso, todos los
elementos que prueben la conformidad de los componentes de interoperabilidad. Asimismo
contendrd todos los elementos relativos a las condiciones y limites de utilizaciéon y a las
instrucciones de conservacion, de observacién continua o periddica, de reglaje y de
mantenimiento.

5. En el caso de renovacion o rehabilitacion de un subsistema que resulte en una
modificacion del expediente técnico y que afecte a la validez de los procedimientos de
verificacion ya realizados, el solicitante evaluard la necesidad de una nueva declaracion «CE»
de verificacion.

6. El organismo notificado podra expedir verificaciones de declaracion intermedias para
cubrir determinadas fases del procedimiento de verificacién o partes del subsistema.

7. Si lo permite la ETI pertinente, el organismo notificado podra expedir certificados de
verificacion de uno o varios subsistemas o de determinadas partes de dichos subsistemas.

8. Los Estados miembros designaran los 6rganos encargados de llevar a cabo el
procedimiento de verificacion respecto de las normas nacionales. A ese respecto, los 6rganos
designados se encargaran de las tareas necesarias para ello. Sin perjuicio del articulo 30, un
Estado miembro podra nombrar 6rgano designado a un érgano notificado; en ese caso todo el
proceso podra ser llevado a cabo por un Gnico 6érgano de evaluacion de la conformidad.

9. La Comisidn podra especificar, mediante actos de ejecucion:

a) los detalles de los procedimientos de verificacion «CE» para los subsistemas,
incluido el procedimiento de verificacion de normas nacionales y los documentos que debera
enviar el solicitante a efectos de dicho procedimiento;

b) las plantillas de la declaracion «CE» de verificacién, en particular en caso de una
modificacion del subsistema o de verificaciones adicionales, la declaracion intermedia de
verificacion, y las plantillas de los documentos del expediente técnico que debe acompafiar a
dichas declaraciones asi como las plantillas para el certificado de verificacion.
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Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

Articulo 16. Incumplimiento de requisitos esenciales por parte de los subsistemas.

1. Cuando un Estado miembro compruebe que un subsistema de caracter estructural,
provisto de la declaracién «CE» de verificacién acompafada del expediente técnico, no cumple
plenamente lo dispuesto en la presente Directiva y, en particular, los requisitos esenciales,
podra solicitar que se lleven a cabo verificaciones complementarias.

2. El Estado miembro de donde proceda la citada solicitud informara inmediatamente a
la Comision de las verificaciones complementarias solicitadas, exponiendo las razones que las
justifiqguen. La Comision consultard con las partes interesadas.

3. El Estado miembro de donde proceda la solicitud precisara si el incumplimiento pleno
de la presente Directiva resulta de:

a) el incumplimiento de requisitos esenciales o de una ETI, o una mala aplicacién de
una ETI, en cuyo caso la Comisién informara sin demora al Estado miembro en el que resida la
persona que haya elaborado indebidamente la declaracion «CE» de verificacion y exigira a ese
Estado miembro que adopte las medidas adecuadas;

b) una insuficiencia de una ETI, en cuyo caso se aplicard el procedimiento de
modificacion de la ETI mencionado en el articulo 6.

Articulo 17. Presuncién de conformidad.

Se presupondra que los componentes de interoperabilidad y los subsistemas que estan
conformes con normas armonizadas o con partes de las mismas, y cuya referencia ha sido
publicada en el Diario Oficial de la Uni6n Europea, lo estan con los requisitos esenciales que
son objeto de dichas normas o de partes de las mismas.

CAPITULO V
Puesta en el mercado y entrada en servicio
Articulo 18. Autorizacion de la entrada en servicio de instalaciones fijas.

1. Los subsistemas de control-mando y sefalizacion en las vias, energia e
infraestructura, solo entraran en servicio si son concebidos, construidos e instalados de modo
gue se cumplan los requisitos esenciales y si obtienen la autorizacion pertinente de
conformidad con los apartados 3y 4.

2. Cada autoridad nacional de seguridad autorizara la entrada en servicio de los
subsistemas de energia, infraestructura y de control-mando y sefializacion en las vias que se
implanten o exploten en el territorio de su Estado miembro.

3. Las autoridades nacionales de seguridad informaran detalladamente de cémo han de
obtenerse las autorizaciones contempladas en el presente articulo. Se proporcionara
gratuitamente a quienes lo soliciten un documento orientativo que exponga y precise los
requisitos y los documentos que deben reunirse para la obtencion de las autorizaciones. La
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Agencia y las autoridades nacionales de seguridad cooperardn en la difusion de esta
informacion.

4. El solicitante presentara una solicitud de autorizacion de la puesta en servicio de
instalaciones fijas a la autoridad nacional de seguridad. A la solicitud se adjuntara un
expediente que incluya pruebas documentales de:

a) las declaraciones de verificacion contempladas en el articulo 15;

b) la compatibilidad técnica de los subsistemas con el sistema en que se integran,
comprobada a partir de las ETI, las normas nacionales y los registros pertinentes;

¢) la integracion segura de los subsistemas, establecida sobre la base de las ETI, las
normas nacionales y los métodos comunes de seguridad (en lo sucesivo, «MCS»)
contemplados en el articulo 6 de la Directiva (UE) 2016/798;

d) en el caso de subsistemas de control-mando y sefalizacion en las vias que utilicen
equipamiento del Sistema Europeo de Control de Trenes (en lo sucesivo, «<kETCS») y/o del
Sistema Mundial de Comunicaciones Mdviles - Ferrocarril (en lo sucesivo, «<GSM-R»), la
decisién positiva de la Agencia adoptada de conformidad con el articulo 19 de la presente
Directiva; y, en el caso de un cambio en las disposiciones del proyecto del pliego de
condiciones o en la descripcion de las soluciones técnicas previstas posteriores a la decisién
positiva, la conformidad con el resultado del procedimiento a que se hace referencia en el
articulo 30, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/796.

5. En el plazo de un mes a partir de la recepcién de la solicitud del solicitante, la
autoridad nacional de seguridad comunicara a este que el expediente estd completo o le pedira
informacion complementaria pertinente, para lo cual fijar4 un plazo razonable.

La autoridad nacional de seguridad verificara la integridad, pertinencia y coherencia del
expediente, y, en el caso del equipamiento ERTMS en via, la conformidad con la decisién
positiva de la Agencia adoptada de conformidad con el articulo 19 de la presente Directiva vy,
cuando proceda, la conformidad con el resultado del procedimiento a que se hace referencia en
el articulo 30, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/796. Tras dicha verificacion, la autoridad
nacional de seguridad expedira la autorizacién de entrada en servicio de instalaciones fijas, o
comunicara su decisién negativa al solicitante en un plazo predeterminado razonable y, en
cualquier caso, en el plazo de cuatro meses a partir de la recepcion de toda la informacion
pertinente.

6. En caso de renovacion o rehabilitacion de subsistemas existentes, el solicitante
presentara un expediente con la descripcién del proyecto a la autoridad nacional de seguridad.
En el plazo de un mes a partir de la recepcién de la solicitud del solicitante, la autoridad
nacional de seguridad comunicard a este que el expediente esta completo o le pedira
informacion complementaria pertinente, para lo cual fijard un plazo razonable. La autoridad
nacional de seguridad, en estrecha cooperacién con la Agencia en el caso de proyectos del
ERTMS en via, examinara dicho expediente y decidira si se necesita una nueva autorizacion de
entrada en servicio de acuerdo con los siguientes criterios:

a) cuando el nivel global de seguridad del subsistema de que se trate pueda verse
afectado por las obras previstas;

b) cuando asi lo exijan las ETI aplicables;

¢) cuando asi lo exijan los planes nacionales de ejecucion instaurados por los Estados
miembros, o
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d) cuando se hayan modificado los valores de los parametros sobre la base de los
cuales ya se hubiera concedido la autorizacién.

La autoridad nacional de seguridad tomara su decisién en un plazo predeterminado
razonable y, en cualquier caso, en el plazo de cuatro meses a partir de la recepcion de toda la
informacién pertinente.

7. Una decisién que deniegue una solicitud de autorizacién para la entrada en servicio
de instalaciones fijas debera estar debidamente motivada por la autoridad nacional de
seguridad. El solicitante podra presentar, en el plazo de un mes a partir de la recepcién de la
decisidén negativa, una peticibn en el sentido de que la autoridad nacional de seguridad
reconsidere su decisidn. La peticion debera ir acompafada de una justificacion. La autoridad
nacional de seguridad dispondra entonces de un plazo de dos meses a partir de la fecha de
recepcion de la peticién de reconsideracién de su decisién en el que confirmar o revocar esta.
Si se confirma la decisién negativa de la autoridad nacional de seguridad, el solicitante podra
interponer un recurso ante el érgano de apelacién de conformidad con el articulo 18, apartado
3, de la Directiva (UE) 2016/798.

Articulo 19. Aplicacion armonizada del ERTMS en la Unién.

1. En el caso de subsistemas de control-mando y sefializacién en via que utilicen ETCS
y/o GSM-R, la Agencia velard por la aplicacién armonizada del ERTMS en la Union.

2. A fin de velar por la aplicaciéon armonizada del ERTMS y por la interoperabilidad a
escala de la Unién, antes de realizar las licitaciones relacionadas con equipamiento del ERTMS
en via, la Agencia comprobara que las soluciones técnicas previstas cumplen plenamente las
ETI pertinentes y, en consecuencia, son totalmente interoperables.

3. El solicitante remitira una solicitud de aprobacion a la Agencia. La solicitud relativa a
proyectos individuales del ERTMS, a combinaciones de proyectos, a una linea, a un grupo de
lineas 0 a una red, se acompafiara de un expediente que incluya:

a) el proyecto del pliego de condiciones o la descripcién de las soluciones técnicas
previstas;

b) documentos justificativos de las condiciones necesarias para la compatibilidad
técnica y operativa del subsistema con los vehiculos que van a operar en las redes
correspondientes;

¢) documentos justificativos de que las soluciones técnicas previstas cumplen las ETI
pertinentes;

d) cualquier otro documento importante, como dictamenes de la autoridad nacional de
seguridad, declaraciones de verificacion o certificados de conformidad.

Dicha solicitud y la informacién acerca de todas las solicitudes, las etapas de los
procedimientos correspondientes y sus resultados, asi como, en su caso, las peticiones y las
decisiones de la Sala de Recurso, se presentaran a través de la ventanilla Gnica a que se
refiere el articulo 12 del Reglamento (UE) 2016/796.

Las autoridades nacionales de seguridad podran emitir un dictamen sobre la solicitud
de aprobacidn, destinado al solicitante antes de que presente la solicitud, o a la Agencia
después de que la haya presentado.
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4. En el plazo de un mes a partir de la recepcion de la solicitud del solicitante, la
Agencia le comunicard que el expediente esta completo o le pedira la informacién
complementaria pertinente, para lo cual fijara un plazo razonable.

La Agencia emitira una decisién positiva o informara al solicitante sobre posibles
deficiencias en un plazo de tiempo predeterminado razonable y, en cualquier caso, en el plazo
maximo de dos meses a partir de la recepcion de toda la informacién pertinente. La Agencia
basara su dictamen en el expediente del solicitante y en posibles dictamenes de la autoridad
nacional de seguridad.

En caso de que el solicitante esté de acuerdo con las deficiencias detectadas por la
Agencia, deberéd corregir el disefio del proyecto y presentar una nueva solicitud de aprobacién
a la Agencia.

En caso de que el solicitante no esté de acuerdo con las deficiencias detectadas por la
Agencia, se aplicara el procedimiento a que hace referencia el apartado 5.

En el caso a que se refiere el articulo 7, apartado 1, letra a), el solicitante no solicitard
una nueva evaluacion.

5. Si una decision de la Agencia no es positiva, esta Ultima debera justificarla
debidamente. El solicitante podra, en el plazo de un mes a partir de la recepcién de dicha
decisién, presentar una peticiobn motivada para que la Agencia reconsidere su decision. La
Agencia dispondra de dos meses a partir de la fecha de recepcion de la solicitud de
reconsideracion para confirmarla o revocarla. Si la Agencia confirma su decisién inicial, el
solicitante podra interponer un recurso ante la sala de recurso establecida en virtud del articulo
55 del Reglamento (UE) 2016/796.

6. En caso de que se modifique el proyecto del pliego de condiciones o la descripcién
de las soluciones técnicas previstas con posterioridad a la decisién positiva, el solicitante
informara sin dilacion a la Agencia y a la autoridad nacional de seguridad mediante la ventanilla
Unica a que se refiere el articulo 12 del Reglamento (UE) 2016/796. En dicho caso, se aplicara
el articulo 30, apartado 2, del referido Reglamento.

Articulo 20. Puesta en el mercado de subsistemas moviles.

1. Los subsistemas moviles solo podran ponerse en el mercado a instancias del
solicitante si son concebidos, construidos e instalados de modo que se cumplan los requisitos
esenciales.

2. El solicitante debera asegurarse, en particular, de que se haya facilitado la
declaracion de verificacion pertinente.

Articulo 21. Autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos.

1. El solicitante solo podra poner un vehiculo en el mercado después de haber obtenido
la autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo expedida por la Agencia de acuerdo con
lo dispuesto en los apartados 5, 6 y 7, o por la autoridad nacional de seguridad de conformidad
con el apartado 8.

2. En su solicitud de autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo, el solicitante

especificara el area de uso del vehiculo. La solicitud incluird pruebas de que se ha comprobado
la compatibilidad técnica entre el vehiculo y la red del &rea de uso.
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3. La solicitud de autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo irhd acompafiada
de un expediente sobre el vehiculo o el tipo de vehiculo que incluya pruebas documentales de:

a) la puesta en el mercado de los subsistemas madviles que componen el vehiculo, de
conformidad con el articulo 20, sobre la base de la declaracion «CE» de verificacion;

b) la compatibilidad técnica dentro del vehiculo de los subsistemas contemplados en la
letra a), comprobada a partir de las ETI y, cuando proceda, las normas nacionales pertinentes;

c) la integracion segura dentro del vehiculo de los subsistemas contemplados en la
letra a), establecida sobre la base de las ETI y, cuando proceda, las normas nacionales
pertinentes, y los métodos comunes de seguridad a que se refiere el articulo 6 de la Directiva
(UE) 2016/798;

d) la compatibilidad técnica del vehiculo con la red del area de uso a que se refiere el
apartado 2, establecida sobre la base de las ETI pertinentes, y, cuando proceda, de las normas
nacionales, los registros de infraestructura y los MCS relativos a la evaluaciéon de riesgo
contemplados en el articulo 6 de la Directiva (UE) 2016/798.

Dicha solicitud y la informacién acerca de todas las solicitudes, las etapas de los
procedimientos correspondientes y sus resultados, asi como, en su caso, las peticiones y las
decisiones de la Sala de Recurso, se presentaran a través de la ventanilla Unica a que se
refiere el articulo 12 del Reglamento (UE) 2016/796.

Cuando sea necesario realizar ensayos para obtener pruebas documentales de la
compatibilidad técnica a que se refieren las letras b) y d) del parrafo primero, las autoridades
nacionales de seguridad pertinentes podran conceder al solicitante autorizaciones temporales
para que utilice el vehiculo con vistas a llevar a cabo verificaciones practicas en la red. El
administrador de infraestructuras, en consulta con el solicitante, hard cuanto esté en su mano
para garantizar que todos los ensayos puedan realizarse en los tres meses siguientes a la
recepcion de la peticion del solicitante. En su caso, la autoridad nacional de seguridad tomara
medidas para garantizar que los ensayos puedan tener lugar.

4. La Agencia o, en el caso del apartado 8, la autoridad nacional de seguridad expedira
autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos o informara al solicitante de su decisién
negativa en un plazo predeterminado razonable y, en todo caso, en un plazo de cuatro meses a
partir de la recepcion de toda la informacion pertinente facilitada por el solicitante. La Agencia,
o0 en los casos contemplados en el apartado 8, la autoridad nacional de seguridad, aplicara las
normas practicas de desarrollo referidas al procedimiento de autorizacion que se establezcan
en un acto de ejecucién, conforme a lo previsto en el apartado 9. Estas autorizaciones
permitiran poner vehiculos en el mercado de la Unién.

5. La Agencia expedird autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos respecto
de los vehiculos cuya zona de uso se encuentre en uno o varios Estados miembros. Para
expedir esas autorizaciones, la Agencia:

a) evaluara los elementos del expediente expuestos en las letras b), c) y d) del parrafo
primero del apartado 3 para verificar la integridad, pertinencia y coherencia del expediente en
relacién con las ETI pertinentes, y

b) remitira el expediente del solicitante a las autoridades nacionales de seguridad a las
que corresponda el area de uso para que evallen el expediente con vistas a verificar su
integridad, pertinencia y coherencia con la letra d) del parrafo primero del apartado 3 y con los
elementos especificados en las letras a), b) y c¢) del parrafo primero del apartado 3 en relacién
con las normas nacionales pertinentes.
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Como parte de las evaluaciones mencionadas en las letras a) y b) y cuando existan
dudas justificadas, la Agencia o las autoridades nacionales de seguridad podran exigir que se
realicen ensayos en la red. Para facilitar esos ensayos, las autoridades nacionales de
seguridad de que se trate podran conceder autorizaciones temporales al solicitante para que
utilice el vehiculo con vistas a realizar ensayos en la red. El administrador de infraestructuras
se esforzara por garantizar que todos esos ensayos puedan realizarse en los tres meses
siguientes a la peticion de la Agencia o la autoridad nacional de seguridad.

6. En el plazo de un mes a partir de la recepcién de la solicitud del solicitante, la
Agencia comunicarqd a este que el expediente estd completo o le pedir4d informacién
complementaria pertinente, para lo cual fijara un plazo razonable. Respecto de la integridad,
pertinencia y coherencia del expediente, la Agencia podra también evaluar los elementos
especificados en el apartado 3, parrafo primero, letra d).

La Agencia tendra plenamente en cuenta las evaluaciones previstas en el apartado 5
antes de tomar su decision sobre la expedicion de la autorizaciéon de puesta en el mercado de
un vehiculo. La Agencia expedira la autorizacién de puesta en el mercado o comunicara su
decisién negativa al solicitante en un plazo predeterminado razonable y, en todo caso, en un
plazo de cuatro meses a partir de la recepcion de toda la informacién pertinente.

En los supuestos de no aplicacién de una o varias de las ETI, o de partes de estas, a
los que se refiere el articulo 7, la Agencia expedird la autorizacién relativa a un vehiculo
Unicamente tras la aplicacién del procedimiento establecido en dicho articulo.

La Agencia ser& plenamente responsable de las autorizaciones que expida.

7. Cuando la Agencia no esté de acuerdo con una evaluacién negativa realizada por
una o varias autoridades de seguridad de conformidad con el apartado 5, letra b), informara de
ello a la autoridad o autoridades en cuestidon y expondra los motivos de su desacuerdo. La
Agencia y la autoridad o autoridades nacionales de seguridad cooperaran con vistas a alcanzar
una evaluacion que sea aceptable para ellas. Cuando sea necesario, tal y como lo hayan
decidido la Agencia y la autoridad o autoridades nacionales de seguridad, en este proceso
también participara el solicitante. Si no se puede alcanzar un acuerdo sobre una evaluacion
que sea aceptable para todas las partes en el plazo de un mes a partir del momento en que la
Agencia haya comunicado su desacuerdo a la autoridad o autoridades nacionales de
seguridad, la Agencia tomara su decisién definitiva, a no ser que la autoridad o autoridades
nacionales de seguridad hayan remitido el asunto, para su arbitraje, a la sala de recurso creada
en virtud del articulo 55 del Reglamento (UE) 2016/796. La sala de recurso decidira si confirma
el proyecto de decisién de la Agencia en el plazo de un mes a partir de la peticion de la
autoridad o autoridades nacionales de seguridad.

Cuando la sala de recurso esté de acuerdo con la Agencia, la Agencia tomara una
decision sin demora.

Cuando la sala de recurso esté de acuerdo con la evaluacion negativa de la autoridad
nacional de seguridad, la Agencia expedira una autorizacion con una zona de uso de la que se
excluyan los tramos de la red que hayan sido objeto de una evaluacion negativa.

Cuando la Agencia no esté de acuerdo con la evaluacién positiva de una o mas
autoridades nacionales de seguridad de conformidad con el apartado 5, letra b), informara de
ello a la autoridad o autoridades en cuestidon y expondra los motivos de su desacuerdo. La
Agencia y la autoridad o autoridades nacionales de seguridad cooperaran con vistas a alcanzar
una evaluacion que sea aceptable para todas ellas. Cuando sea necesario, tal y como lo hayan
decidido la Agencia y la autoridad o autoridades nacionales de seguridad, en este proceso
también participara el solicitante. Si no se puede alcanzar una evaluacién aceptable para todas
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las partes en el plazo de un mes a partir del momento en que la Agencia haya comunicado a la
autoridad o autoridades nacionales su desacuerdo, la Agencia tomaréa su decisién definitiva.

8. Cuando el area de uso esté limitada a una o varias redes que se encuentren
Unicamente en un Estado miembro, la autoridad nacional de seguridad de ese Estado miembro
podra, bajo su propia responsabilidad y cuando asi lo pida el solicitante, expedir la autorizacién
de puesta en el mercado del vehiculo. Para expedir este tipo de autorizaciones, la autoridad
nacional de seguridad evaluara el expediente en relacién con los elementos mencionados en el
apartado 3 y de acuerdo con los procedimientos que se establezcan en el acto de ejecucion
adoptado en virtud del apartado 9. En el plazo de un mes a partir de la recepcion de la solicitud
del solicitante, la autoridad nacional de seguridad comunicard a este que el expediente esta
completo o le pedira la informacion adicional pertinente. La autorizacién también sera valida,
sin ampliacién del area de uso, para los vehiculos que se dirijan a las estaciones de Estados
miembros vecinos cuyas redes tengan caracteristicas similares, cuando esas estaciones estén
cerca de la frontera y previa consulta con las autoridades nacionales de seguridad
competentes. Esta consulta podra realizarse atendiendo a las circunstancias de cada caso, o
bien preverse en un acuerdo transfronterizo celebrado entre autoridades nacionales de
seguridad.

Cuando el area de uso esté limitada al territorio de un Estado miembro y en los
supuestos de no aplicaciéon de una o varias de las ETI, o de partes de estas, a los que se
refiere el articulo 7, la autoridad nacional de seguridad expedird la autorizacién relativa a un
vehiculo Unicamente tras la aplicacion del procedimiento previsto en ese articulo.

La autoridad nacional de seguridad ser& plenamente responsable de las autorizaciones
gue expida.

9. A mas tardar el 16 de junio de 2018, la Comisién adoptara, mediante actos de
ejecucidn, disposiciones practicas que especifiquen:

a) el modo en que el solicitante debera cumplir los requisitos establecidos en el
presente articulo para la obtencién de la autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos y
la autorizacion de tipo de vehiculo, enumerando los documentos exigidos;

b) los detalles del proceso de autorizacion, como las fases del procedimiento y los
plazos de cada etapa del proceso;

c¢) el modo en que la Agencia y la autoridad nacional de seguridad deberan cumplir los
requisitos establecidos en el presente articulo a lo largo de las diferentes etapas del proceso de
solicitud y autorizacion, incluida la evaluacion de los expedientes de los solicitantes.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3. Tendran en cuenta la experiencia adquirida
durante la preparacion de los acuerdos de cooperacion a que se refiere el apartado 14 del
presente articulo.

10. Las autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos incluiran:

a) el &rea o areas de uso;

b) los valores de los parametros mencionados en las ETI y, cuando proceda, en las
normas nacionales, para la comprobacion de la compatibilidad técnica entre el vehiculo y el
area de uso;

c) la conformidad del vehiculo con las ETI y conjuntos de normas nacionales
pertinentes relativas a los parametros a que se refiere la letra b);
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d) las condiciones de utilizacion del vehiculo y otras limitaciones.

11. Toda decision de denegacién de autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos
o de exclusién de parte de la red como consecuencia de la evaluacion negativa a que se refiere
el apartado 7 debera estar debidamente justificada. El solicitante podrda, en el plazo de un mes
a partir de la recepcion de la decisién negativa, pedir a la Agencia o a la autoridad nacional de
seguridad, segun corresponda, que reconsidere su decision. La Agencia o la autoridad nacional
de seguridad dispondran de un plazo de dos meses a partir de la fecha de recepcién de la
peticién de reconsideracion de su decisién para confirmarla o revocarla.

Si se confirma la decision negativa de la Agencia, el solicitante podra interponer un
recurso ante la sala de recurso designada de conformidad con el articulo 55 del Reglamento
(UE) 2016/796.

Si se confirma la decision negativa de la autoridad nacional de seguridad, el solicitante
podra interponer un recurso ante el érgano de recurso que corresponda segun el Derecho
nacional. Los Estados miembros podran designar al organismo regulador mencionado en el
articulo 55 de la Directiva 2012/34/UE a efectos de este procedimiento de recurso. En ese
caso, sera de aplicacién el articulo 18, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/798.

12. En caso de renovacidn o rehabilitacién de vehiculos existentes que ya cuentan con
una autorizacién de puesta en el mercado de vehiculos, sera necesaria una nueva autorizacion
de puesta en el mercado de vehiculos si:

a) los valores de los parametros a que se refiere el apartado 10, letra b), se modifican
de modo que queden fuera del intervalo de parametros aceptables definidos en las ETI;

b) el nivel global de seguridad del vehiculo de que se trate puede verse afectado por
los trabajos previstos, o c¢) asi lo exigen las ETI aplicables.

13. Cuando el solicitante desee ampliar el area de uso de un vehiculo que ya haya sido
autorizado, completard el expediente con los documentos pertinentes mencionados en el
apartado 3 en relacion con el area de uso adicional. El solicitante presentara el expediente a la
Agencia, que, tras seguir los procedimientos establecidos en los apartados 4 a 7, expedird una
autorizacién actualizada que tenga por objeto el &rea de uso ampliada.

Si el solicitante hubiera obtenido una autorizacién de acuerdo con el apartado 8 y
desea ampliar el area de uso en el Estado miembro de que se trate, completara el expediente
con los documentos pertinentes mencionados en el apartado 3 en relacién con el area de uso
adicional. Presentara el expediente a la autoridad nacional de seguridad, que, tras seguir los
procedimientos establecidos en apartado 8, expedir4 una autorizacién actualizada que tenga
por objeto el area de uso ampliada.

14. A los efectos de los apartados 5 y 6 del presente articulo, la Agencia celebrara
acuerdos de cooperacion con las autoridades nacionales de seguridad de conformidad con el
articulo 76 del Reglamento (UE) 2016/796. Esos acuerdos podran ser acuerdos especificos o
acuerdos marco, y podran ser partes en ellos una o varias autoridades nacionales de
seguridad. Incluiran una descripcion detallada de las tareas y condiciones de lo que se haya de
entregar, los plazos aplicables a su entrega y el prorrateo de las tasas que deba abonar el
solicitante. También podran incluir acuerdos de cooperacion especificos en el caso de redes
que requieran conocimientos especializados especificos por motivos geograficos o histéricos,
con vistas a reducir los gastos y la carga administrativa del solicitante. Ademas, cuando tales
redes estén aisladas del resto del sistema ferroviario de la Unién, esos acuerdos de
cooperacion especificos podran incluir la posibilidad de que las autoridades nacionales de
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seguridad correspondientes contraten tareas cuando ello sea necesario para asegurar una
asignacion eficiente y proporcionada de los recursos para la autorizacion. Estos acuerdos
deberan estar en vigor antes de que la Agencia inicie las actividades de autorizacion de
conformidad con el articulo 54, apartado 4, de la presente Directiva.

15. En los Estados miembros cuyo ancho de via de la red sea distinto del de la red
ferroviaria principal de la Unién y compartan idénticos requisitos técnicos y operativos con
terceros paises vecinos, todas las autoridades nacionales de seguridad de dichos Estados
miembros, ademas de celebrar los acuerdos de cooperacion a que se refiere el articulo 14,
deberan celebrar con la Agencia un acuerdo multilateral en el que se definan las condiciones
en las que la autorizacion para un vehiculo expedida en uno de esos Estados miembros tendra
validez también en los demas Estados miembros afectados.

16. El presente articulo no se aplicara a los vagones de mercancias ni a los vagones de
viajeros de uso compartido con terceros paises cuyo ancho de via sea distinto del de la red
ferroviaria principal dentro de la Unidon que hayan sido autorizados en virtud de un
procedimiento de autorizacién de vehiculos diferente. Las normas que rigen el procedimiento
de autorizacion de esos vehiculos se publicaran y notificaran a la Comision. La empresa
ferroviaria de que se trate garantizara la conformidad de esos vehiculos con los requisitos
esenciales de la presente Directiva en el marco de su sistema de gestion de la seguridad. La
Comisién, sobre la base del informe de la Agencia, podra dictaminar si las mencionadas
normas se ajustan o no a los objetivos de la presente Directiva. En caso negativo, los Estados
miembros afectados y la Comision podran cooperar para establecer las medidas adecuadas
que deban adoptarse, con la participacion de los organismos internacionales correspondientes
en caso necesario.

17. Cualquier Estado miembro puede decidir no aplicar el presente articulo a las
locomotoras o trenes automotores procedentes de terceros paises con destino a una estacion
situada cerca de la frontera de su territorio y designada para operaciones transfronterizas. La
empresa ferroviaria correspondiente garantizard la conformidad de esos vehiculos con los
requisitos esenciales de la presente Directiva en el contexto de su sistema de gestion de la
seguridad y, cuando corresponda, conforme al articulo 10, apartado 9, de la Directiva (UE)
2016/798.

Articulo 22. Registro de vehiculos cuya puesta en el mercado haya sido autorizada.
1. Antes de que un vehiculo pueda ser utilizado por primera vez y tras la concesion de
la autorizacién de puesta en el mercado de acuerdo con el articulo 21, debera ser inscrito en

uno de los registros de vehiculos a que se refiere el articulo 47, a peticion del poseedor.

2. Cuando el area de uso del vehiculo esté limitada al territorio de un Estado miembro,
el vehiculo se registrara en ese Estado miembro.

3. Cuando el area de uso del vehiculo abarque el territorio de mas de un Estado
miembro, el vehiculo se registrara en uno de los Estados miembros de que se trate.

Articulo 23. Comprobaciones antes de la utilizacion de vehiculos autorizados.

1. Antes de utilizar un vehiculo en el area de uso especificada en su autorizacion de
puesta en el mercado, la empresa ferroviaria debera comprobar:
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a) que se ha autorizado debidamente la puesta en el mercado de ese vehiculo de
acuerdo con el articulo 21 y que este se ha registrado debidamente;

b) que el vehiculo es compatible con la ruta sobre la base del registro de
infraestructuras, las ETI pertinentes o cualquier otra informacion pertinente que habra de
facilitar el administrador de infraestructuras de forma gratuita y en un plazo razonable cuando
tal registro no exista o esté incompleto, y

c) que el vehiculo estd adecuadamente integrado en la composicién del tren en el que
esté destinado a operar, teniendo en cuenta el sistema de gestién de la seguridad mencionado
en el articulo 9 de la Directiva (UE) 2016/798 y la ETI relativa a la explotacién y gestion del
trafico.

2. A efectos de lo dispuesto en el apartado 1, la empresa ferroviaria podra realizar
ensayos en cooperacion con el administrador de infraestructuras.

El administrador de infraestructuras, en consulta con el solicitante, hara cuanto esté en
Su mano para garantizar que todos los ensayos puedan realizarse en los tres meses siguientes
a la recepcioén de la peticion del solicitante.

Articulo 24. Autorizacion de tipos de vehiculos.

1. La Agencia o una autoridad nacional de seguridad podran, cuando proceda,
conceder autorizaciones de tipos de vehiculo de acuerdo con el procedimiento establecido en
el articulo 21. La solicitud de autorizacién para un tipo de vehiculos y la informacién acerca de
todas las solicitudes, las etapas de los procedimientos correspondientes y sus resultados, asi
como, en su caso, las peticiones y las decisiones de la Sala de Recurso, se presentaran a
través de la ventanilla Unica a que se refiere el articulo 12 del Reglamento (UE) 2016/796.

2. Si la Agencia o una autoridad nacional de seguridad expide una autorizacién de
puesta en el mercado de un vehiculo, debera expedir al mismo tiempo de la peticion del
solicitante una autorizacién de tipo del vehiculo que se refiera a la misma zona de uso de ese
vehiculo.

3. En caso de modificacion de las disposiciones pertinentes de las ETI o de las normas
nacionales que hubieran servido de base para la expediciéon de una autorizacién de un tipo de
vehiculo, la ETI o la norma nacional determinara si la autorizacién de tipo de vehiculo ya
concedida sigue siendo valida o debe renovarse. Si es preciso renovar la autorizacion, las
comprobaciones efectuadas por la Agencia o por una autoridad nacional de seguridad solo
podran referirse a las normas modificadas.

4. Mediante actos de ejecucion, la Comisién establecera el modelo de declaracion de
conformidad con el tipo. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

5. La declaracion de conformidad con un tipo se establecera de acuerdo con:
a) los procedimientos de verificacion de las ETI correspondientes, o
b) cuando las ETI no se apliquen, los procedimientos de evaluacion de la conformidad

tal como se definen en los moédulos B+D, B+F y H1 de la Decisién n.° 768/2008/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo.

www.cef.es Masteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



http://www.civil-mercantil.com/
www.cef.es
http://www.cef.es/masters.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/cursos.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/oposiciones.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/libros?web_origen=pdf-civilmercantil

Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

6. Cuando proceda, la Comisién podra adoptar actos de ejecucidon que establezcan
modulos ad hoc de evaluacion de la conformidad. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

7. Las autorizaciones de tipos de vehiculos se registrardn en el Registro europeo de
tipos autorizados de vehiculos a que se refiere el articulo 48.

Articulo 25. Conformidad de los vehiculos con un vehiculo tipo autorizado.

1. Un vehiculo o una serie de vehiculos que sean conformes con un vehiculo tipo
autorizado, recibiran, sin comprobaciones adicionales, una autorizacion del vehiculo de
acuerdo con el articulo 21, sobre la base de una declaracion de conformidad con ese tipo de
vehiculo presentada por el solicitante.

2. La renovacion de la autorizacion de un tipo de vehiculo a que se refiere el articulo
24, apartado 3, no afectara a las autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos ya
concedidas sobre la base de anteriores autorizaciones de puesta en el mercado de dicho tipo
de vehiculos.

Articulo 26. Incumplimiento de requisitos esenciales por parte de los vehiculos o tipos
de vehiculos.

1. En caso de que una empresa ferroviaria observe, durante el funcionamiento, que
alguno de los vehiculos que emplea no cumple uno de los requisitos esenciales aplicables,
tomara las medidas de correccidén necesarias para que el vehiculo sea conforme. Ademas,
podra informar a la Agencia y a las demas autoridades nacionales de seguridad afectadas de
las medidas que haya tomado. Si la empresa ferroviaria dispone de pruebas de que el
incumplimiento existia ya en el momento de expedirse la autorizacién de puesta en el mercado,
informara de ello a la Agencia y a las demas autoridades nacionales de seguridad interesadas.

2. En caso de que una autoridad nacional de seguridad observe, por ejemplo en el
marco del proceso de supervision que establece el articulo 17 de la Directiva (UE) 2016/798,
que un vehiculo o un tipo de vehiculo para el que la Agencia, de conformidad con el articulo 21,
apartado 5, o con el articulo 24, o la autoridad nacional de seguridad, de conformidad con el
articulo 21, apartado 8, o con el articulo 24, haya expedido una autorizaciéon de puesta en el
mercado, no cumple, al ser utilizado del modo previsto, alguno de los requisitos esenciales
aplicables, informar& de ello a la empresa ferroviaria que utilice el vehiculo o el tipo de vehiculo
y le pedira que adopte las medidas correctoras necesarias para que el vehiculo o los vehiculos
sean conformes. La autoridad nacional de seguridad informara a la Agencia y a cualesquiera
otras autoridades nacionales de seguridad afectadas, inclusive las de un territorio en el que
esté en curso la solicitud de autorizacidon para la puesta en el mercado de un vehiculo del
mismo tipo.

3. Cuando, en los casos a que se refieren los apartados 1 o 2 del presente articulo, las
medidas correctoras que aplique la empresa ferroviaria no garanticen la conformidad con los
requisitos esenciales aplicables, y esa falta de conformidad provoque un riesgo grave para la
seguridad, la autoridad nacional de seguridad correspondiente podra aplicar medidas de
seguridad temporales en el marco de su funciones de supervisién, con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 17, apartado 6, de la Directiva (UE) 2016/798. Ademas, la autoridad nacional de
seguridad o la Agencia podran aplicar paralelamente medidas de seguridad de caracter
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temporal, en forma de suspension de la autorizacion de tipo del vehiculo, que estaran sujetas a
control judicial y al procedimiento de arbitraje previsto en el articulo 21, apartado 7.

4. En los casos contemplados en el apartado 3, la Agencia o la autoridad nacional de
seguridad que haya expedido la autorizacion, tras haber examinado la eficacia de las medidas
adoptadas para hacer frente al riesgo grave para la seguridad, podra decidir la revocacién o la
modificacién de la autorizacién si se demuestra que, en el momento de la autorizacion, se
incumplia un requisito esencial. Deberan a tal fin notificar su decision al titular de la
autorizacién de puesta en el mercado o de la autorizacién de tipo de vehiculo, indicando los
motivos de su decision. El titular podra, en el plazo de un mes a partir de la recepcion de la
decision de la Agencia o de la autoridad nacional de seguridad, pedirles que reconsideren su
decision. En tal caso, la decisiébn de revocacion quedard suspendida de forma temporal. La
Agencia o la autoridad nacional de seguridad dispondran de un plazo de un mes a partir de la
fecha de recepcion de la peticion de reconsideraciébn de su decisiobn para confirmarla o
revocarla.

Si procede, en caso de discrepancia entre la Agencia y la autoridad nacional de
seguridad en cuanto a la necesidad de restringir o de revocar la autorizacion, se aplicara el
procedimiento de arbitraje previsto en el articulo 21, apartado 7. En caso de que, como
resultado de dicho procedimiento, no se restrinja ni revoque la autorizacion del vehiculo, se
suspenderan las medidas temporales de seguridad a las que se refiere el apartado 3 del
presente articulo.

5. Si se confirma la decisién de la Agencia, el titular de la autorizacién del vehiculo
podra interponer un recurso ante la sala de recurso designada de conformidad con el articulo
55 del Reglamento (UE) 2016/796 en el plazo establecido en el articulo 59 de dicho
Reglamento. Si se confirma la decision de una autoridad nacional de seguridad, el titular de la
autorizacion del vehiculo podra interponer un recurso, en un plazo de dos meses a partir de la
notificacién de dicha decision, a efectos del control jurisdiccional mencionado en el articulo 18,
apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/798. Los Estados miembros podran designar al
organismo regulador mencionado en el articulo 56 de la Directiva 2012/34/UE a efectos de este
procedimiento de recurso.

6. Cuando la Agencia decida revocar o modificar una autorizacion de puesta en el
mercado expedida por ella, informara de ello directamente a todas las autoridades nacionales
de seguridad, indicando los motivos de su decision.

Cuando una autoridad nacional de seguridad decida revocar o modificar una
autorizacion de puesta en el mercado que ella misma haya expedido, informara de ello
inmediatamente a la Agencia, indicando los motivos de su decision. A continuacion, la Agencia
informara de ello a las demas autoridades nacionales de seguridad.

7. La decision de la Agencia o de la autoridad nacional de seguridad de revocar la
autorizacion se consignara en el correspondiente registro de vehiculos de conformidad con el
articulo 22 o, en el caso de una autorizacion de un tipo de vehiculo, en el registro europeo de
tipos de vehiculos autorizados de conformidad con el articulo 24, apartado 7. La Agencia y las
autoridades nacionales de seguridad velaran por que se informe debidamente a las empresas
ferroviarias que utilicen vehiculos del mismo tipo que el vehiculo o tipo de vehiculo objeto de la
revocaciéon. Dichas empresas ferroviarias comprobaran en primer lugar si existe el mismo
problema de incumplimiento. En caso afirmativo, se aplicara el procedimiento previsto en el
presente articulo.
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8. En caso de revocacion de una autorizacién de puesta en el mercado, el vehiculo
afectado dejara de utilizarse y no se ampliard su zona de uso. En caso de revocacion de una
autorizacion de tipo de vehiculo, los vehiculos construidos sobre la base de dicha autorizacién
no se pondran en el mercado o, si ya se hubieran puesto en el mercado, deberan retirarse del
mismo. Podra solicitarse una nueva autorizacién basada en el procedimiento previsto en el
articulo 21 por lo que respecta a vehiculos individuales, o en el articulo 24 por lo que respecta
a un tipo de vehiculo.

9. En los casos previstos en los apartados 1 o 2, si el incumplimiento de los requisitos
esenciales se limita a una parte del area de uso del vehiculo de que se trate y existia ya dicho
incumplimiento en el momento de expedirse la autorizacibn de puesta en el mercado, se
modificara el area de uso para excluir de ella las partes afectadas.

CAPITULO VI
Organismos de evaluacion de la conformidad
Articulo 27. Autoridades notificadoras.

1. Los Estados miembros nombraran autoridades notificadoras que seran responsables
de establecer y aplicar los procedimientos necesarios para la evaluacion, notificacion y
seguimiento de los organismos de evaluacién de la conformidad, incluido el cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo 34.

2. Los Estados miembros garantizaran que esas autoridades notifiquen a la Comision y
a los deméas Estados miembros los organismos autorizados para realizar las tareas de
evaluacion de la conformidad de terceros previstas en el articulo 10, apartado 2, y el articulo
15, apartado 1. También garantizaran que comuniquen a la Comision y a los demas Estados
miembros los organismos designados a que se refiere el articulo 15, apartado 8.

3. Los Estados miembros podran decidir que sea un organismo nacional de
acreditacion a tenor del Reglamento (CE) n.° 765/2008 quien realice, con arreglo a dicho
Reglamento, la evaluacion y el seguimiento contemplados en el apartado 1.

4. En caso de que la autoridad notificadora delegue en un organismo que no sea un
ente publico, o le encomiende de cualquier otro modo, la evaluacion, la notificacién o el
seguimiento contemplados en el apartado 1 del presente articulo, dicho organismo debera ser
una persona juridica y cumplir los requisitos establecidos en el articulo 28. Adoptara las
disposiciones pertinentes para asumir las responsabilidades derivadas de sus actividades.

5. La autoridad notificadora asumira la plena responsabilidad de las tareas realizadas
por el organismo mencionado en el apartado 3.

Articulo 28. Requisitos relativos a las autoridades notificadoras.
La autoridad notificadora:

a) se establecera de forma que se evite todo conf licto de intereses con los organismos
de evaluacion de la conformidad;
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b) se organizara y gestionara de manera que se preserve la objetividad e imparcialidad
de sus actividades;

c) se organizara de forma que toda decision relativa a la notificacion del organismo de
evaluacion de la conformidad sea adoptada por personas competentes distintas de las que
llevaron a cabo la evaluacion;

d) no ofrecera ni ejercera ninguna actividad que efectien los organismos de evaluacién
de la conformidad ni servicios de consultoria de caracter comercial o competitivo;

e) preservara la confidencialidad de la informacion obtenida;

f) dispondr4 de suficiente personal competente para efectuar adecuadamente sus
tareas.

Articulo 29. Obligacion de las autoridades notificadoras de proporcionar informacién.

Los Estados miembros informaran a la Comisién de los procedimientos que utilizan
para la evaluacién, notificacion y seguimiento de los organismos de evaluacion de la
conformidad y de los cambios que introduzcan en dichos procedimientos.

La Comision hara publica esta informacion.

Articulo 30. Organismos de evaluacién de la conformidad.

1. A efectos de la notificacién, los organismos de evaluaciéon de la conformidad deberan
cumplir los requisitos establecidos en los apartados 2 a 7 del presente articulo y en los articulos
31y 32.

2. El organismo de evaluacion de la conformidad estara constituido de conformidad con
el Derecho nacional y tendr& personalidad juridica.

3. El organismo de evaluacién de la conformidad serd capaz de llevar a cabo todas las
tareas de evaluacién de la conformidad que le sean asignadas de acuerdo con lo dispuesto en
la correspondiente ETI y para las que haya sido notificado, independientemente de que las
tareas las realice el propio organismo o se realicen en su nombre y bajo su responsabilidad.

En todo momento, para cada procedimiento de evaluacion de la conformidad y para
cada tipo o categoria de producto para los que haya sido notificado, el organismo de
evaluacion de la conformidad dispondra:

a) del personal necesario con conocimientos técnicos y experiencia suficiente y
adecuada para realizar las tareas de evaluacion de la conformidad;

b) de las correspondientes descripciones de los procedimientos con arreglo a los
cuales deba efectuarse la evaluacion de la conformidad, garantizando la transparencia y la
capacidad de aplicar dichos procedimientos. Se dotara de politicas y procedimientos
adecuados que permitan distinguir entre las tareas que realiza como organismo de evaluacion
de la conformidad notificado y sus demas actividades;

c) de los procedimientos oportunos para llevar a cabo sus actividades teniendo
debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en el que operan, su estructura,
el grado de complejidad de la tecnologia del producto en cuestidon y el caracter masivo o en
serie del proceso de produccion.

Dispondra de los medios necesarios para realizar adecuadamente las tareas técnicas y
administrativas relacionadas con las actividades de evaluacién de la conformidad y tendra
acceso a todo el material y los medios necesarios.
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4. Los organismos de evaluacion de la conformidad suscribiran un seguro de
responsabilidad civil, salvo que el Estado asuma la responsabilidad con arreglo al Derecho
interno, o que el propio Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion de la
conformidad.

5. El personal del organismo de evaluacion de la conformidad deberéa observar el
secreto profesional acerca de toda la informacion recabada en el marco de sus tareas, con
arreglo a lo dispuesto en la ETI pertinente o en cualquier disposicién de Derecho nacional
aplicable al respecto, salvo en relacién con las autoridades competentes del Estado miembro
en que realice sus actividades. Se protegeran los derechos de propiedad.

6. Los organismos de evaluacion de la conformidad participaran en las actividades
pertinentes de normalizacion y las actividades del grupo de coordinacién de los organismos de
evaluacion de la conformidad notificados establecido con arreglo a las disposiciones aplicables
del Derecho de la Unién, o se aseguraran de que su personal de evaluacion esté informado al
respecto, y aplicaran a modo de directrices generales las decisiones y los documentos
administrativos que resulten de los trabajos del mencionado grupo.

7. Los organismos de evaluacion de la conformidad que hayan sido notificados en
relacién con los subsistemas de control-mando y sefializacion en las vias y/o de control-mando
y sefializacion a bordo participaran en las actividades del grupo del ERTMS mencionado en el
articulo 29 del Reglamento (UE) 2016/796 o se asegurardn de que su personal de evaluacion
esté informado al respecto. Seguiran las directrices surgidas de los trabajos de dicho grupo. En
caso de que su aplicacion les parezca inadecuada o imposible, presentardn sus observaciones
al grupo del ERTMS para que se debatan, de modo que las directrices sean objeto de una
mejora continua.

Articulo 31. Imparcialidad de los organismos de evaluacion de la conformidad.

1. El organismo de evaluacion de la conformidad seré independiente de la organizacion
o del fabricante del producto que evalla.

Se podré considerar que un organismo perteneciente a una asociaciéon empresarial o
una federacién profesional que represente a empresas que participan en el disefo, la
fabricacion, el suministro, el montaje, el uso o el mantenimiento de los productos que evalla
cumple este requisito de independencia a condicion de que se demuestre su independencia y
la ausencia de conf licto de intereses.

2. Se garantizard la imparcialidad del organismo de evaluaciéon de la conformidad, de
los miembros de la alta direccion del mismo y de su personal de evaluacion.

3. El organismo de evaluacién de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la conformidad no seran el
disefiador, el fabricante, el proveedor, el instalador, el comprador, el duefio, el usuario, el
encargado del mantenimiento de los productos que deben evaluarse ni el representante
autorizado de ninguno de ellos. Ello no sera 6bice para que se utilicen los productos evaluados
necesarios para las actividades del organismo notificado o para que se utilicen dichos
productos a efectos personales.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y el personal
responsable de la realizacion de las tareas de evaluaciéon de la conformidad no intervendran
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directamente en el disefio, la fabricacién o construccion, la comercializacion, la instalacion, el
uso o el mantenimiento de estos productos, ni representardn a las partes que participan en
estas actividades. No realizaran ninguna actividad que pueda entrar en conflicto con su
independencia de criterio o su integridad en relacién con las actividades de evaluacién de la
conformidad para las que han sido designados. Esta prohibicion se aplicara, en particular, a los
servicios de consultoria.

5. El organismo de evaluacion de la conformidad se asegurard de que las actividades
de sus filiales o subcontratistas no afectan a la confidencialidad, objetividad o imparcialidad de
sus actividades de evaluacién de la conformidad.

6. El organismo de evaluacion de la conformidad y su personal llevaran a cabo las
actividades de evaluacion de la conformidad con el maximo nivel de integridad profesional y la
competencia técnica exigida en el &mbito especifico, y estaran libres de cualquier presion o
incentivo, especialmente de indole financiera, que pudiera influir en su apreciaciéon o en el
resultado de sus actividades de evaluacion de la conformidad, en particular por parte de
personas o grupos de personas que tengan algun interés en los resultados de estas
actividades.

Articulo 32. Personal de los organismos de evaluacién de la conformidad.

1. El personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacién de la
conformidad deberd tener las siguientes competencias:

a) una buena formacién técnica y profesional para realizar todas las actividades de
evaluacion de la conformidad para las que ha sido notificado;

b) un conocimiento satisfactorio de los requisitos de las evaluaciones que efectia y la
autoridad necesaria para efectuarlas;

C) un conocimiento y una comprension adecuados de los requisitos esenciales, de las
normas armonizadas aplicables y de las disposiciones aplicables del Derecho de la Unidn;

d) la aptitud necesaria para elaborar los certificados, actas e informes necesarios en los
que se ref lejen los controles efectuados.

2. La remuneracion de los maximos directivos y del personal de evaluacién de un
organismo de evaluacion de la conformidad no dependera del nimero de evaluaciones que
efectle ni de los resultados de dichas evaluaciones.

Articulo 33. Presuncion de conformidad de los organismos de evaluacién de la
conformidad.

Si un organismo de evaluacion de la conformidad demuestra que cumple los criterios
establecidos en las normas armonizadas pertinentes o en partes de las mismas cuyas
referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la Unidon Europea, se presumira que
cumple los requisitos establecidos en los articulos 30 a 32 en la medida en que las normas
armonizadas aplicables incluyan estos requisitos.

Articulo 34. Subcontrataciones y filiales de los organismos notificados.

1. Cuando un organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el subcontratista o la
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filial cumplen los requisitos establecidos en los articulos 30 a 32 e informara de ello a la
autoridad notificadora.

2. Los organismos notificados asumirdn la plena responsabilidad de las tareas
realizadas por los subcontratistas o las filiales, con independencia de donde tengan su sede.

3. Las actividades de los organismos notificados solo podran subcontratarse o
delegarse en una filial previo consentimiento del cliente.

4. Los organismos notificados mantendran a disposicion de la autoridad notificadora los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista o de la
filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo a la ETI respectiva.

Articulo 35. Organismos internos acreditados.

1. Los solicitantes podran recurrir a un organismo interno acreditado para que lleve a
cabo actividades de evaluacion de la conformidad a efectos de la aplicacién de los
procedimientos indicados en los moédulos Al, A2, C1 o C2 que figuran en el anexo Il de la
Decisién n.° 768/2008/CE y en los modulos CA1 y CA2, que figuran en el anexo | de la
Decisi6on 2010/713/UE. Dicho organismo constituira una parte separada e identificable del
solicitante de que se trate y no participara en el disefio, la produccién, el suministro, la
instalacion, el uso o el mantenimiento de los productos que haya de evaluar.

2. El organismo interno acreditado cumplira los requisitos siguientes:

a) estara acreditado de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 765/2008;

b) el organismo y su personal estaran organizados, dentro de la empresa de la que
formen parte, de manera identificable y utilizaran métodos de informacion que garanticen su
imparcialidad, y lo demostraran al organismo nacional de acreditacion;

c) el organismo y su personal no seran responsables del disefio, la fabricacion, el
suministro, la instalacion, la utilizacién o el mantenimiento de los productos que evalden ni
ejerceran ninguna actividad que pudiera ser incompatible con su independencia de juicio y su
integridad en relacién con sus actividades de evaluacion;

d) el organismo prestara sus servicios Unicamente a la empresa de la que forme parte.

3. Los organismos internos acreditados no se notificaran a los Estados miembros o la
Comisién, pero la informacién relativa a su acreditacion serd puesta a disposicién de la
autoridad notificadora, previa solicitud de esta Ultima, por las empresas de las que forman parte
o el organismo nacional de acreditacion.

Articulo 36. Solicitud de notificacion.

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacién a la autoridad notificadora del Estado miembro en el que estén establecidos.

2. Dicha solicitud ira acompafiada de una descripcion de las actividades de evaluacion
de la conformidad, del médulo o médulos de evaluacion de la conformidad y producto o
productos para los cuales el organismo se considere competente, asi como de un certificado de
acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo nacional de acreditacion, en el que se
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declare que el organismo de evaluacién de la conformidad cumple los requisitos establecidos
en los articulos 30 a 32.

3. Si el organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion no puede facilitar un
certificado de acreditacion, entregard a la autoridad notificadora todas las pruebas
documentales necesarias para la verificacion, el reconocimiento y el seguimiento regular del
cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 30 a 32.

Articulo 37. Procedimiento de notificacion.

1. Las autoridades notificadoras solo notificaran aquellos organismos de evaluacién de
la conformidad que satisfagan los requisitos establecidos en los articulos 30 a 32.

2. Las autoridades notificadoras notificardn los organismos contemplados en el
apartado 1 a la Comision y a los demas Estados miembros mediante el sistema de notificacion
electrénica desarrollado y gestionado por la Comisién.

3. La natificacion incluird informacién detallada de las actividades de evaluacién de la
conformidad, el médulo o0 médulos de evaluacion de la conformidad, el producto o productos
objeto de la evaluacion y el certificado de acreditacién pertinente u otra certificacion de
competencia segun lo previsto en el apartado 4.

4. Si la notificacion no esta basada en el certificado de acreditacion mencionado en el
articulo 36, apartado 2, la autoridad notificadora transmitird a la Comisién y a los demas
Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del organismo
de evaluacién de la conformidad y las disposiciones existentes destinadas a garantizar que se
hara un seguimiento periddico del organismo y que este continuara satisfaciendo los requisitos
establecidos en los articulos 30 a 32.

5. El organismo en cuestion solo podra realizar las actividades de un organismo
notificado si la Comision y los demas Estados miembros no han formulado ninguna objecién en
el plazo de dos semanas tras la notificacion en caso de que se utilice un certificado de
acreditacion y de dos meses a partir de una notificacion en caso de no se utilice acreditacion.

6. La Comision y los demas Estados miembros seran informados de todo cambio
pertinente posterior a la notificacion.

Articulo 38. Nimeros de identificacion y listas de organismos notificados.

1. La Comisién asignara un numero de identificacién a cada organismo notificado.

Se asignara un nimero de identificacion Unico a cada organismo notificado incluso si
este es notificado con arreglo a varios actos juridicos de la Unién.

2. La Comisidn hara publica la lista de organismos notificados con arreglo a la presente
Directiva, junto con los nimeros de identificacion que les han sido asignados y las actividades
para las que han sido notificados.

La Comision velara por que esta lista se mantenga actualizada.

Articulo 39. Cambios en las notificaciones.
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1. Si una autoridad notificadora comprueba o es informada de que un organismo
notificado ha dejado de cumplir los requisitos establecidos en los articulos 30 a 32 0 no esta
cumpliendo sus obligaciones, la autoridad notificadora restringird, suspendera o retirara la
notificacién, segun el caso, en funcién de la gravedad del incumplimiento de tales requisitos u
obligaciones. Informara de ello inmediatamente a la Comisién y a los demas Estados
miembros.

2. En caso de retirada, restriccion o suspension de la notificacién o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, el Estado miembro notificador adoptara las medidas
oportunas para que los expedientes de dicho organismo sean tratados por otro organismo
notificado o se pongan a disposicibn de las autoridades notificadoras y de vigilancia
responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 40. Impugnacién de la competencia de organismos notificados.

1. La Comision investigara todos los casos en los que dude o un tercero le plantee
dudas acerca de la competencia de un organismo notificado o acerca del cumplimiento por
parte de este de los requisitos y las responsabilidades que le incumben.

2. El Estado miembro notificador facilitar4d a la Comisién, a peticion de esta, toda la
informacion en que se fundamente la notificacién o el mantenimiento de la competencia del
organismo en cuestion.

3. La Comisi6n garantizara el trato confidencial de toda la informacién sensible
recabada en el transcurso de sus investigaciones.

4. Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos de su natificacion, informara al Estado miembro notificador al respecto
y le pedird que adopte las medidas correctoras necesarias, que pueden consistir, si es
necesario, en la anulaciéon de la notificacion.

Articulo 41. Obligaciones operativas de los organismos notificados.

1. Los organismos notificados realizaran evaluaciones de la conformidad siguiendo los
procedimientos de evaluacion de la conformidad establecidos en la ETI respectiva.

2. Las evaluaciones de la conformidad se llevardn a cabo de manera proporcionada,
evitando cargas innecesarias para los agentes econdmicos. Los organismos notificados
tendran debidamente en cuenta, al llevar a cabo sus actividades, el tamafio de las empresas, el
sector en el que operan, su estructura, el grado de complejidad de la tecnologia del producto
en cuestion y el caracter masivo o en serie del proceso de produccion.

El objetivo que perseguiran en este contexto es, sin embargo, el de evaluar la
conformidad del producto con la presente Directiva.

3. Si un organismo notificado comprueba que el fabricante no cumple los requisitos
establecidos en la ETI pertinente o las normas armonizadas o especificaciones técnicas
correspondientes, instar4 al fabricante a adoptar las medidas correctoras oportunas y no
expedira el certificado de conformidad.
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4. Si en el transcurso del seguimiento de la conformidad consecutivo a la expedicion
del certificado, un organismo notificado constata que un producto ya no se ajusta a la ETI
aplicable o a las normas armonizadas o especificaciones técnicas correspondientes, instara al
fabricante a adoptar las medidas correctoras adecuadas y, si es necesario, suspendera o
retirara su certificado.

5. Si no se adoptan medidas correctoras o estas no surten el efecto exigido, el
organismo notificado restringird, suspendera o retirara cualquier certificado, segun el caso.

Articulo 42. Obligacion de los organismos notificados de proporcionar informacion.
1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificadora:

a) de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados;

b) de cualquier circunstancia que afecte al ambito y a las condiciones de notificacion;

c) de cualquier solicitud de informacion que hayan recibido de las autoridades de
supervision del mercado en relaciéon con las actividades de evaluacion de la conformidad;

d) previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas dentro
del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con inclusiéon de la
subcontratacién y las actividades transfronterizas.

Las autoridades nacionales de seguridad competentes serdn también informadas de
cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de certificados conforme a la letra a).

2. Los organismos notificados proporcionaran a los demas organismos notificados con
arreglo a la presente Directiva que realicen actividades de evaluacion de la conformidad
similares y que evalien los mismos productos informacion pertinente sobre cuestiones
relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de la
evaluacion de la conformidad.

3. Los organismos notificados proporcionaran a la Agencia los certificados CE de
verificacion de subsistemas, los certificados CE de conformidad de los componentes de
interoperabilidad y los certificados CE de idoneidad para el uso de los componentes de
interoperabilidad.

Articulo 43. Intercambios de las mejores practicas.

La Comision dispondra que se organicen intercambios de las mejores practicas entre
las autoridades nacionales de los Estados miembros responsables de la politica de notificacion.

Articulo 44. Coordinacién de los organismos notificados.

La Comision se asegurard de que se establezca una coordinacion y una cooperacion
adecuadas entre los organismos notificados con arreglo a la presente Directiva mediante el
establecimiento de un grupo sectorial de organismos notificados. La Agencia prestara su apoyo
a las actividades de los organismos naotificados de conformidad con lo dispuesto en el articulo
24 del Reglamento (UE) 2016/796.

Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos que hayan notificado
participan en el trabajo de dicho grupo, directamente o por medio de representantes
designados.
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Articulo 45. Organismos designados.

1. Los requisitos relativos a los organismos de evaluacion de la conformidad
establecidos en los articulos 30 a 34 también se aplicaran a los organismos designados en
virtud del articulo 15, apartado 8, excepto:

a) en lo que respecta a las competencias exigidas a su personal en virtud del articulo
32, apartado 1, letra c¢), en cuyo caso se exigird que el organismo designado tenga una
comprensidn y un conocimiento adecuados de la legislaciéon nacional;

b) en lo que respecta a los documentos que deben conservarse a disposicion de la
autoridad notificadora en virtud del articulo 34, apartado 4, en cuyo caso se exigird que el
organismo designado incluya los documentos relativos a los trabajos realizados por filiales o
subcontratistas de acuerdo con las hormas nacionales pertinentes.

2. Las obligaciones operativas establecidas en el articulo 41 también se aplicaran a los
organismos designados en virtud del articulo 15, apartado 8, con la diferencia de que esas
obligaciones se referiran a normas nacionales en lugar de ETI.

3. La obligacion de informacion establecida en el articulo 42, apartado 1, también se
aplicara a los organismos designados, que en consecuencia informaran a los Estados
miembros.

CAPITULO VII
Registros
Articulo 46. Sistema de numeracion de vehiculos.
1. Tras su registro y de conformidad con el articulo 22, la autoridad competente del
Estado miembro de registro asignara a cada vehiculo un niimero de vehiculo europeo (en lo

sucesivo, «<NVE»). Se marcara cada vehiculo con un NVE asignado.

2. Las especificaciones del NVE se recogeran en las medidas a que se refiere el
articulo 47, apartado 2, de conformidad con la ETI correspondiente.

3. Se asignara el NVE a cada vehiculo solamente una vez, a menos que se especifique
lo contrario en las medidas a que se refiere el articulo 47, apartado 2, de conformidad con la
ETI correspondiente.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, en el caso de vehiculos que se utilicen y
procedan de terceros paises o0 se destinen a estos, 0 que se tenga intencién de utilizar en esos
paises, y cuyo ancho de via sea distinto del que tenga la red ferroviaria principal dentro de la
Unién, los Estados miembros podran aceptar los vehiculos identificados claramente de
conformidad con un modo distinto de codificacion.

Articulo 47. Registros de vehiculos.

1. Hasta que el registro europeo de vehiculos a que se refiere el apartado 5 esté
operativo, cada Estado miembro mantendra un registro nacional de vehiculos. Dicho registro:
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a) cumplira las especificaciones comunes mencionadas en el apartado 2;

b) serd mantenido actualizado por un organismo independiente de cualquier empresa
ferroviaria;

c) sera accesible a las autoridades nacionales de seguridad y a los organismos de
investigacién designados en el marco de los articulos 16 y 22 de la Directiva (UE) 2016/798;
asimismo, deberan tener acceso, en respuesta a una solicitud fundada, los organismos
reguladores a que se refiere el articulo 55 de la Directiva 2012/34/UE, y la Agencia, las
empresas ferroviarias y los administradores de infraestructuras, asi como las personas u
organizaciones que registren vehiculos o estén identificadas en el registro.

2. La Comision adoptara, a través de actos de ejecucion, especificaciones comunes
para los registros nacionales de vehiculos relativas al contenido, el formato de los datos, la
arquitectura funcional y técnica, el modo de funcionamiento, incluidas las disposiciones para el
intercambio de datos, y las normas para la introduccién y consulta de los mismos.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

3. El registro nacional de vehiculos contendra, como minimo, los siguientes elementos:

a) el NVE;

b) referencias a la declaracién «CE» de verificacion y la entidad que la haya expedido;

c) referencias al registro europeo de tipos autorizados de vehiculos mencionados en el
articulo 48;

d) la identificacién del propietario y del poseedor del vehiculo;

e) las limitaciones que afecten al modo de explotacién del vehiculo;

f) referencias a la entidad encargada del mantenimiento.

4. Mientras no estén conectados los registros nacionales de vehiculos de los Estados
miembros de acuerdo con la especificacion a que se refiere el apartado 2, cada Estado
miembro actualizard su registro, en relacién con los datos que le conciernan, con las
modificaciones realizadas por otro Estado miembro en su propio registro.

5. Con vistas a reducir la carga administrativa y los costes indebidos de los Estados
miembros y partes interesadas, la Comision, a mas tardar el 16 de junio de 2018, teniendo en
cuenta el resultado de un analisis de la rentabilidad, adoptara, mediante actos de ejecucion, las
especificaciones técnicas y funcionales del registro europeo de vehiculos al que se incorporen
los registros nacionales de vehiculos con vistas a proporcionar a todos los usuarios una interfaz
armoniosa para el registro de vehiculos y la gestion de datos. Seran de aplicacion las letras b)
y c) del apartado 1 y el apartado 3. En esa especificacion se incluiran el contenido, el formato
de los datos, la arquitectura funcional y técnica, el modo de funcionamiento, incluidas las
disposiciones para el intercambio de datos, y las normas para la consignacion de los datos y
consulta, asi como las fases de migracion.

Tales actos de ejecucién se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3, y sobre la base de una recomendacion de la
Agencia.

El registro europeo de vehiculos se elaborara teniendo en cuenta las aplicaciones
informéaticas y los registros ya establecidos por la Agencia y los Estados miembros, como el
registro europeo centralizado virtual de vehiculos vinculado a los registros nacionales de
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vehiculos. El registro europeo de vehiculos estard operativo a mas tardar el 16 de junio de
2021.

6. El poseedor del vehiculo declarara inmediatamente cualquier modificacion de los
datos introducidos en los registros de vehiculos, la destruccién de un vehiculo o su decision de
dejar de registrar un vehiculo, al Estado miembro en el que se haya registrado el vehiculo.

7. Cuando se trate de vehiculos autorizados por primera vez en un tercer pais y que
hayan sido posteriormente utilizados en un Estado miembro, este Estado miembro garantizara
que los datos del vehiculo, incluidos al menos datos sobre el poseedor del vehiculo de que se
trate, la entidad encargada de su mantenimiento y las limitaciones en materia de utilizacion del
vehiculo, puedan obtenerse a través de un registro de vehiculos o estar disponibles de
cualquier otra forma sin demora en un formato facilmente legible, y conforme a los mismos
principios de no discriminacion que se aplican a otros datos similares de un registro de
vehiculos.

Articulo 48. Registro europeo de tipos autorizados de vehiculos.

1. La Agencia creard y llevard un registro de autorizaciones de puesta en el mercado
de tipos de vehiculos emitidas con arreglo al articulo 24. Dicho registro:

a) sera publico y accesible electrGnicamente;
b) cumplird las especificaciones comunes mencionadas en el apartado 2;
c) estara conectado con los registros de vehiculos pertinentes.

2. La Comision adoptara, a través de actos de ejecucion, especificaciones comunes
para el registro de tipos de vehiculos autorizados relativas al contenido, el formato de los datos,
la arquitectura funcional y técnica, el modo de funcionamiento y las normas para la
consignacién de los datos y consulta. Dichos actos de ejecucién se adoptaran de conformidad
con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

3. El registro incluird como minimo los siguientes elementos para cada tipo de vehiculo:

a) las caracteristicas técnicas, entre ellas las relacionadas con la accesibilidad para
personas con discapacidades y personas con movilidad reducida, del tipo de vehiculo tal como
se definen en las ETI correspondientes;

b) el nombre del fabricante;

c) los datos de las autorizaciones relativas al area de uso para un tipo de vehiculo,
incluida cualquier limitacion o retirada.

Articulo 49. Registro de infraestructuras.

1. Cada Estado miembro garantizara la publicacion de un registro de infraestructuras
en que figuren los valores de los parametros de red de cada subsistema o parte de subsistema
pertinente establecidos en las ETI pertinentes.

2. Los valores de los parametros recogidos en el registro de infraestructuras se

utilizardn en combinacién con los recogidos en la autorizacién de puesta en el mercado de
vehiculos para comprobar la compatibilidad técnica entre vehiculo y red.
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3. El registro de la infraestructura podra establecer condiciones para el uso de
instalaciones fijas y otras limitaciones.

4. Cada Estado miembro velara por que se actualice el registro de la infraestructura de
acuerdo con el apartado 5.

5. La Comisién adoptara, a través de actos de ejecucion, especificaciones comunes
para el registro de la infraestructura relativas al contenido, el formato de los datos, la
arquitectura funcional y técnica, el modo de funcionamiento y las normas para la introduccion y
consulta de los datos. Dichos actos de ejecucién se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 51, apartado 3.

CAPITULO VI
Disposiciones transitorias y finales
Articulo 50. Ejercicio de la delegacion.

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las
condiciones establecidas en el presente articulo.

2. Se conferird a la Comision la facultad de adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 5, apartado 1, durante un plazo de cinco afios a partir del 15 de junio de 2016. La
Comisién elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses
antes de que finalice el periodo de cinco afos. La delegacion de poderes se prorrogara
tacitamente por periodos de idéntica duracién, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo
se oponen a dicha prérroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. Es de particular importancia que la Comisién observe su préctica habitual y lleve a
cabo consultas con expertos, incluidos los de los Estados miembros, antes de adoptar dichos
actos delegados.

4. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 1, podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacién pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. Surtira
efecto el dia siguiente al de la publicacion de la decisién en el Diario Oficial de la Unién
Europea o en una fecha posterior que se precisara en dicha decision. No afectara a la validez
de los actos delegados que ya estén en vigor.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara simultaneamente
al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados con arreglo al articulo 5, apartado 1, entraran en
vigor siempre y cuando ni el Parlamento Europeo ni el Consejo hayan formulado objeciones en
un plazo de dos meses a partir del momento en que les haya sido notificado el acto en cuestion
0 siempre que, antes de que expire dicho plazo, ambas instituciones comuniquen a la Comisién
que no tienen la intencién de oponerse al mismo. Este plazo se prorrogard dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 51. Procedimiento de comité.

1. La Comisién estara asistida por el comité creado en virtud del articulo 21 de la
Directiva 96/48/CE del Consejo. Dicho comité serd un comité en el sentido del Reglamento
(UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado sera de aplicacién el
articulo 4 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado sera de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011. Si el comité no emite dictamen, la Comisién no
adoptara el proyecto de acto de ejecucion y se aplicara el articulo 5, apartado 4, pérrafo
tercero, del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Articulo 52. Motivacion.

Toda decisién adoptada en aplicacidon de la presente Directiva relativa a la evaluacion
de la conformidad o idoneidad para el uso de componentes de interoperabilidad o la
verificacion de subsistemas integrantes del sistema ferroviario de la Unién, asi como las
decisiones que se tomen en aplicacién de los articulos 7, 12 y 17, se motivaran con toda
precision. Se notificaran al interesado con la mayor brevedad posible, indicando los recursos
que permite la normativa vigente en el Estado miembro de que se trate y los plazos de
presentacion de los mismos.

Articulo 53. Informes e informacion.

1. A mas tardar el 16 de junio de 2018, la Comisién informara sobre el progreso
realizado en la preparacién de la funciéon ampliada de la Agencia de acuerdo con la presente
Directiva. Ademas, cada tres afios, y por primera vez tres afios después de la conclusién del
periodo transitorio establecido en el articulo 54, la Comision informara al Parlamento Europeo y
al Consejo sobre los progresos logrados con vistas a la interoperabilidad del sistema ferroviario
de la Unién y sobre el funcionamiento de la Agencia en este contexto. Ese informe también
incluira una evaluacion de la aplicacion y el empleo de los registros previstos en el capitulo VI,
y un andlisis de los casos mencionados en el articulo 7 y de la aplicacion del capitulo V, en que
se evalle en particular el funcionamiento de los acuerdos de cooperacion celebrados entre la
Agencia y las autoridades nacionales de seguridad. A los efectos del primer informe que ha de
elaborar tras la conclusion del periodo transitorio, la Comisién llevara a cabo amplias consultas
con las partes interesadas y establecerd un programa que permita evaluar los progresos
realizados. La Comision propondrd, si procede en vista del andlisis mencionado anteriormente,
medidas legislativas que incluyan medidas relativas a la funcién de la Agencia en el aumento
de la interoperabilidad.

2. La Agencia elaborarda y actualizarq periédicamente una herramienta capaz de
proporcionar, a peticién de un Estado miembro, del Parlamento Europeo o de la Comision, un
panorama del grado de interoperabilidad del sistema ferroviario de la Union. Esa herramienta
utilizara la informacion existente en los registros previstos en el capitulo VII.

Articulo 54. Régimen transitorio para la utilizacion de vehiculos.
1. No obstante lo dispuesto en el apartado 4 del presente articulo, los vehiculos que

sea necesario autorizar entre el 15 de junio de 2016 y el 16 de junio de 2019 estaran sujetos a
las disposiciones establecidas en el capitulo V de la Directiva 2008/57/CE.
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2. Las autorizaciones de entrada en servicio de vehiculos concedidas con arreglo al
apartado 1, y todas las demas autorizaciones concedidas antes del 15 de junio de 2016,
incluidas las autorizaciones concedidas con arreglo a acuerdos internacionales, en particular
RIC (Regolamento Internazionale Carrozze) y RIV (Regolamento Internazionale Veicoli),
seguiran siendo validas de conformidad con las condiciones en las que se hubieren concedido
las autorizaciones.

3. Para que los vehiculos con autorizacion de entrada en servicio concedida con
arreglo a los apartados 1 y 2 puedan operar en una 0 mas redes que alin no estén
comprendidas en su autorizacion, obtendran una nueva autorizacion de puesta en el mercado
de vehiculos. La puesta en el mercado en estas redes adicionales estara sujeta al articulo 21.

4. A mas tardar desde el 16 de junio de 2019, la Agencia desempefiara las labores de
autorizacién con arreglo a los articulos 21 y 24 y las tareas a que se refiere el articulo 19 con
respecto a las zonas de uso en los Estados miembros que no hayan enviado la notificacion a la
Agencia y a la Comisién con arreglo al articulo 57, apartado 2. No obstante lo dispuesto en los
articulos 21 y 24, las autoridades nacionales de seguridad de los Estados miembros que hayan
enviado la notificacion a la Agencia y a la Comisién con arreglo al articulo 57, apartado 2,
podran seguir concediendo autorizaciones de conformidad con la Directiva 2008/57/CE hasta el
16 de junio de 2020.

Articulo 55. Otras disposiciones transitorias.

1. Los anexos IV, V, VIl y IX de la Directiva 2008/57/CE se aplicaran hasta la fecha de
entrada en vigor de los correspondientes actos de ejecucion a que se refieren el articulo 7,
apartado 5, el articulo 9, apartado 4, el articulo 14, apartado 10, y el articulo 15, apartado 9, de
la presente Directiva.

2. La Directiva 2008/57/CE seguira siendo de aplicacion en relacidn con los proyectos
del ERTMS en via que deban ponerse en servicio entre el 15 de junio de 2016 y el 16 de junio
de 2019.

3. Los proyectos que hayan superado la fase de licitacion o de contratacién antes del
16 de junio de 2019 no estaran sujetos a la aprobacién previa de la Agencia a que se refiere el
articulo 19.

4. Hasta el 16 de junio de 2031 las opciones incluidas en los contratos que se hayan
firmado antes del 15 de junio de 2016 no estaran sujetas a la aprobacion previa de la Agencia a
gue se refiere el articulo 19, incluso aunque se ejerciten después del 15 de junio de 2016.

5. Antes de autorizar la entrada en servicio de cualquier equipo del ERTMS en via que
no esté sujeto a la aprobacion previa de la Agencia a que se refiere el articulo 19, las
autoridades nacionales de seguridad cooperaran con la Agencia para garantizar que las
soluciones técnicas sean plenamente operativas, de conformidad con el articulo 30, apartado 3,
y el articulo 31, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/796.

Articulo 56. Recomendaciones y dictamenes de la Agencia.

La Agencia emitird recomendaciones y opiniones de conformidad con el articulo 19 del
Reglamento (UE) 2016/796 a efectos de la aplicacion de la presente Directiva. Cuando sea
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pertinente, esas recomendaciones y dictamenes se tendran en cuenta al elaborar actos de
ejecucion de conformidad con la presente Directiva.

Articulo 57. Transposicion.

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en los articulos 1 y 2, el
articulo 7, apartados 1 a 4 y apartado 6, el articulo 8, el articulo 9, apartado 1, el articulo 10,
apartado 5, el articulo 11, apartados 1, 3 y 4, los articulos 12, 13 y 14, el articulo 15, apartados
1 a 8, el articulo 16, el articulo 18, el articulo 19, apartado 3, los articulos 21 a 39, el articulo 40,
apartado 2, los articulos 41, 42, 44, 45 y 46, el articulo 47, apartados 1, 3, 4y 7, el articulo 49,
apartados 1 a 4, el articulo 54 y los anexos I, Il, lll y IV a mas tardar el 16 de junio de 2019.
Comunicaran inmediatamente a la Comisién el texto de dichas disposiciones.

2. Los Estados miembros podran prorrogar el periodo de transposicion previsto en el
apartado 1 por un afo. A tal efecto, a mas tardar el 16 de diciembre de 2018, los Estados
miembros que no incorporen las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas a su
Derecho nacional en el periodo de transposicion a que se refiere el apartado 1 lo notificaran a
la Agencia y a la Comisién y presentaran los motivos de esa prérroga.

3. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluiran una
referencia a la presente Directiva o iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Incluirdn igualmente una mencién en la que se precise que las referencias hechas en las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas vigentes a las directivas derogadas por
la presente Directiva se entenderdn hechas a la presente Directiva. Los Estados miembros
estableceran las modalidades de la mencionada referencia y la formulaciéon de dicha mencion.

4. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto de las principales
disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

5. Chipre y Malta quedan exentas de las obligaciones de transposicién y aplicacion del
articulo 13, el articulo 14, apartados 1 a 8, 11 y 12, el articulo 15, apartados 1 a 9, el articulo
16, apartado 1, los articulos 19 a 26, los articulos 45, 46 y 47, el articulo 49, apartados 1 a 4, y
el articulo 54 de la presente Directiva mientras no dispongan de un sistema ferroviario en sus
respectivos territorios.

No obstante, en cuanto una entidad publica o privada presente una solicitud oficial para
construir una linea de ferrocarril con vistas a su explotacion por parte de una o varias empresas
ferroviarias, el Estado miembro en cuestion debera establecer las medidas para aplicar los
articulos a los que hace referencia el parrafo primero en el plazo de dos afios a partir de la
recepcion de la solicitud.

Articulo 58. Derogacion.

Queda derogada la Directiva 2008/57/CE, modificada por las directivas citadas en el
anexo V, parte A, con efectos a partir del 16 de junio de 2020, sin perjuicio de las obligaciones
de los Estados miembros relativas a las fechas de incorporacion al Derecho interno de las
directivas establecidas en la lista del anexo V, parte B.

Las referencias a la directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva
con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo VI.
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Articulo 59. Entrada en vigor.

La presente Directiva entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Articulo 60. Destinatarios.
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 11 de mayo de 2016.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente La Presidenta
M. SCHULZ J. A. HENNIS-PLASSCHAERT
ANEXO |

Elementos del sistema ferroviario de la unién
1. Red
A efectos de la presente Directiva, la red de la Union incluiré los siguientes elementos:

a) las lineas especialmente construidas para la alta velocidad, equipadas para
velocidades por lo general iguales o superiores a 250 km/h,

b) las lineas especialmente acondicionadas para la alta velocidad, equipadas para
velocidades del orden de 200 km/h,

c) las lineas especialmente acondicionadas para la alta velocidad, de caracter
especifico debido a dificultades topograficas, de relieve o de entorno urbano, cuya velocidad
debera ajustarse caso por caso. Esta categoria incluye las lineas de interconexion entre las
redes de alta velocidad y convencionales, los tramos de estacion, el acceso a las terminales,
almacenes, etc., que son recorridos a velocidad convencional por material rodante de «alta
velocidad»,

d) lineas convencionales previstas para el transporte de viajeros,

e) lineas convencionales previstas para el trafico mixto (viajeros y mercancias),

f) lineas convencionales dedicadas al tréfico de mercancias,

g) nudos de viajeros,

h) nudos de transporte de mercancias, incluidas las terminales intermodales,

i) las vias de enlace entre los elementos anteriormente citados.

Estas redes incluiran los sistemas de gestion del trafico, de posicionamiento y de
navegacion: instalaciones técnicas de tratamiento de datos y de telecomunicaciones previstas
para el transporte de viajeros de largo recorrido y el transporte de mercancias en esta red con
el fin de garantizar una explotacién segura y armoniosa de la red y la gestion eficaz del tréfico.

2. Vehiculos

A efectos de la presente Directiva, los vehiculos de la Uni6n englobara todos los
vehiculos aptos para circular por la totalidad o parte de la red de la Union:
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- las locomotoras y el material rodante utilizado en el transporte de viajeros, incluidas
las unidades motrices térmicas o eléctricas, los trenes automotores térmicos o eléctricos, y los
coches de viajeros,

- los vagones de mercancias, incluidos los vehiculos de piso rebajado disefiados para
toda la red y los vehiculos disefiados para el transporte de camiones,

- vehiculos especiales, tales como material rodante auxiliar.

Esta lista de vehiculos incluira los vehiculos especialmente disefiados para circular por
los distintos tipos de lineas de alta velocidad que se describen en el punto 1.

ANEXO I
Subsistemas
1. Lista de subsistemas

A los efectos de la presente Directiva, el sistema ferroviario de la Union puede
desglosarse en los subsistemas siguientes:

a) ambitos de naturaleza estructural;

- infraestructura,

- energia,

- control-mando y sefializacién en tierra,
- control-mando y sefializacién a bordo,
- material rodante, o

b) ambitos de naturaleza funcional:

- explotacioén y gestion del tréfico,
- mantenimiento,
- aplicaciones telematicas para servicios de viajeros y de transporte de mercancias.

2. Descripcion de los subsistemas

Para cada subsistema o parte del mismo, la Agencia propondra, al elaborar el
correspondiente proyecto de ETI, la lista de elementos y aspectos relacionados con la
interoperabilidad. Sin prejuzgar la eleccién de dichos aspectos y de los componentes de
interoperabilidad, ni el orden en que sean objeto de ETI, los subsistemas comprenden lo
siguiente:

2.1. Infraestructura

La via tendida, los equipos de via, los pasos a nivel, las obras civiles (puentes, tuneles,
etc.), los elementos de las estaciones vinculados al ferrocarril (incluidas las entradas, andenes,
zonas de acceso, locales de servicios, aseos y sistemas de informacién, asi como sus
caracteristicas de accesibilidad para personas con discapacidades y personas con movilidad
reducida) y los equipos de seguridad y proteccion.

2.2. Energia
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El sistema de electrificacién, incluidas las lineas aéreas y el equipo en tierra del
sistema de medicién y de tarificacion del consumo de electricidad.

2.3. Control-mando y sefializacion en tierra

Todos los equipos en tierra necesarios para garantizar la seguridad, y el mando y el
control de la circulacién de los trenes autorizados a transitar por la red.

2.4. Control-mando y sefializacion a bordo

Todos los equipos a bordo necesarios para garantizar la seguridad, y el mando y el
control de la circulacion de los trenes autorizados a transitar por la red.

2.5. Explotacion y gestion del trafico

Los procedimientos y equipamientos asociados que permiten asegurar una explotacion
coherente de los diferentes subsistemas estructurales, tanto en condiciones de funcionamiento
normal como de funcionamiento degradado, incluida, en particular, la formacién de trenes, la
conduccion de los trenes, y la planificacion y gestion del tréafico.

El conjunto de cualificaciones profesionales exigibles para la prestacion de cualquier
tipo de servicio ferroviario.

2.6. Aplicaciones telematicas
De conformidad con el anexo |, este subsistema comprende dos partes:

a) las aplicaciones destinadas a los servicios de viajeros, incluidos los sistemas de
informacién a los viajeros antes del viaje y durante el mismo, los sistemas de reserva y pago, la
gestion de equipajes, y la gestién de las correspondencias entre trenes y con otros modos de
transporte;

b) las aplicaciones destinadas a los servicios de transporte de mercancias, incluidos los
sistemas de informacién (seguimiento en tiempo real de la mercancia y de los trenes), los
sistemas de seleccion y asignacion, los sistemas de reserva, de pago y de facturacion, la
gestibn de las correspondencias con otros modos de transporte, y la expedicion de los
documentos electronicos de acompafiamiento.

2.7. Material rodante

La estructura, el sistema de mando y control de todos los equipos del tren, los
dispositivos de captacion de corriente eléctrica, las unidades de traccion y transformacion de
energia, el equipo de a bordo para la medicion del consumo y de la tarificacién de energia, el
equipo de frenado y de acoplamiento, los 6rganos de rodadura (bogies, ejes, etc.) y la
suspension, las puertas, las interfaces hombre/maquina (conductor, personal a bordo del tren y
viajeros, incluidas sus caracteristicas de accesibilidad para personas con discapacidades y
personas con movilidad reducida), los dispositivos de seguridad pasivos o activos, los
dispositivos necesarios para la salud de los viajeros y del personal a bordo.

2.8. Mantenimiento
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Los procedimientos, los equipos asociados, las instalaciones logisticas de
mantenimiento y las reservas que permiten realizar las operaciones de mantenimiento
correctivo y preventivo de caracter preceptivo previstas para asegurar la interoperabilidad del
sistema ferroviario de la Union y garantizar las prestaciones necesarias.

ANEXO Il
Requisitos esenciales
1. Requisitos generales
1.1. Seguridad

1.1.1. El disefio, la construccién o la fabricacion, el mantenimiento y la vigilancia de los
componentes fundamentales para la seguridad y, en especial, de los elementos que intervienen
en la circulacién de los trenes, deben garantizar la seguridad en el nivel que corresponde a los
objetivos fijados para la red, incluso en situaciones degradadas definidas.

1.1.2. Los parametros del contacto rueda-carrii deben cumplir los criterios de
estabilidad de rodadura necesarios para garantizar una circulaciéon totalmente segura a la
velocidad maxima autorizada. Los parametros de los equipos de frenado deben garantizar que
es posible parar, en la distancia de frenado establecida, a la velocidad méxima autorizada.

1.1.3. Los componentes utilizados deben resistir los esfuerzos normales o
excepcionales especificados durante su periodo de servicio. Aplicando los medios adecuados
deben limitarse las repercusiones de sus fallos fortuitos en la seguridad.

1.1.4. En el disefio de las instalaciones fijas y del material rodante, asi como en la
eleccion de los materiales utilizados, hay que tener en cuenta el objetivo de limitar la
generacion, propagacion y efectos del fuego y el humo en caso de incendio.

1.1.5. Los dispositivos destinados a ser manipulados por los usuarios deben disefiarse
de tal modo que no pongan en peligro su manejo seguro o la salud y la seguridad de los
usuarios en caso de una posible utilizacion no conforme con los letreros de instrucciones.

1.2. Fiabilidad y disponibilidad

La vigilancia y el mantenimiento de los elementos fijos y méviles que intervienen en la
circulacién de los trenes deben organizarse, llevarse a cabo y cuantificarse de manera que
quede asegurado su funcionamiento en las condiciones previstas.

1.3. Salud

1.3.1. Ni en los trenes ni en las infraestructuras ferroviarias deben utilizarse materiales
gue por su modo de utilizacion puedan constituir un riesgo para la salud.

1.3.2. En la eleccion, instalacion y utilizacion de este material debe tenerse en cuenta el
objetivo de limitar la emisién de humos o gases nocivos y peligrosos, especialmente en caso de
incendio.

1.4. Proteccion del medio ambiente
1.4.1. En la concepcion del sistema ferroviario deben evaluarse y tenerse en cuenta las

repercusiones de su implantacion y explotacién sobre el medio ambiente, de conformidad con
el Derecho de la Unién.

www.cef.es Masteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



http://www.civil-mercantil.com/
www.cef.es
http://www.cef.es/masters.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/cursos.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/oposiciones.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/libros?web_origen=pdf-civilmercantil

Revista practica del
Derecho CEFLegal.-

www.civil-mercantil.com

1.4.2. Los materiales utilizados en trenes e infraestructuras deben evitar la emision de
humos o gases nocivos y peligrosos para el medio ambiente, especialmente en caso de
incendio.

1.4.3. El material rodante y los sistemas de alimentacion de energia deben concebirse
y fabricarse de modo que sean compatibles desde el punto de vista electromagnético con las
instalaciones, los equipos Y las redes publicas o privadas con las que pudieran interferir.

1.4.4. El disefio y la explotacion del sistema ferroviario no deben dar lugar a la
generacion de un nivel de ruido inadmisible:

- en las zonas cercanas a infraestructuras ferroviarias, segun se define en el articulo 3,
punto 3, de la Directiva 2012/34/UE, y
- en la cabina del conductor.

1.4.5. La explotacion del sistema ferroviario no debe provocar en el suelo un nivel de
vibraciones inadmisible para las actividades y el medio por el que discurra, en las proximidades
de la infraestructura y en estado normal de mantenimiento.

1.5. Compatibilidad técnica

Las caracteristicas técnicas de las infraestructuras y de las instalaciones fijas deben ser
compatibles entre si y con las de los trenes que vayan a circular por el sistema ferroviario. Este
requisito incluye la integracion segura del subsistema del vehiculo en la infraestructura.

En caso de que, en algunas partes de la red, resulte dificil ajustarse a dichas
caracteristicas, podrian aplicarse soluciones temporales que garanticen la compatibilidad
futura.

1.6. Accesibilidad

1.6.1. Los subsistemas «infraestructura» y «material rodante» deben ser accesibles a
personas con discapacidades y a personas con movilidad reducida para garantizar un acceso
en igualdad de condiciones con los demas mediante la prevencion o retirada de barreras y
mediante otras medidas adecuadas. Se incluiran el disefio, la construccidn, la renovacion, la
rehabilitacion, el mantenimiento y la explotacién de las partes pertinentes de los subsistemas a
los que tiene acceso el publico.

1.6.2. Los subsistemas «operaciones» y «aplicaciones telematicas para servicios de
viajeros» deben ofrecer la funcionalidad necesaria para facilitar el acceso a personas con
discapacidades y a personas con movilidad reducida para garantizar un acceso en igualdad de
condiciones con los demas mediante la prevencion o retirada de barreras y mediante otras
medidas adecuadas.

2. Requisitos especificos de cada subsistema

2.1. Infraestructura

2.1.1. Seguridad

Se tomaran medidas adecuadas para evitar el acceso o la irrupcion indeseables en las
instalaciones.

Asimismo deben adoptarse medidas que limiten el peligro para las personas, en
especial en el momento del paso de los trenes por las estaciones.
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Las infraestructuras a que tiene acceso el puiblico deben concebirse y construirse de
modo que se limiten los riesgos para la seguridad de las personas (estabilidad, incendio,
accesos, evacuacion, andeén, etc.).

Deberan tomarse disposiciones apropiadas para tener en cuenta las condiciones
especiales de seguridad en los tlneles y viaductos de gran longitud.

2.1.2. Accesibilidad

Los subsistemas de la infraestructura a los que tenga acceso el publico deberan ser
accesibles a personas con discapacidades y a personas con movilidad reducida de acuerdo
con el punto 1.6.

2.2. Energia

2.2.1. Seguridad

El funcionamiento de las instalaciones de alimentaciéon de energia no debe poner en
peligro la seguridad de los trenes ni de las personas (usuarios, personal de explotacion,
habitantes del entorno y terceros).

2.2.2. Proteccion del medio ambiente

El funcionamiento de las instalaciones de alimentacién de energia eléctrica o térmica
no debe afectar al medio ambiente por encima de los limites especificados.

2.2.3. Compatibilidad técnica

Los sistemas de alimentacién de energia eléctrica/térmica utilizados deben:

- permitir que los trenes desarrollen las prestaciones especificadas,

- en el caso de la electricidad, ser compatibles con los dispositivos de captacion
instalados en los trenes.

2.3. Control-mando y sefializacion

2.3.1. Seguridad

Las instalaciones y operaciones de control-mando y sefializacion que se utilicen deben
permitir que los trenes circulen con un nivel de seguridad que corresponda a los objetivos
fijados para la red. Los sistemas de control- mando y sefializacion deben seguir permitiendo
que circulen en condiciones plenamente seguras los trenes autorizados a circular en
condiciones degradadas.

2.3.2. Compatibilidad técnica

Toda nueva infraestructura y todo nuevo material rodante construidos o desarrollados

después de la adopcion de sistemas de control-mando y sefializacion compatibles deberan
estar adaptados a la utilizacién de dichos sistemas.
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Los equipos de control-mando y de sefializacion instalados en los puestos de
conduccion de los trenes deberan permitir una explotacion normal, en las condiciones
especificadas, en el sistema ferroviario.

2.4. Material rodante
2.4.1. Seguridad

Las estructuras del material rodante y de las conexiones entre vehiculos deben estar
disefiadas de manera que protejan los espacios en que se hallen los viajeros y los puestos de
conduccion en caso de colision o descarrilamiento.

Los equipos eléctricos no deben poner en peligro la seguridad del funcionamiento de
las instalaciones de control-mando y sefializacion.

Las técnicas de frenado y los esfuerzos ejercidos deben ser compatibles con el disefio
de las vias, las obras de ingenieria y los sistemas de sefializacion.

Deben tomarse medidas en materia de acceso a los componentes bajo tensién
eléctrica para que no peligre la seguridad de las personas.

Deben existir dispositivos que, en caso de peligro, permitan a los viajeros advertir al
conductor y al personal del tren y ponerse en contacto con los mismos.

Debera garantizarse la seguridad de los pasajeros que embarquen y desembarquen de
los trenes. Las puertas de acceso deben estar dotadas de un sistema de cierre y apertura que
garantice la seguridad de los viajeros.

Deben existir salidas de emergencia y estas deben estar sefializadas.

Deberdn tomarse disposiciones apropiadas para tener en cuenta las condiciones
especiales de seguridad en los tuneles de gran longitud.

A bordo de los trenes debera existir un sistema de iluminacion de emergencia con
intensidad y autonomia suficientes.

Los trenes deben llevar un sistema de sonorizacion que permita que el personal del
tren pueda dirigir mensajes a los viajeros.

Debera facilitarse a los pasajeros informaciéon facilmente comprensible y exhaustiva
sobre las normas que les sean aplicables, tanto en las estaciones como en los trenes.

2.4.2. Fiabilidad y disponibilidad

El disefio de los equipos vitales, de rodadura, traccién y frenado, asi como de control-
mando, debe permitir, en una situacién degradada definida, la continuacion del trayecto sin
consecuencias nefastas para los equipos que sigan funcionando.

2.4.3. Compatibilidad técnica

Los equipos eléctricos deben ser compatibles con el funcionamiento de las
instalaciones de control-mando y sefalizacion.

En caso de traccién eléctrica, las caracteristicas de los dispositivos de captacion de
corriente deberan permitir la circulacion de los trenes con los sistemas de alimentacién de
energia del sistema ferroviario.

Las caracteristicas del material rodante deberan permitirle circular en todas las lineas
en que esté prevista su explotacion, teniendo en cuenta las correspondientes condiciones
climéticas.

2.4.4. Control

www.cef.es Masteres Cursos Oposiciones Editorial Barcelona Madrid Valencia



http://www.civil-mercantil.com/
www.cef.es
http://www.cef.es/masters.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/cursos.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/oposiciones.asp?web_origen=pdf-civilmercantil
http://www.cef.es/libros?web_origen=pdf-civilmercantil

Revista practica del

Derecho CEFLegal.- y \ Q{‘ém

www.civil-mercantil.com

Los trenes deberan ir equipados de un aparato registrador. Los datos recogidos por
dicho aparato y el tratamiento de la informacion seran objeto de armonizacion.

2.4.5. Accesibilidad

Los subsistemas del material rodante a los que tenga acceso el publico deberan ser
accesibles a personas con discapacidades y a personas con movilidad reducida de acuerdo
con el punto 1.6.

2.5. Mantenimiento
2.5.1. Salud y Seguridad

Las instalaciones técnicas y los procedimientos utilizados en los centros deben
garantizar una explotacion segura del subsistema de que se trate y no constituir una amenaza
para la salud y la seguridad.

2.5.2. Proteccioén del medio ambiente

Las instalaciones técnicas y los procedimientos utilizados en los centros de
mantenimiento no deben rebasar los niveles de nocividad admisibles para el medio
circundante.

2.5.3. Compatibilidad técnica

Las instalaciones de mantenimiento en que se trate el material rodante deberan permitir
que se lleven a cabo las operaciones de seguridad, higiene y comodidad en todos los
materiales para los que hayan sido disefiadas.

2.6. Explotacién y gestion del trafico
2.6.1. Seguridad

La coherencia de las normas de explotacion de las redes, asi como la cualificacion de
los conductores y del personal de tren y de los centros de control, deben garantizar una
explotacion segura, teniendo en cuenta los diferentes requisitos de los servicios
transfronterizos y nacionales.

Las operaciones y periodicidad del mantenimiento, la formacién y cualificacion del
personal que realiza este trabajo y del personal de los centros de control, asi como el sistema
de aseguramiento de la calidad establecido por los operadores correspondientes en los centros
de control y mantenimiento deben garantizar un alto nivel de seguridad.

2.6.2. Fiabilidad y disponibilidad
Las operaciones y periodicidad del mantenimiento, la formacion y cualificacion del
personal que realiza este trabajo y el personal de los centros de control, asi como el sistema de

aseguramiento de la calidad establecido por los operadores correspondientes en los centros de
control y mantenimiento deben garantizar un alto nivel de fiabilidad y disponibilidad del sistema.
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2.6.3. Compatibilidad técnica

La coherencia de las normas de explotacion de las redes, asi como la cualificacion de
los conductores, del personal de tren y de los encargados de la gestion de la circulacién, deben
garantizar la eficacia de la explotacion en el sistema ferroviario convencional, teniendo en
cuenta los diferentes requisitos de los servicios nacionales y transfronterizos.

2.6.4. Accesibilidad

Deben adoptarse medidas adecuadas para garantizar que las normas operativas
prevén la funcionalidad necesaria para garantizar la accesibilidad a personas con
discapacidades y a personas con movilidad reducida.

2.7. Aplicaciones telematicas al servicio de los viajeros y del transporte de mercancias
2.7.1. Compatibilidad técnica

Los requisitos esenciales en los ambitos de las aplicaciones telematicas que garantizan
un minimo de calidad de servicio a los viajeros y a los clientes del sector de transporte de
mercancias se refieren, en especial, a la compatibilidad técnica.

Para estas aplicaciones telematicas se garantizara:

- que las bases de datos, los programas informaticos y los protocolos de comunicacion
de datos se desarrollen de forma que aseguren al maximo posible los intercambios de datos
tanto entre aplicaciones diferentes como entre operadores distintos, con exclusion de los datos
comerciales confidenciales,

- un acceso facil a la informacion por parte de los usuarios.

2.7.2. Fiabilidad y disponibilidad

Los modos de utilizacion, gestion, actualizacion y mantenimiento de dichas bases de
datos, programas informaticos y protocolos de comunicaciones de datos garantizaran la
eficacia de dichos sistemas y la calidad del servicio.

2.7.3. Salud

Las interfaces de dichos sistemas con los usuarios deberan respetar las normas
minimas en cuanto a ergonomia y proteccion de la salud.

2.7.4. Seguridad

Deberan garantizarse niveles de integridad y fiabilidad suficientes para el
almacenamiento o la transmision de informacion relacionada con la seguridad.

2.7.5. Accesibilidad
Deben adoptarse medidas adecuadas para garantizar que los subsistemas de las
aplicaciones telematicas para servicios de viajeros prevén la funcionalidad necesaria para

garantizar la accesibilidad a personas con discapacidades y a personas con movilidad
reducida.
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ANEXO IV
Procedimiento de verificacion «CE» de los subsistemas
1. PRINCIPIOS GENERALES

Se entiende por «verificacion CE» el procedimiento llevado a cabo por el solicitante a
tenor del articulo 15 para demostrar que se han cumplido los requisitos del Derecho de la
Unién aplicable, incluidas, en su caso, las correspondientes normas nacionales relativas a un
subsistema, y que puede autorizarse la entrada en servicio del subsistema.

2. CERTIFICADO DE VERIFICACION EXPEDIDO POR UN ORGANISMO
NOTIFICADO

2.1. Introduccion

A efectos de la presente Directiva, la verificacion por referencia a las ETI es el
procedimiento por el cual un organismo notificado comprueba y certifica que el subsistema
cumple las especificaciones técnicas de interoperabilidad (en lo sucesivo, «ETI»)
correspondientes.

Esto se entiende sin perjuicio de la obligacién del solicitante de cumplir con los demas
actos juridicos aplicables de la Unién y con las verificaciones por parte de los organismos de
evaluacion exigidas en otras normas.

2.2. Declaracion de verificacién intermedia (DVI)
2.2.1. Principios

A instancia del solicitante, las verificaciones podran realizarse para partes de un
subsistema o limitarse a determinadas etapas del procedimiento de verificacion. En tales
casos, los resultados de la verificacion podran documentarse en una «declaracion de
verificacion intermedia» (en lo sucesivo «DVI») expedida por el organismo notificado elegido
por el solicitante. La DVI debe hacer referencia a las ETI respecto a las cuales se haya
evaluado la conformidad.

2.2.2. Partes del subsistema

El solicitante puede pedir una DVI para cualquier parte en que decida dividir el
subsistema. Cada parte se comprobara en cada etapa descrita en el punto 2.2.3.

2.2.3. Etapas del procedimiento de verificacion

El subsistema o determinadas partes del subsistema se comprobaran en cada una de
las etapas siguientes:

a) fase de disefio general;

b) produccién: construccién, incluidas, en particular, la ejecucion de las obras de
ingenieria civil, la fabricacion, el montaje de los componentes y el reglaje del conjunto;

¢) ensayo final.
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El solicitante puede pedir una DVI para la etapa de disefio (incluidos los ensayos de
tipo) y para la etapa de produccion para el subsistema en su conjunto o para cualquier parte en
que el solicitante haya decidido dividirlo (véase el punto 2.2.2).

2.3. Certificado de verificacion

2.3.1. Los organismos notificados responsables de la verificacién evaluaran el disefio,
la produccién y el ensayo final del subsistema y expedirdn el certificado de verificacion
destinado al solicitante, que, a su vez, redactard la declaracion «CE» de verificacion. El
certificado de verificacion debe hacer referencia a las ETI respecto a las cuales se haya
evaluado la conformidad.

Cuando un subsistema no haya sido evaluado para comprobar su conformidad con
todas las ETI aplicables (por ejemplo, en el caso de una excepcion, una aplicacion parcial de
las ETI en el caso de una rehabilitaciéon o renovacién, un periodo de transiciéon en una ETI o un
caso especifico), el certificado de verificacién indicara la referencia exacta a las ETI o a las
partes de estas respecto a las cuales el organismo notificado no haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion.

2.3.2. Cuando se hayan expedido DVI, el organismo notificado responsable de la
verificacion del subsistema tendra en cuenta estas DVI y, antes de expedir su certificado de
verificacion:

a) verificard que las DVI incluyen correctamente los requisitos pertinentes de las ETI;
b) comprobara todos los aspectos que no queden regulados por las DVI, y c)
comprobara el ensayo final del subsistema en su conjunto.

2.3.3. En caso de modificacion de un subsistema ya regulado por un certificado de
verificacion, el organismo notificado efectuara Unicamente los examenes y ensayos que sean
pertinentes y necesarios, es decir, la evaluacion atafiera solo a las partes del subsistema que
hayan sido modificadas y a sus interfaces con las partes no modificadas del subsistema.

2.3.4. Cada organismo notificado que haya participado en la verificacion de un
subsistema elaborara un expediente técnico de conformidad con el articulo 15, apartado 4, que
abarque el ambito de sus actividades.

2.4. Expediente técnico que acomparfia a la declaracion «CE» de verificacion

El expediente técnico que acompafia a la declaracion «CE» de verificacion debera ser
ensamblado por el solicitante, e incluir los siguientes elementos:

a) caracteristicas técnicas relacionadas con el disefio, incluidos planos generales y de
detalle en relacion con la ejecucion, esquemas eléctricos e hidraulicos, esquemas de los
circuitos de mando-control, descripcion de los sistemas informaticos y de los automatismos al
nivel de detalle suficiente para documentar la verificacion de conformidad efectuada,
documentacién sobre el funcionamiento y el mantenimiento, etc., pertinentes para el
subsistema en cuestion;

b) una lista de los componentes de interoperabilidad mencionados en el articulo 4,
apartado 3, letra d), incorporados al subsistema;

c) los expedientes a que se hace referencia en el articulo 15, apartado 4, compilados
por cada uno de los organismos participantes en la verificacién del subsistema, que deberan
incluir:
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- copias de las declaraciones «CE» de verificacion y, cuando sea aplicable, de las
declaraciones «CE» de idoneidad para el uso establecido para los componentes de
interoperabilidad a que se refiere el articulo 4, apartado 3, letra d), y acompafiadas, en su caso,
de los cuadernos de calculos correspondientes y de una copia de los informes de los ensayos y
examenes efectuados por los organismos notificados sobre la base de las especificaciones
técnicas comunes,

- cuando se disponga de ella, la DVI que acompafia al certificado de verificacion,
incluido el resultado de la verificacion de su validez efectuada por el organismo notificado,

- el certificado de verificaciobn, acompafiado de los cuadernos de calculos
correspondientes y firmado por el organismo notificado responsable de la verificacion, donde se
haga constar que el subsistema cumple los requisitos de las ETI aplicables y se mencione
cualquier reserva formulada durante la ejecucién de las actividades y que no se haya retirado;
el certificado de verificacion debe ir acompafado, asimismo, de los informes de las
inspecciones y auditorias que el mismo organismo haya elaborado en cumplimiento de su
mision, segun se indica en los puntos 2.5.2 y 2.5.3;

d) certificados de verificacién expedidos con arreglo a otros actos juridicos de la Union;

e) cuando se requiera la verificacion de la integracion segura con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 18, apartado 4, letra c), y el articulo 21, apartado 3, letra c), el expediente técnico
correspondiente incluiréa el informe o informes de los evaluadores sobre los MCS relativos a la
evaluacion de riesgo a los que se refiere el articulo 6, apartado 3, de la Directiva 2004/49/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo.

2.5. Vigilancia por parte de los organismos notificados

2.5.1. El organismo notificado encargado de verificar la realizacion debera tener acceso
permanente a las obras, talleres de fabricacion, zonas de almacenamiento y de prefabricacion,
a las instalaciones de ensayo y, en general, a todo lugar que considere necesario para el
cumplimiento de su funcién. El solicitante debera remitir al organismo notificado todos los
documentos necesarios a tal fin y, en particular, los planes de implementacion y la
documentacion técnica del subsistema.

2.5.2. El organismo notificado responsable de comprobar la implementacién llevara a
cabo auditorias periddicas para confirmar que se cumple lo dispuesto en la ETI o las ETI
aplicables. Presentard un informe de auditoria a los encargados de la implementacion. Su
presencia podra ser requerida en determinadas fases de la obra.

2.5.3. Por otra parte, el organismo notificado podra visitar sin previo aviso las obras o
los talleres de fabricacién. Con ocasion de estas visitas, podra efectuar auditorias completas o
parciales. El organismo notificado facilitara un informe de la inspeccion y, en su caso, un
informe de la auditoria a los profesionales encargados de la realizacion.

2.5.4. El organismo notificado deberd estar en condiciones de supervisar un
subsistema en el que se haya montado un componente de interoperabilidad a fin de evaluar,
cuando asi lo requiera la ETI correspondiente, su idoneidad para el uso dentro del entorno
ferroviario en que se quisiera utilizar.

2.6. Presentacion
El solicitante conservara una copia del expediente técnico que acompafia a la

declaracion «CE» de verificacion durante toda la vida util del subsistema. Esta documentacion
sera remitida a cualquier Estado miembro o a la Agencia, previa solicitud.
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La documentacion presentada en el marco de una solicitud de autorizacion de entrada
en servicio se presentara ante la autoridad a la que se solicita dicha autorizacion. La autoridad
nacional de seguridad o la Agencia podran solicitar que parte o partes de los documentos
presentados junto con la autorizacién sean traducidos a su propia lengua.

2.7. Publicaciéon

Todos los organismos notificados publicardn con caracter periddico la informacion
pertinente relacionada con:

a) las solicitudes de verificacion y las DVI recibidas;

b) la solicitud de evaluacién de la conformidad e idoneidad para el uso de los
componentes de interoperabilidad,;

c) las DVI expedidas o denegadas;

d) los certificados de verificacion y los certificados «CE» de idoneidad para el uso
expedidos o denegados;

e) los certificados de verificacion expedidos o denegados.

2.8. Lengua

Los expedientes y la correspondencia relacionados con el procedimiento de verificacién
«CE» se redactaran en una lengua oficial de la Union del Estado miembro en el que esté
establecido el solicitante, o en una lengua oficial de la Unién aceptada por el solicitante.

3. CERTIFICADO DE VERIFICACION EXPEDIDO POR UN ORGANISMO
DESIGNADO

3.1. Introduccion

En caso de que se apliguen normas nacionales, la verificacion incluira un
procedimiento por el que el organismo designado con arreglo al articulo 15, apartado 8 (el
organismo designado) comprueba y certifica que el subsistema cumple las hormas nacionales,
notificadas con arreglo al articulo 14, en relaciébn con cada Estado miembro en el que se
pretenda que el subsistema sea autorizado para su entrada en servicio.

3.2. Certificado de verificacién

El organismo designado expedira el certificado de verificacién destinado al solicitante.

Este certificado incluird una referencia precisa a la norma o normas nacionales cuya
conformidad haya examinado el organismo notificado en el proceso de verificacion.

En el caso de las normas nacionales relativas a los subsistemas que compongan un
vehiculo, el organismo designado dividira el certificado en dos partes: una donde consten las
referencias a las normas nacionales estrictamente relacionadas con la compatibilidad técnica
entre el vehiculo y la red, y otra sobre todas las demas normas nacionales.

3.3. Expediente
El expediente compilado por el organismo designado que acompafia al certificado de

verificacion en el caso de las normas nacionales debera incluirse en el expediente técnico que
acompafia a la declaraciéon «CE» de verificacion a que se refiere el punto 2.4 y contener los
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datos técnicos pertinentes para la evaluacion de la conformidad del subsistema con dichas
normas nacionales.

3.4. Lengua
Los expedientes y la correspondencia relacionados con el procedimiento de verificacion
«CE» se redactaran en una lengua oficial de la Unién del Estado miembro en el que esté

establecido el solicitante, o en una lengua oficial de la Unién aceptada por el solicitante.

4. VERIFICACION DE PARTES DE SUBSISTEMAS DE CONFORMIDAD CON EL
ARTICULO 15, APARTADO 7

Si se va a expedir un certificado de verificacion para determinadas partes de un
subsistema, las disposiciones del presente anexo se aplicaran, mutatis mutandis, a dichas
partes.

ANEXO V
PARTE A

Directivas derogadas y relacion de las sucesivas modificaciones de las mismas

(conforme al articulo 58)

Directiva 2008/57/CE (DO L 191 de 18.7.2008, p. 1)

Directiva 2009/131/CE (DO L 273 de 17.10.2009, p. 12)

Directiva 2011/18/UE (DO L 57 de 2.3.2011, p. 21)
PARTE B

Plazos para la transposicion al Derecho nacional

(conforme al articulo 57)

Directiva | Fecha limite de transposicién
2008/57/CE 19 de julio de 2010
2009/131/CE 19 de julio de 2010
2011/18/UE 31 de diciembre de 2011
ANEXO VI

Tabla de correspondencias

Directiva 2008/57/CE | Presente Directiva
Articulo 1 Articulo 1
Articulo 2, letras a) a z) Articulo 2, apartados 1 a5, 7a 17y 19 a 28
- Articulo 2, apartados 6, 18 y 29 a 45
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Articulo 3

Articulo 4

Articulo 3

Articulo 5, apartados 1 a 3, letra g)

Articulo 4, apartados 1 a 3, letra g)

Articulo 4, apartado 3, letras h) e i)

Articulo 5, apartados 4 a 8

Articulo 4, apartados 4 a 8

Articulo 6 Articulo 5
Articulo 7 Articulo 6
Articulo 8 -

Articulo 9 Articulo 7
Articulo 10 Articulo 8
Articulo 11 Articulo 9
Articulo 12 -

Articulo 13 Articulo 10
Articulo 14 Articulo 11

Articulo 15, apartado 1

Articulo 18, apartado 2

Articulo 15, apartados 2y 3

Articulo 16 Articulo 12
Articulo 17 Articulos 13y 14
Articulo 18 Articulo 15
Articulo 19 Articulo 16
- Articulo 17
- Articulo 18, salvo el apartado 3
- Articulos 19, 20, 21, 22 y 23
Articulo 20 -
Articulo 21 -
Articulos 22 a 25 -
Articulo 26 Articulo 24
Articulo 27 Articulo 14, apartado 10
- Articulo 26
Articulo 28 y anexo VIII Articulos 27 a 44
- Articulo 45
Articulo 29 Articulo 51
Articulos 30 y 31 -
Articulo 32 Articulo 46
Articulo 33 Articulo 47, apartados 3,4,6y 7
- Articulo 47, apartados 1,2y 5
Articulo 34 Articulo 48
Articulo 35 Articulo 49
Articulo 36 -
- Articulo 50
Articulo 37 Articulo 52
Articulo 38 Articulo 57
Articulo 39 Articulo 53
- Articulos 54 y 55
- Articulo 56
Articulo 40 Articulo 58
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Articulo 41 Articulo 59

Articulo 42 Articulo 60

Anexos | a lll Anexos | a lll

Anexo IV Articulo 9, apartado 2
Anexo V Articulo 15, apartado 9
Anexo VI Anexo IV

Anexo VII Articulo 14, apartado 10
Anexo VIII Articulos 30, 31y 32
Anexo IX Articulo 7, apartado 5
Anexo X Anexo V

Anexo XI Anexo VI

Declaracion de la Comision sobre los documentos explicativos

La Comisién recuerda que, en la Declaracién politica conjunta sobre los documentos
explicativos de 27 de octubre de 2011, el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision
reconocieron que la informacién que los Estados miembros proporcionan a la Comisién acerca
de la transposicion de directivas en el Derecho nacional «debe ser clara y precisa», a fin de
facilitar a la Comisién el cumplimiento de su misién de supervisar la aplicacion del Derecho de
la Union. En el presente caso, podria haber sido util disponer de documentos explicativos con
ese fin. La Comisién lamenta que el texto final no contenga disposiciones a tal efecto.
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