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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2018/545, DE LA COMISION, de 4 de abril, por el que se establecen las
disposiciones practicas relativas a la autorizacion de vehiculos ferroviarios y al proceso de autorizacién de
tipo de vehiculos ferroviarios con arreglo a la Directiva (UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y del Consejo.

(DOUE L 545, de 6 de abril de 2018)

[* El presente Reglamento entrara en vigor el 26 de abril de 2018. Sera aplicable a partir del 16 de junio de
2019 en los Estados miembros que no hayan efectuado la notificacion prevista en el articulo 57, apartado 2,
de la Directiva (UE) 2016/797 a la Agencia o a la Comision. Se aplicara en todos los Estados miembros a
partir del 16 de junio de 2020. No obstante, el articulo 55, apartado 1, se aplicara a partir del 16 de febrero de
2019 en todos los Estados miembros. Las medidas previstas en el articulo 55, apartados 2, 3, 4y 6, deberan
estar disponibles a partir del 16 de febrero de 2019. El articulo 55, apartado 5, se aplicara a partir del 16 de
junio de 2019 en todos los Estados miembros.]

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva (UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, sobre la
interoperabilidad del sistema ferroviario dentro de la Unién Europea, y en particular su articulo 21, apartado 9,

Considerando lo siguiente:

(1) Las disposiciones practicas del proceso de autorizacion de vehiculos a que se refiere la Directiva (UE)
2016/797 deben reducir la complejidad, la duracién y el coste del proceso de autorizacién de vehiculos, establecer
condiciones uniformes para la armonizacion de la autorizacion de tipo de vehiculos y/o la autorizacién de puesta en
el mercado de vehiculos en la Unidn, asi como fomentar la colaboracion entre todas las partes que intervienen en
el proceso de autorizacion de vehiculos. Con el fin de reducir la duracién y el coste del proceso de autorizacién de
vehiculos, los plazos deben ser en la practica lo mas breves posible.

(2) Habida cuenta de la experiencia adquirida por las autoridades nacionales de seguridad (en lo sucesivo,
«ANS») en el proceso de autorizacién y en la preparacion de los acuerdos de cooperacion previstos en el articulo
21, apartado 14, de la Directiva (UE) 2016/797, el contacto con el solicitante en una fase temprana a modo de
coordinacién (en lo sucesivo, «compromiso previo») se considera una buena practica para favorecer que se forje
una relacion entre las partes que intervienen en el proceso de autorizacién de vehiculos. Dicho compromiso previo
debe ofrecerse antes de que se presente una solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacién de
puesta en el mercado de un vehiculo, a fin de permitir que la entidad responsable de la autorizacion y las ANS
competentes para el area de uso se familiaricen con el proyecto. Al objeto de que el solicitante sepa a qué atenerse,
dicho compromiso previo debe aclararle cuéles son las normas aplicables, informarlo sobre los detalles del proceso
de autorizacién de vehiculos, incluido el proceso de toma de decisiones, y comprobar que el solicitante ha recibido
suficiente informacion. El solicitante es el responsable de garantizar que se cumplen todos los requisitos en el
momento de presentar su solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de autorizacion de puesta en el mercado
de un vehiculo. En el desempefio de su cometido, cuenta con la asistencia de otras entidades, como los organismos
de evaluacion de la conformidad, los proveedores y los proveedores de servicios.

(3) Con vistas a crear economias de escala y a reducir la carga administrativa, la autorizacién de tipo de
vehiculo debe permitir al solicitante presentar una serie de vehiculos con el mismo disefio y facilitar su autorizacion.
El tipo de vehiculo determina el disefio que ha de aplicarse a todos los vehiculos correspondientes a dicho tipo.
Todo nuevo tipo de vehiculo debe seguir el proceso de autorizacion, y solo debe crearse un nuevo tipo si se autoriza.

(4) Deben introducirse los conceptos de variante y de version de un tipo de vehiculo a fin de ofrecer la
posibilidad de identificar las opciones de configuracion o las modificaciones durante el ciclo de vida del vehiculo
dentro de un tipo ya existente; la diferencia entre variantes y versiones consiste en que las variantes requieren una
autorizacion y las versiones no.
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(5) A fin de garantizar que el tipo de vehiculo siga cumpliendo los requisitos a lo largo del tiempo y que toda
modificacién del disefio que afecte a las caracteristicas basicas de disefio se ref leje como nueva variante y/o version
del tipo de vehiculo, debe utilizarse el proceso de gestidon de la configuracién del tipo de vehiculo. La entidad
responsable de la gestidn de la configuracién del tipo de vehiculo es el solicitante que haya recibido la autorizacion
de tipo de vehiculo.

(6) Por lo que respecta a los vehiculos, es necesario que el proceso de gestién de la configuracion se limite
a las modificaciones que no se gestionan mediante el proceso de gestidn de la configuracion de un tipo de vehiculo
autorizado.

(7) La Agencia Ferroviaria de la Union Europea (en lo sucesivo, «la Agencia») debe establecer guias de
aplicacién para describir y, en su caso, explicar los requisitos establecidos en el presente Reglamento. Las guias de
aplicacién deben ser actualizadas, publicadas y puestas a disposicién del publico gratuitamente. Con el fin de
armonizar el enfoque para el intercambio y el registro de informacién a través de la ventanilla Gnica a que se refiere
el articulo 12 del Reglamento (UE) 2016/796 del Parlamento Europeo y del Consejo, las guias de aplicacién también
deben incluir plantillas modelo elaboradas por la Agencia en cooperacion con las ANS.

(8) Asimismo, la Agencia y las ANS han de aplicar disposiciones o procedimientos internos destinados a
garantizar el cumplimiento de los requisitos del proceso de autorizacion de vehiculos.

(9) Considerando que la experiencia obtenida estd reconocida como una buena préctica, debe alentarse a
las ANS y a la Agencia a que compartan toda la informacion pertinente al respecto. Con vistas a ofrecer este tipo de
servicio, la Agencia debe establecer un protocolo y procedimientos para el registro y el intercambio de informacion
entre la Agencia y las ANS.

(10) Con el objetivo de evitar duplicidades de la evaluacion y de disminuir la carga administrativa y los costes
para el solicitante, la Agencia y las ANS deben tomar en consideracion los acuerdos de cooperacioén y los acuerdos
multilaterales, segun proceda, celebrados con arreglo al articulo 21, apartados 14 y 15, de la Directiva (UE)
2016/797.

(11) La Agencia y las ANS deben registrar en la ventanilla Unica toda la informacion pertinente y los motivos
de la decision debidamente justificados, a fin de justificar las decisiones adoptadas en cada fase del proceso de
autorizacién del vehiculo. Si la Agencia y las ANS cuentan con sus propios sistemas de gestion de la informacion
para realizar la evaluacion, han de garantizar que toda la informacién pertinente se transmita a la ventanilla Unica
por idénticas razones. Al objeto de facilitar la comunicacién entre las partes interesadas, las guias de aplicacién de
la Agencia y de las ANS deben establecer las disposiciones practicas de dichas comunicaciones que no sean
pertinentes para el proceso de toma de decisiones y que, por tanto, no es necesario presentar a través de la
ventanilla Unica.

(12) Cuando el area de uso prevista para el tipo de vehiculo esté limitada a una o varias redes que se
encuentren Unicamente en un Estado miembro, la autorizacién es valida, sin ampliacién del area de uso, para los
vehiculos que se dirijan a estaciones cercanas a la frontera situadas en Estados miembros vecinos cuyas redes
tengan caracteristicas similares. En tal caso, el solicitante puede presentar a la Agencia o a la ANS su solicitud de
autorizacion de tipo de vehiculo y/o de autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo. En los casos en que
la Agencia actle como entidad responsable de la autorizacion, debe consultar a las ANS competentes, de
conformidad con el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797, y tener en cuenta los pertinentes acuerdos
transfronterizos.

(13) En los casos en que la Agencia actlie como entidad responsable de la autorizacion, el solicitante ha de
tener derecho, sin perjuicio de lo dispuesto en el anexo IV, punto 2.6, de la Directiva (UE) 2016/797, a presentar su
solicitud a la Agencia en una de las lenguas oficiales de la Union. En el transcurso de la evaluacién, las ANS deben
tener derecho a transmitir a la Agencia los documentos relativos a la evaluacién en una lengua de su Estado
miembro, sin obligacién de traducirlos.
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(14) La Agencia y las ANS deben establecer disposiciones o procedimientos internos para gestionar la
expedicion de autorizaciones de tipo de vehiculo y/o de autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos con
el fin de reducir la carga administrativa y los costes para el solicitante. A este respecto, el solicitante ha de tener la
posibilidad de presentar copias de los documentos en el expediente de solicitud. Los documentos originales deben
estar disponibles para su verificacién por parte de la Agencia y de las ANS tras la expedicion de la autorizacién de
tipo de vehiculo y/o de la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo.

(15) Es necesario armonizar la tipificacién de las cuestiones que la Agencia o una ANS puedan plantear en
el proceso de evaluacion a fin de garantizar que el solicitante comprende su gravedad. Esta tipificacién es
especialmente importante en aquellos casos en los que intervengan varias ANS en el proceso. Con el objetivo de
facilitar el proceso de autorizacion de vehiculos y de reducir la carga administrativa en los casos en que no existan
normas nacionales aplicables, la consulta de la Agencia a las ANS competentes para el area de uso debe limitarse
a comprobar la correcta especificacion del area de uso en el Estado miembro de que se trate. En los casos en que
las especificaciones técnicas de interoperabilidad (en lo sucesivo, «ETI») contengan disposiciones especificas, el
area de uso debe poder abarcar toda la red de la Unién, y deben ser suficientes las comprobaciones efectuadas por
la Agencia.

(16) Los vehiculos y los tipos de vehiculo deben seguir estando autorizados de conformidad con el articulo
54, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 21, apartado 12, y en el
articulo 24, apartado 3, de dicha Directiva. En caso de renovacion o rehabilitacién de dichos vehiculos, deben
aplicarse las disposiciones del presente Reglamento de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21, apartado 12,
de la Directiva (UE) 2016/797.

(17) De conformidad con el articulo 54, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/797, el nuevo régimen de
autorizacion de vehiculos debe entrar en vigor el 16 de junio de 2019. Sin embargo, los Estados miembros tienen la
posibilidad de notificar a la Agencia y a la Comision, con arreglo al articulo 57, apartado 2, de dicha Directiva, su
decision de prorrogar el plazo de transposicion y, en consecuencia, pueden seguir expidiendo autorizaciones de tipo
de vehiculo y/o autorizaciones de puesta en el mercado de vehiculos con arreglo a la Directiva 2008/57/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo hasta el 16 de junio de 2020. Entre el 16 de junio de 2019 y el 15 de junio de
2020, podrian coexistir dos regimenes juridicos con distintas entidades responsables de la autorizacién. Asi pues,
es necesario aclarar el modo en que se ha de aplicar el nuevo régimen en combinacidn con el anterior cuando el
area de uso prevista incluya a uno o mas de estos Estados miembros.

(18) Si una ANS reconoce que no esta en condiciones de expedir una autorizacion de tipo de vehiculo/una
autorizacion de entrada en servicio de un vehiculo de conformidad con la Directiva 2008/57/CE antes del 16 de junio
de 2019, o bien antes del 16 de junio de 2020 en el caso de los Estados miembros que lo hayan notificado a la
Agencia y a la Comisién, de conformidad con el articulo 57, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797, la Agencia,
cuando actie como entidad responsable de la autorizacién, debe aceptar los resultados de la evaluacion de la ANS
a fin de evitar duplicidades de la evaluacion y la carga adicional, asi como todo retraso para el solicitante.

(19) A fin de facilitar la puesta en el mercado de los vehiculos y de reducir la carga administrativa, una
autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo expedida por la
Agencia deben reconocerse como equivalentes a la autorizacion de tipo de vehiculo a que se refiere el articulo 26
de la Directiva 2008/57/CE y a la autorizacion de entrada en servicio de vehiculos a que se refieren los articulos 22
y 24 de la Directiva 2008/57/CE.

(20) De conformidad con lo dispuesto en el articulo 4, apartado 3, letra f), de la Directiva (UE) 2016/797, las
ETI, asi como las normas nacionales, deben prever una transicion gradual, teniendo en cuenta, en particular, los
proyectos en avanzado estado de desarrollo, tal como estan definidos en el articulo 2, apartado 23, de la Directiva
(UE) 2016/797.

(21) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité creado en virtud
del articulo 21 de la Directiva 96/48/CE del Consejo.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO 1
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
1. El presente Reglamento establece los requisitos que deben cumplir:

a) el solicitante, cuando presente, a través de la ventanilla Unica a que se refiere el articulo 12 del
Reglamento (UE) 2016/796 del Parlamento Europeo y del Consejo, una solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo
y/o de autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo;

b) la Agencia y las ANS, cuando tramiten una solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo y/o de autorizacion
de puesta en el mercado de un vehiculo y en relacién con el compromiso previo;

c) la entidad responsable de la autorizacion, al adoptar decisiones respecto a la expedicion de autorizaciones
de tipo de vehiculo o de autorizaciones de puesta en el mercado de un vehiculo;

d) los administradores de infraestructuras, cuando establezcan condiciones para la realizacion de pruebas
en sus redes y faciliten informacion para la autorizacion del vehiculo en relacion con el area de uso.

2. El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 21, apartados 16 y 17, de
la Directiva (UE) 2016/797.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «entidad responsable de la autorizacion»: la entidad que expide la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la
autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo;

2) «caracteristicas béasicas de disefio»: los parametros que se utilizan para identificar el tipo de vehiculo, tal
como se especifican en la autorizacién de tipo de vehiculo expedida y se consignan en el registro europeo de tipos
autorizados de vehiculos (en lo sucesivo, «<RETAV»);

3) «gestion de la configuracién»: un proceso organizativo, técnico y administrativo sistemético implantado a
lo largo de todo el ciclo de vida de un vehiculo y/o un tipo de vehiculo a fin de garantizar que se establecen y se
mantienen la coherencia de la documentacion y la trazabilidad de las modificaciones, con el objetivo de que:

a) se cumplan los requisitos del Derecho de la Unidn y de las normas nacionales pertinentes;

b) se controlen y se documenten las modificaciones, bien en los expedientes técnicos o bien en el expediente
gue acompafia a la autorizacion expedida;

¢) la informacion y los datos sean exactos y se mantengan al dia;

d) se informe de las modificaciones a las partes interesadas, si procede;

4) «fecha de recepcién de la solicitud»:

a) cuando la Agencia actie como autoridad responsable de la autorizacién, el primer dia habil comun a la
Agencia y a las ANS competentes para el area de uso prevista tras el acuse de recibo de la solicitud;

b) cuando una ANS actie como autoridad responsable de la autorizacion, el primer dia habil en el Estado
miembro correspondiente tras el acuse de recibo de la solicitud;

5) «entidad gestora de las modificaciones»: el titular de la autorizacion de tipo de vehiculo, el poseedor o la
entidad encargada por estos;

6) «titular de la autorizacién de tipo de vehiculo»: la persona fisica o juridica que ha solicitado y recibido la
autorizacion de tipo de vehiculo, o su sucesor legal;

.. . Y
www.civil-mercantil.com o 0 @ @ @



http://www.civil-mercantil.com/
https://www.facebook.com/CEFCivilMercantil/
https://twitter.com/CivilMercantil
https://www.linkedin.com/showcase/5096975/
https://es.pinterest.com/estudioscef/
https://www.youtube.com/user/videoscef
https://plus.google.com/105597271181857568473
https://www.instagram.com/estudioscef/

Civil Mercantil

7) «duda razonablex»: una cuestion calificada de «tipo 4» segun lo dispuesto en el articulo 41, apartado 1,
letra d), con una justificacién y las pruebas correspondientes, planteada por la entidad responsable de la autorizacion
y/o las ANS competentes para el area de uso y relativa a la informacidn facilitada por el solicitante en su solicitud;

8) «autoridad nacional de seguridad para el area de uso» 0 «ANS para el &rea de uso»: la autoridad nacional
de seguridad cuando realice una 0 mas de las tareas siguientes:

a) las evaluaciones especificadas en el articulo 21, apartado 5, letra b), de la Directiva (UE) 2016/797;

b) las consultas establecidas en el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797;

¢) la expedicion de las autorizaciones temporales, cuando sea necesario, para utilizar el vehiculo en ensayos
en la red y la adopcién de medidas para garantizar que estos ensayos puedan tener lugar, tal como se especifica
en el articulo 21, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797;

9) «compromiso previo»: una fase del procedimiento previa a la presentacion de la solicitud de autorizacion
que se lleva a cabo a peticién del solicitante;

10) «referencia del compromiso previo»: la opinion motivada de la entidad responsable de la autorizaciéon y
de las ANS competentes para el area de uso sobre el expediente de compromiso previo;

11) «recopilacion de requisitos»: el proceso de identificacion, asignacion, aplicacion y validacion de
requisitos realizado por el solicitante al objeto de garantizar el cumplimiento de los requisitos nacionales y de la
Unidn pertinentes; la recopilacion de requisitos podra integrarse en los procesos de desarrollo del producto;

12) «integracion segurax»: el cumplimiento de los requisitos esenciales en materia de seguridad, tal como se
especifican en el anexo Ill de la Directiva (UE) 2016/797, al combinar partes en su conjunto integral, como un
vehiculo o un subsistema, asi como entre el vehiculo y la red, por lo que respecta a la compatibilidad técnica;

13) «variante de tipo de vehiculo»: una opcién de configuracién de un tipo de vehiculo establecida durante
una primera autorizacién de tipo de vehiculo de conformidad con el articulo 24, apartado 1, o las modificaciones que
se produzcan en un tipo de vehiculo existente durante su ciclo de vida que requieran una nueva autorizacién de tipo
de dicho vehiculo con arreglo a lo dispuesto en el articulo 24, apartado 1, y en el articulo 21, apartado 12, de la
Directiva (UE) 2016/797;

14) «versién de tipo de vehiculo»: una opcién de configuracién de un tipo de vehiculo o de una variante de
tipo o modificaciones dentro de un tipo o variante de tipo existentes durante su ciclo de vida, creadas a fin de ref
lejar modificaciones en las caracteristicas basicas de disefio que no requieren una nueva autorizacién de tipo de
vehiculo con arreglo a lo dispuesto en el articulo 24, apartado 1, y en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE)
2016/797;

15) «autorizacion de puesta en el mercado de vehiculos»: la decisién emitida por la entidad responsable de
la autorizacién basada en una garantia razonable de que el solicitante y las entidades que intervienen en el disefio,
la fabricacién, la verificacién y la validacién del vehiculo han cumplido sus respectivas obligaciones y
responsabilidades a fin de garantizar su conformidad con los requisitos esenciales de la legislacion aplicable o de
garantizar la conformidad con el tipo autorizado, lo que permite que el vehiculo pueda ser puesto en el mercado y
utilizado de forma segura en el &rea de uso de conformidad con las condiciones de uso y demas limitaciones, cuando
proceda, especificadas en la autorizacion del vehiculo y en la autorizacion de tipo de vehiculo;

16) «autorizacion de tipo de vehiculo»: la decision emitida por la entidad responsable de la autorizacién
basada en una garantia razonable de que el solicitante y las entidades que intervienen en el disefio, la fabricacion,
la verificacion y la validacién del tipo de vehiculo han cumplido sus obligaciones y responsabilidades con vistas a
garantizar su conformidad con los requisitos esenciales de la legislacién aplicable, lo que permite que un vehiculo
fabricado con arreglo a dicho disefio pueda ser puesto en el mercado y utilizado de forma segura en el area de uso
de conformidad con las condiciones de uso del vehiculo y demés limitaciones, cuando proceda, especificadas en la
autorizacion de tipo del vehiculo y que hayan de aplicarse a todos los vehiculos autorizados de conformidad con
dicho tipo;

17) «fecha pertinentex»: el 16 de junio de 2019, salvo para los Estados miembros que hayan notificado a la
Agencia y a la Comisién, con arreglo al articulo 57, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797, |la prérroga del periodo
de transposicién de esta Directiva, en cuyo caso la fecha pertinente sera el 16 de junio de 2020.

Articulo 3. Responsabilidades del solicitante.

El solicitante debera presentar su solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo y/o de autorizacién de puesta
en el mercado de vehiculo de conformidad con las disposiciones del presente Reglamento.
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Seré responsabilidad del solicitante garantizar que se identifiqguen y se cumplan los requisitos pertinentes
de la normativa de aplicacion en el momento de presentar su solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de
autorizacion de puesta en el mercado de vehiculo.

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

1. La entidad responsable de la autorizacién expedira autorizaciones de tipo de vehiculo y/o autorizaciones
de puesta en el mercado de vehiculo (en lo sucesivo, «las autorizaciones»), con arreglo a los articulos 21, 24 y 25
de la Directiva (UE) 2016/797 y a las disposiciones del presente Reglamento.

2. A los efectos de la expediciéon o de la denegacion de la autorizacion, la entidad responsable de la
autorizacion deberé:

a) coordinar la asignacion de las tareas a las partes pertinentes y el establecimiento de mecanismos de
coordinacion entre ellos;

b) llevar a cabo una evaluacion del expediente de solicitud para obtener la garantia razonable de que el tipo
de vehiculo y/o el vehiculo se ajustan a la legislacién aplicable;

¢) recopilar toda la documentacién de apoyo, los resultados de todas las evaluaciones pertinentes y los
motivos debidamente justificados de su decisién de expedir o denegar la autorizacion, de conformidad con el
presente Reglamento.

3. En caso de que la Agencia sea la entidad responsable de la autorizacion, coordinara las actividades de
las ANS competentes para el area de uso relacionadas con la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de
puesta en el mercado del vehiculo.

4. La entidad responsable de la autorizacién debera proporcionar un compromiso previo a peticion del
solicitante.

5. La entidad responsable de la autorizacion llevara a cabo su cometido de manera abierta, no discriminatoria
y transparente, y ejercera su criterio profesional, proceder4 de manera imparcial y proporcionada, y expondré los
motivos debidamente justificados de toda decision.

6. La entidad responsable de la autorizacion establecera disposiciones o procedimientos internos para
gestionar la expedicion de una autorizacion de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de puesta en el mercado de un
vehiculo. Dichos procedimientos o disposiciones tendran en cuenta los acuerdos mencionados en el articulo 21,
apartado 14, de la Directiva (UE) 2016/797 y, cuando proceda, los acuerdos multilaterales, segun lo previsto en el
articulo 21, apartado 15, de la Directiva (UE) 2016/797.

7. En caso de que, en virtud del articulo 5, apartado 2, el solicitante indique que se ha visto afectada la
validez de la autorizacion de tipo, la entidad responsable de la autorizacién actualizara el RETAV en consecuencia.

8. En caso de que el solicitante indique en su solicitud que el area de uso prevista del vehiculo o vehiculos,
o del tipo de vehiculo, incluye estaciones cercanas a la frontera situadas en Estados miembros vecinos con
caracteristicas de red similares, la entidad responsable de la autorizacion debera:

a) recibir la confirmacion de las ANS de los Estados miembros vecinos de que se cumplen las normas
nacionales pertinentes notificadas y las obligaciones relativas a los acuerdos transfronterizos pertinentes, antes de
expedir la autorizacion de tipo de vehiculo y/o una autorizacién de vehiculo; asi como

b) especificar en la autorizacion expedida que la autorizacion de tipo de vehiculo y/o autorizacion de vehiculo
es también valida para dichas estaciones sin la ampliacion del area de uso.

Articulo 5. Responsabilidades del titular de la autorizacién de tipo de vehiculo.

1. El titular de la autorizacién de tipo de vehiculo sera responsable de la gestion de la configuracion del tipo
de vehiculo y del expediente de acompafiamiento de la decisién emitida de conformidad con el articulo 46.
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2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 53 y 54, el titular de la autorizacion de tipo de vehiculo, como
parte de la gestién de la configuracion del tipo de vehiculo, informara a la entidad responsable de la autorizacion
que haya expedido la autorizacion de tipo de vehiculo sobre cualquier modificacion del Derecho de la Unién que
afecte a la validez de la autorizacion de tipo.

Articulo 6. Responsabilidades del administrador de infraestructuras.

1. En el area de uso, las responsabilidades del administrador de infraestructuras en el marco de la
autorizacién de tipo de vehiculo y/o de la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo, sobre la base de la
informacion facilitada por el solicitante con arreglo al articulo 18, se limitaran a la identificacion y al establecimiento
de:

a) las condiciones operativas que deben aplicarse para utilizar el vehiculo en ensayos en la red;

b) las medidas necesarias que han de adoptarse con respecto a las infraestructuras para garantizar un
funcionamiento seguro y fiable durante los ensayos en la red;

c¢) las medidas necesarias en las instalaciones de las infraestructuras para llevar a cabo los ensayos en la
red.

2. Los administradores de infraestructuras competentes para el area de uso deberan:

a) apoyar al solicitante en la definicién de las condiciones de uso del vehiculo en los ensayos en la red;

b) facilitar informacién sobre la infraestructura de forma no discriminatoria para utilizar el vehiculo en
ensayos en la red;

c) identificar y establecer las condiciones y las medidas de uso del vehiculo en los ensayos en la red dentro
del plazo especificado en el articulo 21, apartados 3 y 5, de la Directiva (UE) 2016/797 con arreglo a la informacién
proporcionada por el solicitante;

d) previo acuerdo con el solicitante, participar en el compromiso previo.

Articulo 7. Responsabilidades de las ANS competentes para el area de uso.

1. A los efectos de la expedicion de una autorizacion de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de puesta en
el mercado de un vehiculo, las ANS competentes para el area de uso seran responsables:

a) de su parte de la evaluacién, de conformidad con el articulo 40;
b) de la expedicién de un expediente de evaluacion para la entidad responsable de la autorizacion con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 40, apartado 6.

2. En el desempefio de sus responsabilidades, las ANS competentes para el area de uso llevaran a cabo su
cometido de manera abierta, no discriminatoria y transparente, ejerceran su criterio profesional, procederan de
manera imparcial y proporcionada, y expondran los motivos debidamente justificados de sus conclusiones.

3. Las ANS competentes para el area de uso deberan proporcionar un compromiso previo a peticion del
solicitante.

4. Las ANS competentes para el &rea de uso deberan compartir con la Agencia y con el resto de ANS toda
la informacion resultante de la experiencia obtenida en relacién con los aspectos técnicos y operativos que puedan
ser pertinentes para la expedicion de una autorizacion de tipo de vehiculo y/o de una autorizacion de puesta en el
mercado de un vehiculo, como:

a) la informacion recibida con arreglo a lo dispuesto en el articulo 4, apartado 5, letra b), de la Directiva (UE)
2016/798;

b) el incumplimiento de requisitos esenciales que podrian conducir a la modificacién o a la revocacion de
una autorizacion de conformidad con el articulo 26 de la Directiva (UE) 2016/797;

c) las deficiencias de una ETI, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 6 de la Directiva (UE) 2016/797.

.. . Y
www.civil-mercantil.com o 0 @ @ @



http://www.civil-mercantil.com/
https://www.facebook.com/CEFCivilMercantil/
https://twitter.com/CivilMercantil
https://www.linkedin.com/showcase/5096975/
https://es.pinterest.com/estudioscef/
https://www.youtube.com/user/videoscef
https://plus.google.com/105597271181857568473
https://www.instagram.com/estudioscef/

Civil Mercantil

5. Las ANS competentes para el area de uso estableceran disposiciones o procedimientos internos para
gestionar la expedicion de una autorizacion de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de puesta en el mercado de un
vehiculo. Dichos procedimientos o disposiciones tendran en cuenta los acuerdos mencionados en el articulo 21,
apartado 14, de la Directiva (UE) 2016/797 y, cuando proceda, los acuerdos multilaterales, segun lo previsto en el
articulo 21, apartado 15, de la Directiva (UE) 2016/797.

6. Las ANS competentes para el area de uso estableceran, publicaran y mantendran actualizadas unas
guias de aplicacion que describan su politica linglistica, las disposiciones de comunicacion y el proceso de
autorizacién temporal cuando asi lo exija el marco juridico nacional, y las pondran a disposicién del pablico de forma
gratuita.

Articulo 8. Responsabilidades de la Agencia.

1. La Agencia establecera, publicar4 y mantendra actualizadas unas guias de aplicacion que describan y
expliguen los requisitos establecidos en el presente Reglamento, y las pondra a disposicion del publico
gratuitamente, en todas las lenguas oficiales de la Unién. Las guias de aplicacion también incluiran plantillas modelo
que puedan ser utilizadas por la entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el &rea de uso
para el intercambio y el registro de la informacién, asi como plantillas modelo para la solicitud que puedan ser
utilizadas por el solicitante.

2. La Agencia establecera un protocolo y procedimientos para el registro y el intercambio de informacion a
que se refiere el articulo 7, apartado 4. Siempre que se proteja la confidencialidad de la informacion, podran tener
acceso a la informacion pertinente otras partes afectadas o interesadas.

Articulo 9. Utilizacion de un vehiculo autorizado.

Tras realizar las comprobaciones a que se refiere el articulo 23 de la Directiva (UE) 2016/797, una empresa
ferroviaria o un administrador de infraestructuras podran utilizar un vehiculo en el &rea de uso, de conformidad con
las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones especificadas en la autorizacion de tipo y/o la autorizacion
de puesta en el mercado.

Articulo 10. Lenguas.

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

a) presentar la solicitud y el expediente que acomparfia a la solicitud en una de las lenguas oficiales de la
Unién;

b) traducir, previa peticion, partes del expediente que acompafian a la solicitud, de conformidad con lo
dispuesto en el anexo IV, punto 2.6, de la Directiva (UE) 2016/797; en este caso, la lengua que debera utilizarse
vendra determinada por la ANS y se indicara en las guias de aplicaciéon a que se refiere el articulo 7, apartado 6.

2. Toda decision sobre la expedicién de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacidn de puesta en
el mercado de un vehiculo adoptada por la Agencia, incluidos los motivos justificados de aquella y, en su caso, la
autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo expedidas, se emitiran
en la lengua a que se refiere el apartado 1, letra a).

Articulo 11. Proceso de autorizacién de vehiculos trenes-tranvia en el espacio ferroviario europeo Unico.

1. Alos efectos de una autorizacién de tipo de vehiculo tren-tranvia y/o de una autorizacion de puesta en el
mercado de vehiculo tren-tranvia destinado a operar en el sistema ferroviario de la Unién, sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 1 de la Directiva (UE) 2016/797, y cuando no se aplique ninguna especificaciéon técnica de
interoperabilidad («ETI») al vehiculo tren-tranvia afectado o al tipo de vehiculo tren-tranvia, como se describe en el
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articulo 1, apartado 5, letra b), de la Directiva (UE) 2016/797, los Estados miembros podran seguir un procedimiento
previsto en su marco juridico nacional en relacién con la autorizaciéon de tipo de vehiculo tren-tranvia y/o la
autorizacion para la puesta en el mercado de un vehiculo tren-tranvia. En tal caso, el solicitante debera remitirse al
marco nacional del Estado miembro de que se trate en relacion con el procedimiento que haya de seguirse para la
autorizacion de tipo de vehiculo tren- tranvia y/o la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo tren-tranvia.

2. En el caso de una autorizacién de tipo de vehiculo tren-tranvia y/o de una autorizacién de puesta en el
mercado de un vehiculo tren-tranvia destinado a operar en el sistema ferroviario de la Unién en operaciones
transfronterizas, y cuando no se aplique ninguna ET]I al tipo de vehiculo tren-tranvia en cuestion, el solicitante debera
presentar una solicitud a las entidades responsables de la autorizacién designadas por los Estados miembros
afectados, que cooperaran a fin de expedir una autorizacion de tipo de vehiculo tren-tranvia y/o una autorizacién de
puesta en el mercado de un vehiculo tren-tranvia.

3. En los demas casos, los vehiculos tren-tranvia y los tipos de vehiculos tren-tranvia pertenecientes al
ambito de aplicacion de la Directiva (UE) 2016/797 se autorizaran de conformidad con el procedimiento establecido
en el presente Reglamento.

Articulo 12. Acuerdos transfronterizos.

1. Las ANS pondran a disposicién publica en sus sitios web el procedimiento que debe seguirse en las
autorizaciones que abarquen estaciones de los Estados miembros vecinos en relacién con los acuerdos
transfronterizos, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797, y en
particular:

a) todos los acuerdos transfronterizos existentes entre las ANS que puedan tener que aplicarse;
b) el procedimiento que haya de seguirse en caso de que no existan ese tipo de acuerdos transfronterizos.

2. Respecto a los acuerdos transfronterizos sobre el procedimiento para expedir las autorizaciones que
abarquen estaciones de los Estados miembros vecinos, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21, apartado
8, de la Directiva (UE) 2016/797, las ANS especificaran el procedimiento que debe aplicarse y aportaran, al menos,
los siguientes datos:

a) las fases del procedimiento;

b) los plazos;

c) el ambito técnico y geografico;

d) las funciones y responsabilidades de las partes involucradas; y

e) las disposiciones practicas para la consulta con las partes interesadas.

CAPITULO 2
Preparacion de la solicitud

Articulo 13. Recopilacion de requisitos.

1. De conformidad con el objetivo general de gestionar y atenuar los riesgos identificados hasta un nivel
aceptable, el solicitante debera llevar a cabo, antes de presentar una solicitud, un procedimiento de recopilacion de
requisitos que garantice que todos los requisitos necesarios relativos al disefio del vehiculo para su ciclo de vida
hayan sido:

a) identificados adecuadamente;

b) asignados a funciones o subsistemas o bien tratados mediante las condiciones de uso u otras limitaciones;

y ¢) aplicados y validados.

2. La recopilacion de requisitos realizada por el solicitante incluira, en particular, los siguientes requisitos:
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a) los requisitos esenciales de los subsistemas mencionados en el articulo 3 y especificados en el anexo Il
de la Directiva (UE) 2016/797;

b) la compatibilidad técnica de los subsistemas dentro del vehiculo;

c) la integracién segura de los subsistemas dentro del vehiculo; asi como d) la compatibilidad técnica del
vehiculo con la red del area de uso.

3. El proceso de gestion del riesgo contemplado en el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) n.°
402/2013 de la Comision sera utilizado por el solicitante como la metodologia de recopilacion de los requisitos para
los requisitos esenciales «de seguridad» relativos al vehiculo y los subsistemas, asi como para la integracion segura
entre los subsistemas en cuanto a los aspectos no abarcados por las ETI y las normas nacionales.

Articulo 14. Identificacién de la autorizacion pertinente.
1. El solicitante debera identificar y elegir la autorizacién pertinente entre los casos siguientes:

a) primera autorizacion: la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el mercado de
vehiculo expedida por la entidad responsable de la autorizaciéon para un nuevo tipo de vehiculo, incluidas sus
variantes y/o versiones, de haberlas, y en su caso el primer vehiculo de un tipo, con arreglo al articulo 21, apartado
1, de la Directiva (UE) 2016/797;

b) renovacién de la autorizacion de tipo de vehiculo: la renovacién de una autorizacién de tipo de vehiculo
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 24, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797 que no exija una modificacion
en el disefio del tipo de vehiculo;

c) ampliacién del area de uso: la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado
de un vehiculo, expedida por la entidad responsable de la autorizacién pertinente para un tipo de vehiculo y/o un
vehiculo ya autorizados con el fin de ampliar el area de uso sin modificar el disefio, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 21, apartado 13, de la Directiva (UE) 2016/797;

d) nueva autorizacion: la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizaciéon de puesta en el mercado de un
vehiculo expedida por la entidad responsable de la autorizacion después de una modificacién de un vehiculo y/o
tipo de vehiculo ya autorizados, con arreglo al articulo 21, apartado 12, o al articulo 24, apartado 3, de la Directiva
(UE) 2016/797,;

e) autorizacién de conformidad con el tipo: la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo o una
serie de vehiculos que sean conformes con un vehiculo tipo ya autorizado y valido, con arreglo a una declaracion
de conformidad con ese tipo, en virtud de lo dispuesto en el articulo 25, apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/797;
cuando proceda, se incluird una clara identificacién de la versién del tipo de vehiculo y/o la variante del tipo de
vehiculo con la que sea conforme el vehiculo o la serie de vehiculos.

2. En los casos de autorizaciones de tipo de vehiculo con arreglo a los casos c) y d), el solicitante, si es el
titular de la autorizacion de tipo de vehiculo existente, decidira si la autorizacion dara lugar a la creacion de:

a) un nuevo tipo de vehiculo o
b) una nueva variante de tipo de vehiculo, dentro del tipo existente en que se base.

Si el solicitante no es el titular de la autorizacién de tipo existente, la autorizacién daré lugar a la creacion
de un nuevo tipo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, apartado 4.

3. Un solicitante podra combinar:

a) una solicitud de nueva autorizacion con una solicitud de autorizacién de ampliacion del area de uso; o
b) una solicitud de primera autorizacion con una solicitud de autorizacion de conformidad con el tipo.

Los plazos establecidos en el articulo 34, apartados 1 y 2, se aplicaran a la solicitud combinada. En caso
necesario, podra dar lugar a la emision de varias decisiones de autorizacion por parte de la entidad responsable de
la autorizacion.

Articulo 15. Modificaciones de un tipo de vehiculo ya autorizado.
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1. Toda modificacién de un tipo de vehiculo ya autorizado debera analizarse y clasificarse como una de las
siguientes modificaciones y estara sujeta a autorizacién en los casos que figuran a continuacion:

a) una modificaciéon que no introduzca una desviacion de los expedientes técnicos que acompafan a las
declaraciones CE de verificacion de los subsistemas; en este caso no sera necesaria la verificacion por parte de un
organismo de evaluacion de la conformidad, y las declaraciones CE de verificacion iniciales relativas a los
subsistemas y la autorizacién de tipo de vehiculo seguiran siendo validas y no se modificaran;

b) una modificacion que introduzca una desviacién de los expedientes técnicos que acompafian a las
declaraciones CE de verificacion relativas a los subsistemas que puede exigir nuevas comprobaciones y, por
consiguiente, requerir una verificacién con arreglo a los médulos de evaluacion de la conformidad aplicables, pero
que no tiene ningun impacto en las caracteristicas basicas de disefio del tipo de vehiculo y no requiere una nueva
autorizacion de conformidad con los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE)
2016/797;

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

d) una modificacién que requiera una nueva autorizacién de conformidad con los criterios establecidos en
el articulo 21, apartado 12, de la Directiva (UE) 2016/797.

2. Cuando una modificacion se clasifique dentro del apartado 1, letras b) o ¢), se actualizaran los expedientes
técnicos que acomparien a las declaraciones CE de verificacion de los subsistemas y el titular de la autorizacion de
tipo del vehiculo deberé tener disponible la informacion pertinente cuando lo solicite la entidad responsable de la
autorizacion y/o las ANS competentes para el area de uso.

3. Cuando una madificacion se clasifique dentro del apartado 1, letra c), el titular de la autorizacién de tipo
de vehiculo deberéa crear una nueva version de tipo de vehiculo o una nueva versién de una variante de tipo de
vehiculo y proporcionar la informacion pertinente a la entidad responsable de la autorizacion. La entidad responsable
de la autorizacion deberé inscribir en el RETAV la nueva versién del vehiculo tipo o la nueva version de la variante
de vehiculo tipo, de conformidad con el articulo 50.

4. Si la entidad gestora de la modificaciéon no es la titular de la autorizacién de tipo de vehiculo y las
modificaciones realizadas en el tipo de vehiculo existente se clasifican como b), ¢) o d) del apartado 1, se aplicara
lo siguiente:

a) debera crearse un nuevo tipo de vehiculo;

b) la entidad gestora de la modificacién se convertird en el solicitante; y

c) la solicitud de autorizacién del nuevo tipo de vehiculo podra basarse en el tipo de vehiculo existente y el
solicitante podra elegir el caso de autorizacion especificado en el articulo 14, apartado 1, letra d).

Articulo 16. Modificaciones de un vehiculo ya autorizado.

1. No ser& necesaria la autorizacion para la puesta en el mercado en el caso de aquellas modificaciones de
un vehiculo ya autorizado relacionadas con la sustitucién en el marco de una operaciéon de mantenimiento y que se
limiten a la sustitucion de unos componentes por otros cuya funcién y prestaciones sean idénticas en el marco del
mantenimiento preventivo o correctivo del vehiculo.

2. Todas las demas modificaciones de un vehiculo deberan analizarse y clasificarse de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 15, apartado 1.

3. La entidad gestora de la modificacién debera solicitar una nueva autorizacion de puesta en el mercado
de conformidad con el articulo 14, apartado 1, letra d), cuando una modificacion se clasifique dentro de lo dispuesto
en el articulo 15, apartado 1, letra d).
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4. Si la entidad gestora de las modificaciones clasificadas de conformidad con el articulo 15, apartado 1,
letras b) y c), de un vehiculo ya autorizado no es el titular de la autorizacién de tipo del vehiculo, dicha entidad
deberé:

a) evaluar las desviaciones de los expedientes técnicos que acompafian a las declaraciones CE de
verificacion de los subsistemas;

b) establecer que no se cumple ninguno de los criterios establecidos en el articulo 21, apartado 12, de la
Directiva (UE) 2016/797;

¢) actualizar los expedientes técnicos que acompafian a las declaraciones CE de verificacion de
subsistemas;

d) notificar las modificaciones a la entidad responsable de la autorizacion. Esto podra aplicarse a un vehiculo
0 a varios vehiculos idénticos.

La entidad responsable de la autorizacion podra emitir, en un plazo de 4 meses, una decision motivada en
la que exija una solicitud de autorizacién en caso de clasificacion incorrecta o de informacién insuficientemente
justificada.

5. Toda modificacién de un vehiculo sera objeto de una gestion de la configuracién bajo la responsabilidad
del poseedor o de la entidad encargada por este.

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

1. Basandose en la eleccion del caso de autorizacién de conformidad con el articulo 14 y la recopilacion de
requisitos establecida en el articulo 13, el solicitante debera identificar todas las normas aplicables, en particular las
ETI y las normas nacionales.

Asimismo, el solicitante debera consultar y tener en cuenta la lista de las deficiencias de las ETI que se
publica en el sitio web de la Agencia.

En tal caso, para establecer la conformidad con las ETI, el solicitante debera identificar los medios
aceptables de conformidad emitidos por la Agencia que vayan a utilizarse junto con las ETI para el proceso de
autorizacién de tipo de vehiculo y/o de autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo.

2. El solicitante debera identificar todo caso que requiera la no aplicacion de las ETI y presentara su solicitud
a los Estados miembros de que se trate de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la Directiva (UE)
2016/797. En caso de que la no aplicacién de las ETI afecte a vehiculos con un area de uso que comprenda mas
de un Estado miembro, la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso del
vehiculo deberan coordinarse con el solicitante sobre las medidas alternativas que hayan de adoptarse a fin de
fomentar la interoperabilidad final del proyecto.

3. Cuando una nueva versién de una ETI prevea medidas transitorias, el solicitante podra seleccionar
durante el periodo transitorio los requisitos de dicha nueva version de la ETI, siempre que esa nueva version lo
permita explicitamente.

4. Cuando, con arreglo al apartado 3, se seleccionen los requisitos de una versién mas reciente de una ETI,
se aplicard lo siguiente:

a) el solicitante podra elegir los requisitos que se vayan a aplicar de diferentes versiones de una ETI y
debera:

i) justificar y documentar la coherencia entre las series de requisitos elegidos a partir de diferentes versiones
de la ETI que deban aplicarse;

ii) especificar la eleccién parcial de los requisitos de diferentes versiones de una ETI en la solicitud de
autorizacién, segun lo previsto en el anexo |;

iii) cuando se disponga de una referencia de compromiso previo y cuando proceda, el solicitante pedira a la
entidad responsable de la autorizaciéon una modificacién o actualizacion de dicha referencia de compromiso previo
para la ETI de que se trate, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 24, apartado 4.
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b) la entidad responsable de la autorizacién comprobara la exhaustividad de los requisitos de la ETI
propuestos por el solicitante;

c) el solicitante no estara obligado a presentar una solicitud de no aplicacion de la ETI de conformidad con
el articulo 7 de la Directiva (UE) 2016/797 en lo que se refiere a dichos requisitos.

5. En caso de que la legislaciéon del Estado miembro lo prevea, el solicitante podra elegir requisitos de
diferentes normas nacionales de igual modo que establece el apartado 3 en relacion con las ETI.

6. El solicitante y el organismo o los organismos notificados podran utilizar los medios aceptables de
comprobacion de la conformidad a que se refiere el articulo 6, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797 en el marco
de una verificacion CE de conformidad, a la espera de la adopcion de la ETI de que se trate.

7. El solicitante y el organismo o los organismos designados podran utilizar los medios nacionales
aceptables de conformidad a que se refiere el articulo 13, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797, en el contexto
de la demostracién de la conformidad con las normas nacionales.

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

Basandose en las normas nacionales de ensayo, el solicitante debera identificar y definir las medidas
necesarias para la utilizacion del vehiculo en ensayos en la red.

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

1. La ANS solamente podra expedir una autorizacién temporal con el fin de utilizar el vehiculo en ensayos
en la red cuando asi lo requiera y especifique el marco juridico nacional del Estado miembro.

2. Las ANS que evallen las solicitudes de autorizacién temporal con el fin de utilizar el vehiculo en ensayos
en la red deberan hacerlo de conformidad con el marco juridico nacional pertinente.

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

El solicitante deberé identificar las condiciones de uso del vehiculo previstas y otras limitaciones
relacionadas con el tipo de vehiculo.

Articulo 21. Identificacién de las evaluaciones de la conformidad.

El solicitante debera identificar las evaluaciones de la conformidad necesarias en virtud de lo dispuesto en
el anexo IV de la Directiva (UE) 2016/797.

CAPITULO 3
Compromiso previo
Articulo 22. Compromiso previo.

1. A peticion del solicitante, la entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el area
de uso tramitaran las solicitudes de compromiso previo para establecer la referencia del compromiso previo antes
de que se presente una solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de autorizacion de puesta en el mercado de
un vehiculo. La solicitud de compromiso previo debera ser formalmente presentada por el solicitante a través de la
ventanilla Unica e ir acompafiada de un expediente que contenga, al menos, la informacion requerida especificada
en el articulo 23.
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2. El plazo desde la emision de la opinion motivada a que se refiere el articulo 24, apartado 2, hasta la
presentacion por parte del solicitante de la solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizacién de
puesta en el mercado del vehiculo no debera ser superior a 84 meses.

3. La eleccion de la entidad responsable de la autorizacién efectuada por el solicitante para el compromiso
previo sera vinculante hasta que:

a) el solicitante haya presentado la correspondiente solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de
autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo; o bien

b) haya expirado el plazo desde la emisién de la opinion motivada a que se refiere el articulo 24, apartado
2, hasta la presentacién de la solicitud de autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizacién de puesta en el
mercado del vehiculo por parte del solicitante tal como se especifica en el apartado 2; o bien

c) el solicitante haya pedido poner fin al compromiso previo.

4. Cuando, durante el compromiso previo, el solicitante desee cambiar de entidad responsable de la
autorizacion, debera solicitar que se ponga fin al compromiso previo existente. A continuacion, el solicitante podra
enviar una nueva solicitud de compromiso previo a una nueva entidad responsable de la autorizacion.

5. El solicitante podra presentar una solicitud de autorizacion a través de la ventanilla Unica en cualquier
momento durante el proceso de compromiso previo. En este caso, se pondré fin a la fase de compromiso previo.

6. En caso de compromiso previo, se utilizaran los puntos establecidos en el articulo 41 relacionados con la
identificacién y la tipificacion de cuestiones, teniendo en cuenta el seguimiento de las cuestiones planteadas al
solicitante por la entidad responsable de la autorizacién y, en su caso, por las ANS competentes para el area de
uso.

Articulo 23. Expediente de compromiso previo.

El expediente de compromiso previo que acomparfe a la solicitud de compromiso previo contendrd lo
siguiente:

a) una descripcion del tipo de vehiculo y/o del vehiculo que se pretenda autorizar, incluyendo, en su caso,
las variantes y/o versiones previstas y una descripcién de los trabajos y actividades necesarios para desarrollarlo;

b) la eleccion por parte del solicitante de la entidad responsable de la autorizacion y del caso o casos de
autorizacion en virtud de lo dispuesto en el articulo 14;

¢) una especificacion del area de uso prevista;

d) una especificacion de las condiciones de uso del vehiculo previstas y de otras limitaciones, con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 20;

e) la planificacién, por parte del solicitante, en el proceso de autorizacion del vehiculo, incluyendo, en su
caso, la planificacién que abarque los ensayos en la red;

f) una especificacion de la metodologia para el proceso de recopilacion de requisitos de conformidad con el
articulo 13;

g) la lista de las normas y requisitos identificados por el solicitante que sean de aplicacion de conformidad
con los articulos 17 y 18;

h) una lista de las evaluaciones de la conformidad identificadas en virtud del articulo 21, incluidos los
modulos que deben aplicarse y el uso de declaraciones de verificacion intermedia («DVI»), cuando proceda;

i) una descripcion de las disposiciones préacticas para utilizar el vehiculo en ensayos en la red, en su caso;

j) una lista del contenido de la documentacion que prevé presentar el solicitante a la entidad responsable de
la autorizacién y a las ANS competentes para el area de uso en relacion con la autorizacién de tipo del vehiculo y/o
la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo;

k) una propuesta relativa a la lengua que se empleara en el proceso de autorizacion de vehiculos en virtud
del articulo 10;

[) una descripcion de la organizacion del solicitante respecto de la parte del proceso de autorizacién de
vehiculos, incluyendo, pero sin circunscribirse a ello, la informacién de contacto del solicitante, la de las personas
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de contacto, las solicitudes para establecer la coordinacién y las reuniones con la entidad responsable de la
autorizacion y las ANS competentes para el area de uso.

Articulo 24. Referencia de compromiso previo.

1. En el plazo de un mes a partir de la fecha de recepcion de la solicitud de compromiso previo la entidad
responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso comunicaran al solicitante que el
expediente de compromiso previo estad completo o le pediran la informacidbn complementaria pertinente,
estableciendo un plazo razonable para su presentacion.

2. Cuando se comunique al solicitante que su expediente esta completo, la entidad responsable de la
autorizacion y las ANS competentes para el area de uso emitiran a través de la ventanilla Gnica una opinién motivada
sobre el enfoque propuesto por el solicitante en la solicitud de compromiso previo a mas tardar dos meses después
de dicha comunicacién. La opinidn motivada emitida establecera la referencia del compromiso previo, incluida la
determinacion de la version de las ETI y las normas nacionales que deben aplicarse para la posterior solicitud de
autorizacion, sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4.

3. La referencia del compromiso previo debera especificar qué lengua se utilizara, en virtud de lo dispuesto
en el articulo 10.

4. En caso de que se produzcan modificaciones que afecten al expediente de compromiso previo que sean
pertinentes para la referencia del compromiso previo, el solicitante deberd enviar una solicitud modificada y
actualizada de compromiso previo teniendo en cuenta solamente las modificaciones y las interfaces con las partes
no modificadas. Puede darse ese caso en las siguientes situaciones:

a) modificaciones del disefio o de la metodologia de evaluacion como consecuencia de aspectos de
seguridad importantes;

b) modificaciones en los requisitos juridicos que invaliden la referencia del compromiso previo; o bien c¢) toda
modificacién introducida voluntariamente por el solicitante.

5. La entidad responsable de la autorizacion y, en su caso, las ANS competentes para el area de uso
examinaran y emitirdn una opinién motivada sobre la solicitud modificada y actualizada de compromiso previo en el
plazo de un mes, y registrardn dicha opinion motivada en una versién modificada y actualizada de la referencia de
compromiso previo.

CAPITULO 4
Evaluacién de la conformidad
Articulo 25. Evaluacién de la conformidad.
Cada organismo de evaluacién de la conformidad sera responsable de recopilar los documentos y de
elaborar todos aquellos informes necesarios relacionados con sus evaluaciones de la conformidad realizados en
virtud del articulo 26.

Articulo 26. Realizacién de verificaciones y establecimiento de pruebas.

1. Segun proceda en cada caso de autorizacion, el solicitante deberad realizar las comprobaciones
necesarias para establecer las pruebas a que se refiere el anexo |.

2. La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso no impondran los
requisitos para establecer las pruebas incluidas en los expedientes técnicos que acompafian a las declaraciones CE
de verificacién de los subsistemas; no obstante, cuando exista una duda razonable, podran pedir al solicitante que
efectle verificaciones adicionales.
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Articulo 27. Correccién de disconformidades.

1. El solicitante procedera a corregir las disconformidades con las ETI y/o los requisitos de las normas
nacionales, a no ser que se haya permitido la no aplicacion de las ETI con arreglo a lo dispuesto en el articulo 7 de
la Directiva (UE) 2016/797. Cuando lo permita el marco juridico nacional del Estado miembro, podra aplicarse el
mismo procedimiento mutatis mutandis respecto de las normas nacionales.

2. Con el fin de atenuar una situacion de disconformidad, el solicitante podra optar por tomar una o varias
de las siguientes medidas:

a) modificar el disefio, en cuyo caso el proceso volvera a comenzar de nuevo a partir de la recopilacion de
requisitos establecida en el articulo 13, solamente respecto de los elementos modificados y de aquellos elementos
afectados por la modificacion;

b) establecer las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones, con arreglo a lo dispuesto en el articulo
20, en cuyo caso las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones seran definidas por el solicitante y
comprobadas por el organismo de evaluacién de la conformidad pertinente.

3. La propuesta presentada por el solicitante respecto de las condiciones de uso del vehiculo y otras
limitaciones a fin de corregir una disconformidad, con arreglo al articulo 20, se basara en las evaluaciones de la
conformidad necesarias en virtud del articulo 25.

CAPITULO 5
Presentacion de la solicitud
Articulo 28. Aportacién de pruebas para la solicitud.

El solicitante de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o de una autorizacion de puesta en el mercado de
un vehiculo debera establecer las pruebas de la solicitud:

a) reuniendo las declaraciones CE de verificacion de los subsistemas que componen el vehiculo y aportando
pruebas, en el expediente técnico que acomparia la declaracién CE, de las conclusiones de las evaluaciones de la
conformidad efectuadas tras la identificacion realizada en virtud del articulo 21;

b) garantizando que las interfaces entre los subsistemas que no se definen en las ETI y/o en las normas
nacionales estan cubiertas por la recopilacion de los requisitos a que se refiere el articulo 13 y satisfacen los
requisitos esenciales establecidos en el articulo 3, apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/797.

Articulo 29. Compilacion del expediente que acompafia a la solicitud.

1. El solicitante debera preparar y compilar de manera estructurada el contenido necesario para el
expediente que acompafa a la solicitud con arreglo a lo dispuesto en el anexo |I.

2. Respecto de la autorizacién a que se hace referencia en el articulo 14, apartado 1, letras b), c), d), y €),
el solicitante deberd comprobar la validez de la autorizacién de tipo de vehiculo existente.

3. En lo relativo a la autorizacion a que se refiere el articulo 14, apartado 1, letras c) y d), el solicitante
presentara la documentacion necesaria para que la entidad responsable de la autorizacion emita su decision,
incluida, en su caso, toda la documentacion que acompafie el expediente de la anterior autorizacion.

Articulo 30. Contenido y exhaustividad de la solicitud.
1. Para que la solicitud sea considerada completa por la entidad responsable de la autorizacion y, en su

caso, por las ANS competentes para el area de uso, debera contener la informacion que se establece en el anexo
I
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2. Respecto de la autorizacion de ampliacion del area de uso contemplada en el articulo 14, apartado 1,
letra c), se aplicaran los siguientes puntos:

a) la documentacién que debe afiadir el solicitante al expediente original completo que acompafa a la
decisién emitida con arreglo al articulo 46 se limitara a los aspectos relativos a las normas nacionales pertinentes y
a la compatibilidad técnica entre el vehiculo y la red del area de uso ampliada;

b) si la autorizacién de tipo de vehiculo original incluia casos de no aplicacién de ETI, el solicitante debera
afiadir al expediente original completo que acompafia a la decision emitida con arreglo al articulo 46, las
correspondientes decisiones de no aplicacién de las ETI, con arreglo al articulo 7 de la Directiva (UE) 2016/797, que
incluyan el area de uso ampliada;

¢) en el caso de los vehiculos y/o tipos de vehiculos autorizados con arreglo a la Directiva 2008/57/CE o con
anterioridad, la informacién que ha de afadir el solicitante al expediente original en relacion con los aspectos
cubiertos por la letra a) incluird también las normas nacionales aplicables.

Articulo 31. Presentacion de la solicitud de autorizacion a través de la ventanilla Unica.

1. La solicitud de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o de una autorizacion de puesta en el mercado de
un vehiculo deberd ser presentada formalmente por el solicitante a través del punto de entrada Unico de la ventanilla
Unica a que se refiere el articulo 12 del Reglamento (UE) 2016/796 y debera contener la informacion que se
establece en el anexo I.

2. En el momento de presentar su solicitud de autorizaciéon de y/o de una autorizacion de puesta en el
mercado de un vehiculo, el solicitante seleccionara la entidad responsable de la autorizaciéon de conformidad con el
articulo 21, apartado 5, y el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797.

3. La eleccion de la entidad responsable de la autorizacién hecha por el solicitante serd vinculante hasta
que la entidad responsable de la autorizacién haya adoptado la decision de expedir la autorizacién de tipo de
vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo o haya denegado la solicitud, o bien la solicitud
haya sido finalizada por el solicitante.

4. El expediente del solicitante se remitira a las ANS competentes para el area de uso a través de la ventanilla
Unica.

CAPITULO 6
Tramitacién de la solicitud
Articulo 32. Comprobacion de la exhaustividad de la solicitud.

1. La entidad responsable de la autorizacién debera comprobar la exhaustividad de la informacion y de la
documentacién aportadas por el solicitante en la solicitud de conformidad con el articulo 30.

2. Las ANS competentes para el area de uso:

a) deberan comprobar que el area de uso esté correctamente especificada por la parte que les corresponda;
b) deberan plantear toda cuestion relativa a la exhaustividad de la informacion y de la documentacion
aportadas para la evaluacion de las normas nacionales aplicables, tal como se especifica en el anexo |ll.

3. La comprobacion de la exhaustividad a que se refieren los apartados 1 y 2 constituira una verificacion,
por parte de la entidad responsable de la autorizacién asi como de las ANS competentes para el area de uso, de
que:

a) el solicitante ha aportado, en la solicitud de autorizacién de tipo de vehiculo o de puesta en el mercado
de un vehiculo, toda la informacién y los documentos necesarios a que se refiere el articulo 30;
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b) la informacién y la documentacién facilitadas se consideran pertinentes para permitir que la autoridad
responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el area de uso lleven a cabo sus evaluaciones de
conformidad con los articulos 38 a 40.

Articulo 33. Acuse de recibo de la solicitud.

1. La ventanilla Gnica generara un acuse de recibo automatico de la solicitud para el solicitante.
2. La evaluacion de la solicitud dara comienzo en la fecha de recepcién de la solicitud.
Articulo 34. Plazo para la evaluacién de la solicitud.

1. La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso evaluaran, cada
una en lo que les concierna, la exhaustividad de la solicitud segin lo especificado en el articulo 32 y en el plazo de
un mes a partir de la fecha de recepcion de la solicitud. La entidad responsable de la autorizacion informara de ello
al solicitante.

2. Cuando se comunique al solicitante de que su expediente esta completo, la decisién definitiva sobre la
expedicion de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de puesta en el mercado de un vehiculo se adoptara, a mas
tardar, cuatro meses después de dicha comunicacion.

3. La decision de la entidad responsable de la autorizacion se emitira en el plazo de un mes a partir de la
fecha de recepcion de la solicitud en el caso de autorizacion de conformidad con el tipo con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 14, apartado 1, letra e).

4. Si se informa al solicitante de que su expediente no esta completo, la decisién definitiva sobre la
expedicion de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de puesta en el mercado de un vehiculo se adoptara, a mas
tardar, cuatro meses después de que el solicitante presente la informacion que falte, a menos que la solicitud
presente deficiencias fundamentales, en cuyo caso serd denegada.

5. Durante la evaluacion, aun en el caso de que la solicitud esté completa segun lo dispuesto en el apartado
2, la entidad responsable de la autorizacion o las ANS competentes para el area de uso podran solicitar, en todo
momento, informacién adicional, fijando un plazo razonable para su presentacion y sin interrumpir la evaluacion,
salvo que se apliquen las disposiciones del apartado 6.

6. Cuando la entidad responsable de la autorizaciéon o las ANS competentes para el area de uso hayan
planteado una duda razonable y se exija al solicitante que facilite informacion adicional, la entidad responsable de
la autorizacion podra suspender la evaluacion y, previo acuerdo debidamente registrado con el solicitante, prorrogar
el plazo méas alld de lo establecido en el articulo 21, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/797. El plazo para
presentar la informacién complementaria sera proporcional a las dificultades del solicitante para presentar la
informacion solicitada. La evaluacion y el plazo se reanudaran una vez que el solicitante presente la informacion
requerida. En caso de no llegar a un acuerdo con el solicitante, la entidad responsable de la autorizacién o las ANS
competentes para el area de uso adoptaran su decisiéon basandose en la informacién disponible.

Articulo 35. Comunicacién durante la evaluacion de la solicitud.

1. La entidad responsable de la autorizacién, las ANS competentes para el area de uso y el solicitante se
comunicaran a través de la ventanilla Gnica en lo referente a las cuestiones mencionadas en el articulo 41.

2. A través de la ventanilla Unica se comunicard al solicitante el estado de cada una de las fases del proceso
de autorizacién de un vehiculo, la decisidn sobre la solicitud y los motivos debidamente justificados de dicha decision.

3. Las guias de aplicacion de la Agencia y de las ANS haran referencia a los mecanismos para la
comunicacion entre ellas y con el solicitante.
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Articulo 36. Gestién de la informacion relativa a la evaluacion de la solicitud.

1. La entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso registraran en la
ventanilla Unica los resultados de las fases del proceso de autorizacion de vehiculos en las que participen, cada una
de ellas en la parte de la evaluacion que les concierna, en su caso, incluyendo todos los documentos relativos a la
solicitud en relacion con los siguientes aspectos:

a) recepcion;

b) tramitacion;

¢) evaluacion;

d) conclusiones de la evaluacion de la solicitud, tal como se especifica en el articulo 45;

e) decisién definitiva de expedir o no la autorizacién de tipo de vehiculo o la autorizacion de puesta en el
mercado de un vehiculo;

f) documentacion definitiva en relaciéon con la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta
en el mercado de un vehiculo de conformidad con el articulo 47.

2. La decision definitiva de expedir o no la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en
el mercado de un vehiculo se notificara al solicitante a través de la ventanilla Unica.

3. Respecto de los documentos enumerados en el apartado 1, la entidad responsable de la autorizacién y
las ANS competentes para el area de uso deberan aplicar el proceso de control de documentos establecido por la
ventanilla tnica.

4. Si las ANS emplean un sistema de gestion de la informacidén para tramitar las solicitudes recibidas,
transmitiran toda la informacion pertinente a la ventanilla Gnica.

Articulo 37. Coordinacién entre la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el
area de uso con vistas a la evaluacién de la solicitud.

1. A los efectos de la evaluacion de la solicitud, las ANS competentes para el area de uso deberan planificar,
organizar y acordar las disposiciones necesarias a fin de tener en cuenta la clasificacion de las normas nacionales
y la aceptacién cruzada a que se refiere el articulo 14, apartado 10, de la Directiva (UE) 2016/797. Las disposiciones
acordadas para la evaluacién de la solicitud de autorizaciébn se comunicardn a la entidad responsable de la
autorizacién y al solicitante.

2. La entidad responsable de la autorizacién y las ANS competentes para el area de uso se coordinaran
entre si al objeto de abordar toda cuestion y todo caso que puedan exigir la modificacion de la solicitud y/o la peticion
de informacion complementaria, cuando la presentacion de informacion complementaria repercuta en el plazo de la
evaluacion o pueda repercutir en sus trabajos, y se pondran de acuerdo sobre la forma de proceder.

3. Al concluir las actividades de coordinaciéon a que se refiere el apartado 2, la entidad responsable de la
autorizacion y las ANS competentes para el area de uso adoptaran, cada una en lo que les concierna, la decisién
de informar al solicitante, a través de la ventanilla Unica, acerca de los casos que puedan requerir una modificacién
de la solicitud y/o una peticion de informacion complementaria.

4. Antes de que la entidad responsable de la autorizacion adopte su decision definitiva y antes de que las
ANS competentes para el area de uso presenten sus expedientes de evaluacion, la entidad responsable de la
autorizacion y las ANS competentes para el area de uso:

a) discutiran el resultado de sus respectivas evaluaciones; y

b) se pondran de acuerdo sobre las condiciones de uso y otras limitaciones y/o exclusiones del area de uso
que deban figurar en la autorizacion de tipo de vehiculo y/o en la autorizacién de puesta en el mercado de un
vehiculo.
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5. Partiendo de los resultados de las actividades de coordinacion a que se refiere el apartado 4 del presente
articulo, la entidad responsable de la autorizacion debera comunicar al solicitante los motivos debidamente
justificados de la decisién. Al hacerlo, debera tener en cuenta los expedientes de evaluacién de las ANS competentes
para el area de uso a que se hace referencia en el articulo 40, apartado 6, en relacién con la expedicion o la
denegacién de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo,
incluidas, en su caso, las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones y/o exclusiones del area de uso que
deben figurar en la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo.

6. La entidad responsable de la autorizacion procederd al registro de las actividades de coordinacién, las
cuales se mantendran en la ventanilla Gnica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 36.

Articulo 38. Evaluacion de la solicitud.

La evaluacion de la solicitud sera efectuada por la entidad responsable de la autorizacién y las ANS
competentes para el area de uso al objeto de establecer una garantia razonable de que el solicitante y los agentes
que lo apoyan han cumplido sus obligaciones y sus responsabilidades en las fases de disefio, fabricacion,
verificacion y validacion del vehiculo y/o tipo de vehiculo para garantizar la conformidad con los requisitos esenciales
de la legislacién vigente, de modo que puedan ser puestos en el mercado y ser utilizados de forma segura en el
area de uso del tipo de vehiculo segun las condiciones de uso y otras limitaciones especificadas en la solicitud.

Articulo 39. Evaluacién de la solicitud por la entidad responsable de la autorizacién.
1. La entidad responsable de la autorizacién evaluara los aspectos especificados en el anexo |l.

2. Cuando haya de expedirse una autorizacién de tipo de vehiculo y/o de puesta en el mercado de un
vehiculo para un area de uso que se circunscriba a las redes de un Estado miembro, y si el solicitante ha solicitado
que la ANS sea la entidad responsable de la autorizacién, de conformidad con el articulo 21, apartado 8, de la
Directiva (UE) 2016/797, la entidad responsable de la autorizacion debera efectuar, ademas de las evaluaciones
especificadas en el apartado 1, la evaluacién de los aspectos mencionados en el anexo lll. En tal caso, la entidad
responsable de la autorizacién debera comprobar, ademas de los aspectos enumerados en el anexo lll, si existe
alguna informacion pertinente registrada con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 2, y la tendré en cuenta
para la evaluacion de la solicitud. Toda cuestion planteada se registrara en el registro de cuestiones tal como se
especifica en el articulo 41.

3. Cuando el solicitante haya utilizado una metodologia no normalizada para la recopilacién de requisitos,
la entidad responsable de la autorizacién debera evaluar la metodologia aplicando los criterios establecidos en el
anexo Il

4. La entidad responsable de la autorizacién comprobara la exhaustividad, la pertinencia y la coherencia de
las pruebas de la metodologia aplicada para la recopilacion de requisitos, con independencia del método utilizado.
En el caso de una nueva autorizacion a la que hace referencia el articulo 14, apartado 1, letra d), la evaluacion
realizada por la entidad responsable de la autorizacién se limitard a las partes del vehiculo que hayan sido
modificadas y a sus repercusiones sobre las partes no modificadas del vehiculo. Las comprobaciones que debe
llevar a cabo la entidad responsable de la autorizacion respecto de una autorizacion de «ampliacion del area de
uso» prevista en el articulo 14, apartado 1, letra c¢), se limitardn a las normas nacionales aplicables y a la
compatibilidad técnica entre el vehiculo y la red del area de uso ampliada. La entidad responsable de la autorizaciéon
no repetird las comprobaciones ya realizadas con motivo de la anterior autorizacion.

5. La entidad responsable de la autorizacién expedird un expediente de evaluacion que contendra lo
siguiente:

a) una declaracion clara sobre si el resultado de la evaluacién es negativo o positivo segun la solicitud para
el area de uso en cuestion y, cuando proceda, las condiciones de uso o las limitaciones;

b) un resumen de las evaluaciones realizadas;

¢) un informe del registro de cuestiones en relacién con el area de uso afectada;
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d) una lista de comprobacién cumplimentada que demuestre que se han evaluado todos los aspectos
especificados en el anexo Il y, cuando proceda, en el anexo lll.

Articulo 40. Evaluacién de la solicitud por las ANS competentes para el area de uso.

1. Las ANS competentes para el area de uso evaluaran los aspectos enumerados en el anexo lll. Las
evaluaciones que deben realizar las ANS competentes para el area de uso afectaran Unicamente a las normas
nacionales pertinentes para el area de uso, teniendo en cuenta las disposiciones acordadas a que se hace referencia
en el articulo 37, apartado 1.

2. En la evaluacion de la recopilacion de requisitos, las ANS competentes para el area de uso comprobaran
la exhaustividad, la pertinencia y la coherencia de las pruebas aportadas por el solicitante a partir de la metodologia
aplicada para la recopilacion de requisitos.

3. En el caso de una nueva autorizacion prevista en el articulo 14, apartado 1, letra d), la evaluacién llevada
a cabo por las ANS competentes para el area de uso se limitara a las partes del vehiculo que hayan sido modificadas
y a sus repercusiones sobre las partes no modificadas del vehiculo.

4. Las comprobaciones que deben llevar a cabo las ANS competentes para el area de uso respecto de una
autorizacién de ampliacion del &rea de uso, prevista en el articulo 14, apartado 1, letra c), se limitaran a las normas
nacionales aplicables y a la compatibilidad técnica entre el vehiculo y la red del &rea de uso ampliada. Las ANS
competentes para el area de uso no repetirdn las comprobaciones ya realizadas con motivo de la anterior
autorizacion.

5. De conformidad con los articulos 6 y 14 de la Directiva (UE) 2016/797, las ANS competentes para el area
de uso deberan comprobar, ademas de los aspectos especificados en el anexo lll, si existe alguna informacion
pertinente registrada con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8, apartado 2, y la tendran en cuenta para la evaluacion
de la solicitud. Toda cuestién planteada se registrara en el registro de cuestiones tal como se especifica en el articulo
41.

6. Las ANS competentes para el area de uso expedirdn un expediente de evaluacién que contendra lo
siguiente:

a) una declaracién clara sobre si el resultado de la evaluacién es negativo o positivo segun la solicitud para
el area de uso en cuestion y, cuando proceda, las condiciones de uso o las limitaciones;

b) un resumen de las evaluaciones realizadas;

¢) un informe basado en el registro de cuestiones para el area de uso;

d) una lista de comprobacién cumplimentada que demuestre que se han evaluado todos los aspectos
enumerados en el anexo lll.

Articulo 41. Tipificacién de cuestiones.

1. La entidad responsable de la autorizacién y, cuando proceda, las ANS competentes para el area de uso,
registraran las cuestiones detectadas durante el transcurso de su evaluacion del expediente de solicitud en un
registro de cuestiones y las clasificaran como sigue:

a) «tipo 1»: cuestiones que requieran una respuesta del solicitante para la comprension del expediente de
solicitud;

b) «tipo 2»: cuestiones que puedan implicar una modificacion del expediente de solicitud o la adopcién de
una medida de menor calado por parte del solicitante; la medida que deba adoptarse se dejara a criterio del
solicitante y no impedira que se expida la autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el mercado
de un vehiculo;

) «tipo 3»: cuestiones que requieran una modificacién del expediente de solicitud por el solicitante, pero
que no impidan la expedicién de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizacién de puesta en el mercado
de un vehiculo con condiciones de uso adicionales y/o mas restrictivas y otras limitaciones en comparacion con las
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especificadas por el solicitante en su solicitud, si bien la cuestion debera abordarse a fin de expedir la autorizacion
de tipo de vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo; toda accion que deba realizar el
solicitante destinada a resolver este tipo de cuestiones sera propuesta por el solicitante y acordada con la parte que
las haya detectado;

d) «tipo 4»: cuestiones que requieran la modificacion del expediente de solicitud por parte del solicitante; no
podra expedirse la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de puesta en el mercado de un vehiculo a menos que se
resuelva la cuestion; toda accion que deba realizar el solicitante destinada a resolver este tipo de cuestiones sera
propuesta por el solicitante y acordada con la parte que las haya detectado; las cuestiones de tipo 4 incluiran, en
particular, el incumplimiento con arreglo a lo dispuesto en el articulo 26, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797.

2. A partir de la respuesta del solicitante o de la medida que este adopte de acuerdo con la cuestién, la
entidad responsable de la autorizacion o las ANS competentes para el area de uso reevaluaran las cuestiones que
hayan identificado, las volveran a clasificar segun proceda y atribuiran a cada una de ellas uno de los estados
siguientes:

a) «Cuestidn pendiente», si las pruebas proporcionadas por el solicitante no son satisfactorias y se sigue
necesitando informacién complementaria;

b) «Cuestidn cerrada», si el solicitante ha ofrecido una respuesta adecuada y no queda ningun aspecto
problematico residual.

Articulo 42. Duda razonable.

1. En caso de que exista una duda razonable, la entidad responsable de la autorizacién y/o las ANS
competentes para el area de uso podran optar por tomar una o varias de las siguientes medidas:

a) realizar una comprobacion mas exhaustiva y detallada de la informacién facilitada en la solicitud;
b) pedir informaciéon complementaria al solicitante;
c) pedir al solicitante que realice ensayos en la red.

2. La solicitud de la entidad responsable de la autorizacion y/o de las ANS competentes para el area de uso
debera especificar el asunto que requiere la actuacion del solicitante, pero no especificara la naturaleza o el
contenido de las acciones correctoras que este deberd llevar a cabo. El solicitante debera decidir cual es la manera
mas adecuada de responder a la solicitud presentada por la entidad responsable de la autorizacién y/o las ANS
competentes para el area de uso.

3. La entidad responsable de la autorizacion se coordinara con las ANS competentes para el area de uso
en relacién con las acciones propuestas por el solicitante.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 35 y con el fin de gestionar cualquier duda razonable la entidad
responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el area de uso utilizaran el registro de cuestiones
contemplado en el articulo 41. Una duda razonable siempre:

a) debera clasificarse como una cuestion de tipo 4 conforme a lo dispuesto en el articulo 41, apartado 1,
letra d);

b) debera ir acompafiada de una justificacion; e

¢) incluird una descripcion clara del asunto al que debe responder el solicitante.

5. En caso de que el solicitante se comprometa a proporcionar informacion adicional, de conformidad con el
apartado 1, letras b) y c), a peticion de la entidad responsable de la autorizacién y/o de las ANS competentes para
el area de uso, el plazo para proporcionar dicha informacién complementaria se establecera de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 34, apartados 5 y 6.

6. En los casos en que se pueda eliminar una duda razonable introduciendo condiciones adicionales y/o
mas restrictivas de utilizacién del vehiculo y otras limitaciones en comparacion con las especificadas por el solicitante
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en su solicitud y el solicitante lo acepte, podra expedirse una autorizacion de tipo de vehiculo y/o una autorizacién
de puesta en el mercado de un vehiculo con arreglo a dichas condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones.

7. Si el solicitante no acepta facilitar mas informacion para eliminar la duda razonable planteada por la
entidad responsable de la autorizacién y/o las ANS competentes para el area de uso, la entidad responsable de la
autorizacion tomara una decision basandose en la informacion disponible.

Articulo 43. Comprobaciones que debe llevar a cabo la entidad responsable de la autorizacion en relacion
con las evaluaciones realizadas por las ANS competentes para el area de uso.

1. La entidad responsable de la autorizacidon debera comprobar si las evaluaciones de las ANS competentes
para el area de uso son coherentes entre si en lo relativo a los resultados de las evaluaciones a que se hace
referencia en el articulo 40, apartado 6, letra a).

2. Si el resultado de la comprobacion contemplada en el apartado 1 demuestra que las evaluaciones de las
ANS competentes para el area de uso son coherentes, dicha entidad comprobara que:

a) se hayan cumplimentado integramente las listas de comprobacion a que se hace referencia en el articulo
40, apartado 6, letra d);
b) se hayan cerrado todas las cuestiones pertinentes.

3. Cuando el resultado de la comprobacion contemplada en el apartado 1 demuestre que las evaluaciones
no son coherentes, la entidad responsable de la autorizacion instara a las ANS competentes para el area de uso a
que investiguen las causas. Como consecuencia de esa investigacion, se aplicara una de las siguientes soluciones
0 bien ambas:

a) la entidad responsable de la autorizacion podra reconsiderar su evaluacion, tal como se contempla en el
articulo 39;
b) las ANS competentes para el area de uso podran reconsiderar su evaluacion.

4. Los resultados de las investigaciones de las ANS para el area de uso mencionadas en el apartado 3 se
compartirdn con todas las ANS competentes para el &rea de uso involucradas en la solicitud de autorizacion de tipo
del vehiculo y/o de autorizacién del vehiculo.

5. Cuando la lista de comprobacion a la que se refiere el apartado 2, letra a), sea incompleta o si existen
cuestiones que no se han cerrado con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2, letra b), la entidad responsable de la
autorizacion solicitara a las ANS competentes para el area de uso que investiguen las causas.

6. Las ANS competentes para el area de uso responderan a las solicitudes de la entidad responsable de la
autorizacion en lo que se refiere a las incoherencias en las evaluaciones mencionadas en el apartado 3, toda omision
en las listas de comprobacién a que se refiere el apartado 2, letra a), y/o cuestiones que no estén cerradas de
conformidad con el apartado 2, letra b). La entidad responsable de la autorizacién tendra plenamente en cuenta las
evaluaciones realizadas por las ANS competentes para el area de uso en relaciéon con las normas nacionales
aplicables. El alcance de las comprobaciones llevadas a cabo por la entidad responsable de la autorizacion se
limitara a la coherencia de las evaluaciones y a la exhaustividad de las evaluaciones a que se refieren los apartados
ly?2.

7. En caso de desacuerdo entre la entidad responsable de la autorizacion y las ANS competentes para el
area de uso, se aplicara el procedimiento de arbitraje contemplado en el articulo 21, apartado 7, de la Directiva (UE)
2016/797.

Articulo 44. Arbitraje en virtud del articulo 21, apartado 7, de la Directiva (UE) 2016/797 y del articulo 12,
apartado 4, letra b), del Reglamento (UE) 2016/796.
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En los casos en que la Agencia actie como entidad responsable de la autorizacion, podra suspender el
proceso de autorizacion, en consulta con las ANS competentes para el area de uso, durante el periodo de
cooperacién necesario para lograr una evaluaciéon de mutuo acuerdo y, en su caso, hasta que la sala de recurso
tome una decision, dentro de los plazos establecidos en el articulo 21, apartado 7, de la Directiva (UE) 2016/797.
La Agencia comunicara al solicitante los motivos de la suspension.

Articulo 45. Conclusion de la evaluacion de la solicitud.

1. La entidad responsable de la autorizacion debera velar por que el proceso de evaluacion de la solicitud
se haya llevado a cabo correctamente, comprobando de forma independiente que:

a) se hayan aplicado correctamente las diferentes fases del proceso de evaluacién de la solicitud;

b) se disponga de pruebas suficientes para demostrar que han sido evaluados todos los aspectos
pertinentes de la solicitud;

c) se hayan recibido del solicitante respuestas escritas a las cuestiones de los tipos 3 y 4, asi como a las
solicitudes de informacion complementaria;

d) todas las cuestiones de los tipos 3 y 4 se hayan resuelto o bien no se hayan resuelto, junto con los motivos
claramente justificados;

e) las evaluaciones y las decisiones adoptadas estén justificadas documentalmente, sean imparciales y
coherentes;

f) las conclusiones se basen en los expedientes de evaluacion y ref lejen la evaluacién en su conjunto.

2. Cuando se llegue a la conclusion de que el proceso de evaluacion de la solicitud se ha aplicado
correctamente, bastara una confirmacion de la correcta aplicacion del apartado 1, acompafiada de los comentarios
oportunos.

3. Cuando se concluya que el proceso de evaluacion de la solicitud no se ha aplicado correctamente, los
motivos para llegar a dicha conclusién seran claros y concretos.

4. Como conclusién de las actividades de evaluacion, la entidad responsable de la autorizacion
cumplimentara un expediente de evaluacién que abarque los apartados 2 0 3 sobre la base de los expedientes de
evaluacion expedidos de conformidad con el articulo 39, apartado 5, y con el articulo 40, apartado 6.

5. La entidad responsable de la autorizacion debera exponer los motivos debidamente justificados de su
conclusién en el expediente de evaluacion a que se refiere el apartado 4.

Articulo 46. Decisién sobre la expedicion de la autorizacién o de denegacion de la solicitud.

1. La entidad responsable de la autorizacion adoptara una decisién de expedir la autorizacion de tipo de
vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo, o bien de denegar la solicitud, en el plazo de
una semana tras la finalizacién de la evaluacion, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 34. Dicha decisién se
adoptara basandose en los motivos debidamente justificados mencionados en el articulo 45, apartado 5.

2. La autorizacion de tipo de vehiculo y/o la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo sera
expedida por la entidad responsable de la autorizacién cuando de la evaluacion de los aspectos enumerados en el
anexo Il, y en su caso en el anexo lll, se desprenda una garantia razonable de que el solicitante y los agentes que
apoyan al solicitante han cumplido sus responsabilidades en la medida de lo necesario, con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 38.

3. En caso de que de la evaluacién de los aspectos enumerados en el anexo Il, y en su caso en el anexo lll,
no se desprenda una garantia razonable de que el solicitante y los agentes que apoyan al solicitante han cumplido
sus obligaciones y responsabilidades en la medida de lo necesario, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
38, la entidad responsable de la autorizacién denegara la solicitud.

4. La entidad responsable de la autorizacion debera hacer constar lo siguiente en su decision:
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a) cualesquiera condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones;
b) los motivos de la decision;
c) la posibilidad y los medios de recurrir la decision y los plazos pertinentes.

5. Las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones se definirdn de acuerdo con las caracteristicas
bésicas de disefio del vehiculo tipo.

6. La decision de autorizacién no contendra condiciones de uso del vehiculo limitadas en el tiempo ni otras
limitaciones, salvo que se den las siguientes condiciones:

a) que sean necesarias porque la conformidad con las ETI y/o las normas nacionales no pueda ser
totalmente probada antes de la expedicion de la autorizacion; y/o

b) que las ETI y/o las normas nacionales exijan que el solicitante presente una estimacion verosimil del
cumplimiento.

En ese caso, la autorizacién podra contemplar la condicion de que el uso real demuestre las prestaciones
conforme a la estimacién dentro de un periodo de tiempo especificado.

7. La decision definitiva de expedir la autorizacion de tipo del vehiculo y/o la autorizaciéon de puesta en el
mercado de un vehiculo, o bien de denegar la solicitud, se registrara en la ventanilla Unica y se comunicard junto
con los expedientes de evaluacién a través de la ventanilla Gnica al solicitante y a las ANS competentes para el area
de uso.

8. Cuando la decisién sea o bien denegar la solicitud o bien expedir la autorizacion de tipo de vehiculo y/o
la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo sujeta a condiciones de uso del vehiculo diferentes y otras
limitaciones en comparacién con las especificadas por el solicitante en su solicitud, el solicitante podra pedir que la
entidad responsable de la autorizacion reconsidere su decision de conformidad con lo dispuesto en el articulo 51
del presente Reglamento. Si el solicitante no esté satisfecho con la respuesta de la entidad responsable de la
autorizacién, podra interponer un recurso ante la autoridad competente, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 21, apartado 11, de la Directiva (UE) 2016/797.

CAPITULO 7
Documentacion definitiva

Articulo 47. Documentacion definitiva en relacién con la autorizacién de tipo de vehiculo y/o la autorizacién
de puesta en el mercado de un vehiculo.

1. Una autorizacién de tipo de vehiculo y/o una autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo
adoptara la forma de un documento que contenga la informacién contemplada en el articulo 48 y/o en el articulo 49.

2. Se asignara a la autorizacion de tipo de vehiculo y/o a la autorizacion de puesta en el mercado de un
vehiculo expedida un Unico nimero de identificacién europeo (NIE), cuya estructura y contenido estan definidos y
administrados por la Agencia.

3. En la autorizacion de tipo de vehiculo y/o en la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo
podran incluirse condiciones de uso del vehiculo diferentes y otras limitaciones en comparacion con las
especificadas por el solicitante en su solicitud.

4. La entidad responsable de la autorizacion fechara y firmara debidamente la autorizacién de tipo de
vehiculo y/o la autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo.
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5. La entidad responsable de la autorizacién velara por que la decision emitida de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 46 y todo el expediente de acompafiamiento de dicha decisién se archiven de conformidad
con el articulo 52.

Articulo 48. Informacion en la autorizacién de tipo de vehiculo expedida.

La autorizacion de tipo de vehiculo expedida por la entidad responsable de la autorizacion contendra la
siguiente informacion:

a) la base juridica que faculte a la entidad responsable de la autorizacion a expedir la autorizacion de tipo
de vehiculo;
b) la identificacion de:

i) la entidad responsable de la autorizacion;

ii) la solicitud;

iii) el caso de autorizacién tal como se especifica en el articulo 14;
iv) el solicitante de la autorizacion de tipo de vehiculo;

v) el NIE asociado a la autorizacion de tipo de vehiculo.

¢) una identificacion de las caracteristicas basicas de disefio del tipo de vehiculo:

i) declaradas en los certificados de examen de tipo y/o de disefio;

ii) el area de uso del vehiculo;

iii) las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones;

iv) la referencia, en virtud de lo dispuesto en el articulo 16 del Reglamento (UE) n.° 402/2013, incluidas la
identificacién y la version del documento, de la declaracion por escrito realizada por el proponente a que se hace
mencién en el articulo 3, apartado 11, del Reglamento (UE) n.° 402/2013, en relacion con el tipo de vehiculo;

d) una identificacion de:

i) el identificador de tipo del vehiculo, de conformidad con lo dispuesto en el anexo Il de la Decision de
Ejecucion 2011/665/UE de la Comision;

ii) las variantes de tipo de vehiculo, en su caso;

i) las versiones de tipo de vehiculo, en su caso;

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

v) la conformidad del tipo de vehiculo con las ETl y los conjuntos de normas nacionales pertinentes relativas
a los parametros a que se refiere el apartado 1, letra d), inciso iv);

e) la referencia de las declaraciones CE de verificacién de los subsistemas;
f) la referencia a otra normativa de la Unién o nacional a la que se ajuste el tipo de vehiculo;
g) la referencia a los motivos debidamente justificados de la decision mencionados en el articulo 45, apartado

h) el lugar y la fecha de la decisién de expedir la autorizacion de tipo de vehiculo;

i) el signatario de la decision de expedir la autorizacién de tipo de vehiculo; y

j) la posibilidad, los medios y los plazos pertinentes para recurrir la decisidn, incluida la informacion sobre el
procedimiento nacional de recurso.

Articulo 49. Informacion en la autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo expedida.

La autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo expedida por la entidad responsable de la
autorizaciéon contendra la siguiente informacion:

a) la base juridica que faculte a la entidad responsable de la autorizacién expedir la autorizacién de puesta
en el mercado del vehiculo;
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b) la identificacion de:

i) la entidad responsable de la autorizacion;

ii) la solicitud;

iii) el caso de autorizacion tal como se especifica en el articulo 14;

iv) el solicitante de la autorizacion de puesta en el mercado del vehiculo;
v) el NIE asociado a la autorizacién de puesta en el mercado del vehiculo;

c) la referencia al registro del tipo de vehiculo en el RETAV, incluida la informacién sobre la variante del tipo
de vehiculo y/o la versién del tipo de vehiculo, en su caso;
d) la identificacién de:

i) los vehiculos;
ii) las areas de uso;
i) las condiciones de uso del vehiculo y otras limitaciones.

e) la referencia de las declaraciones CE de verificaciéon de los subsistemas;

f) la referencia a otra normativa de la Unién o nacional a la que se ajuste el vehiculo;

g) la referencia a los motivos debidamente justificados de la decision mencionados en el articulo 45, apartado
S;

h) en el caso de una autorizacion de conformidad con el tipo con arreglo a lo dispuesto en el articulo 14,
apartado 1, letra e), la referencia a la declaraciéon de conformidad con un tipo de vehiculo autorizado, incluida la
informacion sobre la variante del tipo de vehiculo y/o la versién del tipo de vehiculo, en su caso;

i) el lugar y la fecha de la decision de expedir la autorizaciéon de puesta en el mercado del vehiculo;

j) el signatario de la decision de expedir la autorizaciéon de puesta en el mercado del vehiculo; y

k) la posibilidad y los medios de recurrir la decision y los plazos pertinentes, incluida la informacion sobre el
procedimiento nacional de recurso.

Articulo 50. Registro en el RETAV y en ERADIS.

1. El RETAYV sera cumplimentado por la entidad responsable de la autorizacién utilizando la informacion
proporcionada por el solicitante como parte de la solicitud de autorizacién de tipo del vehiculo. El solicitante sera
responsable de la integridad de los datos facilitados a la entidad responsable de la autorizacion. La entidad
responsable de la autorizacion tendra la responsabilidad de comprobar la coherencia de los datos facilitados por el
solicitante y de hacer que la entrada en el RETAV sea publicamente accesible.

2. La entidad responsable de la autorizacion velara por que, antes de expedir una autorizacion de tipo de
vehiculo y/o de puesta en el mercado de un vehiculo, se haya actualizado adecuadamente la base de datos sobre
interoperabilidad y seguridad de la Agencia Ferroviaria Europea («<ERADIS»).

3. En cuanto a las modificaciones con arreglo al articulo 15, apartado 1, letra c), y apartado 3, la entidad
debera inscribir en el RETAV la nueva version de un tipo de vehiculo o la nueva version de una variante de tipo de
vehiculo, utilizando la informacion facilitada por el titular de la autorizacion de tipo de vehiculo. El titular de la
autorizacién de tipo de vehiculo sera responsable de la integridad de los datos facilitados a la entidad responsable
de la autorizacion. La entidad responsable de la autorizacién tendrd la responsabilidad de comprobar la coherencia
de los datos facilitados por el titular de la autorizacién de tipo del vehiculo y de hacer que la entrada en el RETAV
sea publicamente accesible.

A la espera del registro de la nueva versién de un tipo de vehiculo o de la nueva version de una variante de
tipo de vehiculo, los vehiculos modificados para ser conformes con la nueva version podran ponerse en
funcionamiento sin demora.

Articulo 51. Revisién en virtud del articulo 21, apartado 11, de la Directiva (UE) 2016/797.

1. En caso de que la decision de la entidad responsable de la autorizacion sea denegatoria 0 contenga
condiciones de uso del vehiculo diferentes y otras limitaciones en comparacion con las especificadas por el
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solicitante en su solicitud, el solicitante podra pedir la reconsideracion de la decisién en el plazo de un mes a partir
de la fecha de su recepcién. Dicha peticion debera ser presentada por el solicitante a través de la ventanilla Gnica.

2. La peticion de reconsideracion debera incluir una lista de las cuestiones que, a juicio del solicitante, no se
hayan tenido debidamente en cuenta durante el proceso de autorizacion de vehiculos.

3. Toda informaciéon complementaria que se haya elaborado y presentado a través de la ventanilla tnica
después de la fecha de expedicion de la decisién de autorizacion no sera admisible como prueba.

4. La entidad responsable de la autorizacion, en su caso en coordinacién con las ANS competentes para el
area de uso, garantizara la imparcialidad del proceso de reconsideracion.

5. El proceso de reconsideracién deberd abordar las cuestiones que motiven la decisién negativa de la
entidad responsable de la autorizacién de conformidad con la peticién del solicitante.

6. En los casos en que la Agencia actle como entidad responsable de la autorizacién, la decision de revocar
0 no su decision estara sujeta a reconsideracion en coordinacién con las ANS competentes para el area de uso, en
Su caso.

7. La entidad responsable de la autorizacion debera confirmar o revocar su primera decision en un plazo de
dos meses a partir de la fecha de recepcién de la peticion de reconsideracion. Dicha decision se comunicard a las
partes pertinentes a través de la ventanilla Unica.

Articulo 52. Archivo de una decision y del expediente completo que acompafa a la decisién emitida de
conformidad con el articulo 46.

1. La decisién y el expediente completo que acompafa a la decisién emitida con arreglo al articulo 46
deberan mantenerse en la ventanilla Gnica durante 15 afios como minimo.

2. El expediente completo que acomparia a la decisién de la entidad responsable de la autorizacion de
conformidad con el articulo 46 incluird todos los documentos utilizados por la entidad responsable de la autorizacién
y los expedientes de evaluacion de las ANS competentes para el area de uso.

3. Tras la expiracion del plazo de retencién establecido en el apartado 1, la decisién emitida de conformidad
con el articulo 46 para la expedicién de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o de una autorizacion de puesta en
el mercado de un vehiculo, y todo su expediente de acompafiamiento se trasladaran al archivo historico y se
conservaran durante un periodo de cinco afios tras la finalizacion de la vida util del vehiculo, segun conste en el
registro contemplado en el articulo 47 de la Directiva (UE) 2016/797.

CAPITULO 8
Suspensién, revocacion o modificacién de una autorizacion expedida

Articulo 53. Suspension, revocacion o modificacién de una autorizacion expedida.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 26, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797, la entidad
responsable de la autorizacion podra aplicar medidas de seguridad temporales en forma de suspension de la
autorizacion de tipo de un vehiculo.

2. En los casos a que se refiere el articulo 26, apartado 3, de la Directiva (UE) 2016/797, y tras una
reconsideracion de las medidas adoptadas para afrontar un riesgo grave para la seguridad, la entidad responsable

que haya expedido la autorizacién podra decidir la revocacion o la modificacibn de dicha autorizacién, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 26, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/797.
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3. El solicitante podra presentar un recurso contra la decision de revocacién o de modificacion de una
autorizacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 26, apartado 5, de la Directiva (UE) 2016/797.

4. La entidad responsable de la autorizaciéon informard a la Agencia cuando exista una decision de
revocacién o modificacién de una autorizacién e indicara las razones de su decision. La Agencia informara a todas
las ANS de la decisién de revocacion o modificacién de una autorizacién e indicara las razones de su decision.

Articulo 54. Efecto de la suspensidn, la revocacién o la modificaciéon de una autorizacion expedida en el
registro en el RETAV, en ERADIS y en los registros de vehiculos.

1. Cuando la entidad responsable de la autorizacién adopte la decisién de revocar, suspender o modificar
una autorizacién de tipo de vehiculo, actualizara el RETAV en consecuencia, sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 26, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/797, y velara por que se actualice ERADIS en consecuencia.

2. El Estado miembro en que esté registrado el vehiculo velara por que toda decisién de revocacion o de
modificacién de una autorizacién de tipo de vehiculo y/o de una autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo
conste en el registro a que se refiere el articulo 47 de la Directiva (UE) 2016/797.

CAPITULO 9
Disposiciones finales
Articulo 55. Disposiciones transitorias.

1. Si una ANS advierte que no podra expedir una autorizacion de vehiculo de conformidad con la Directiva
2008/57/CE antes de la fecha pertinente en el Estado miembro de que se trate, informara inmediatamente de ello al
solicitante y a la Agencia.

2. En el caso contemplado en el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797, el solicitante decidira
si continla siendo evaluado por la ANS o si presenta una solicitud a la Agencia. El solicitante informard a ambas y
se aplicaran las disposiciones siguientes:

a) en los casos en que el solicitante haya decidido presentar una solicitud a la Agencia, la ANS deber&
transmitir el expediente de solicitud y los resultados de su evaluacion a la Agencia; la Agencia aceptara la evaluacion
realizada por la ANS;

b) en los casos en que el solicitante haya decidido proseguir con la ANS, esta finalizara la evaluacion de la
solicitud y decidira sobre la expedicion de la autorizacion de tipo de vehiculo y/o de la autorizaciéon de puesta en el
mercado, de conformidad con el articulo 21 de la Directiva (UE) 2016/797 y con el presente Reglamento.

3. Cuando el area de uso no esté circunscrita a un Estado miembro, la entidad responsable de la autorizacion
sera la Agencia, y se aplicara el procedimiento establecido en el apartado 2, letra a).

4. En los casos contemplados en los apartados 2 y 3, el solicitante presentara una solicitud revisada de
autorizacién de tipo de vehiculo y/o de autorizacion de puesta en el mercado de un vehiculo a través de la ventanilla
Unica, de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento. Al objeto de complementar el expediente de
autorizacion, el solicitante podra solicitar la asistencia de las entidades responsables de la autorizacion involucradas.

5. Una autorizacién de vehiculo y/o una autorizacién de tipo de vehiculo expedidas por la Agencia entre el
16 de junio de 2019 y el 16 de junio de 2020 excluiran la red o las redes de todo Estado miembro que haya notificado
ala Agencia y a la Comision lo dispuesto en el articulo 57, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797 y que aun no
haya transpuesto esta Directiva ni puesto en vigor sus medidas nacionales de transposicion. Las ANS de los Estados
miembros que hayan efectuado tal notificacion:

.. . Y
www.civil-mercantil.com o 0 @ @ @



http://www.civil-mercantil.com/
https://www.facebook.com/CEFCivilMercantil/
https://twitter.com/CivilMercantil
https://www.linkedin.com/showcase/5096975/
https://es.pinterest.com/estudioscef/
https://www.youtube.com/user/videoscef
https://plus.google.com/105597271181857568473
https://www.instagram.com/estudioscef/

Civil Mercantil

a) trataran una autorizacion de tipo de vehiculo expedida por la Agencia como equivalente a la autorizacion
de tipos de vehiculos expedida con arreglo al articulo 26 de la Directiva 2008/57/CE y aplicaran el articulo 26,
apartado 3, de la Directiva 2008/57/CE por lo que se refiere a dicho tipo de vehiculo;

b) aceptaran una autorizacion de vehiculo expedida por la Agencia como equivalente a la primera
autorizacion expedida de conformidad con el articulo 22 o 24 de la Directiva 2008/57/CE, y expediran una
autorizacion adicional con arreglo a los articulos 23 o 25 de la Directiva 2008/57/CE.

6. En los casos mencionados en el apartado 2, letra a), y en el apartado 5, la ANS cooperard y se coordinara
con la Agencia para llevar a cabo la evaluacion de los elementos recogidos en el articulo 21, apartado 5, letra a), de
la Directiva (UE) 2016/797.

7. Los vagones de mercancias conformes con el punto 7.1.2. del anexo relativo a la ETI «vagones» del
Reglamento (UE) n.° 321/2013 y con una autorizacién de puesta en el mercado de un vehiculo seran tratados, entre
el 16 de junio de 2019 y el 16 de junio de 2020, como vehiculos con una autorizacién de entrada en servicio a efectos
de la Directiva 2008/57/CE por parte de los Estados miembros que hayan enviado la notificacién a la Agenciay a la
Comisién de conformidad con el articulo 57, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797 y que aln no hayan
transpuesto dicha Directiva ni puesto en vigor sus medidas nacionales de transposicion.

Articulo 56. Entrada en vigor y aplicacion.

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Sera aplicable a partir del 16 de junio de 2019 en los Estados miembros que no hayan efectuado la
notificacién prevista en el articulo 57, apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/797 a la Agencia o a la Comisién. Se
aplicara en todos los Estados miembros a partir del 16 de junio de 2020.

No obstante, el articulo 55, apartado 1, se aplicara a partir del 16 de febrero de 2019 en todos los Estados
miembros. Las medidas previstas en el articulo 55, apartados 2, 3, 4 y 6, deberan estar disponibles a partir del 16
de febrero de 2019. El articulo 55, apartado 5, se aplicara a partir del 16 de junio de 2019 en todos los Estados
miembros.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado
miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de abril de 2018.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER

© Unidén Europea, http://eur-lex.europa.eu/
Unicamente se consideran auténticos los textos legislativos de la Union Europea publicados en la edicion impresa
del Diario Oficial de la Union Europea.
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ANEXO 1

Contenido de la solicitud

O) significa informacién que debe presentar obligatoriamente el solicitante.

F) significa informaci6n cuya presentacion por parte del solicitante es facultativa.
1. Tipo de solicitud (O):

1.1.  Autorizacién de tipo
a) Variantes de tipo de vehiculo (si procede)
b) Versiones de tipo de vehiculo (si procede)
1.2.  Autorizacién de puesta en el mercado
a) Vehiculo tinico o

b) Serie de vehiculos

2. Caso de autorizacién (O):

2.1. Primera autorizacion

2.2. Nueva autorizacion

2.3.  Area de uso ampliada

2.4, Renovacién de la autorizacion de tipo

2.5.  Autorizacién de conformidad de tipo
3. Area de uso (O):

3.1. Estados miembros
3.2.  Redes (por Estado miembro)

3.3. Estaciones de Estados miembros vecinos cuyas redes tengan caracteristicas similares, cuando esas estaciones estén
cerca de la frontera, tal como se especifica en el articulo 21, apartado 8, de la Directiva (UE) 2016/797 (si
procede)

3.4. Definicién del drea de uso ampliada (solo aplicable al caso de autorizacion «rea de uso ampliada»)

3.5. Red de la UE en su totalidad

4. Autoridad expedidora (O):

4.1. La Agencia; o

4.2. La autoridad nacional de seguridad del Estado miembro [aplicable Gnicamente en el caso de un drea de uso
limitada a un Estado miembro y solicitada por el solicitante, tal como se especifica en el articulo 21, apartado 8,
de la Directiva (UE) 2016/797]

5.  Informacién del solicitante:

5.1.  Denominacién juridica (O):

5.2.  Nombre del solicitante (O)

5.3.  Acrénimo (F)

5.4. Direccién postal completa (O)

5.5. Teléfono (O)

5.6.  Fax (F)

5.7. Direccién de correo electrénico (O)
5.8. Sitio web (F)

5.9. Numero de IVA (F)

5.10. Otra informacion pertinente (F)



6.  Informacién de la persona de contacto:

6.1. Nombre (O)

6.2. Apellidos (O)

6.3. Cargo o funcioén (O)

6.4. Direccion postal completa (O)

6.5. Teléfono (O)

6.6. Fax (F)

6.7. Direccion de correo electrénico (O)

6.8. Lenguas que deben utilizarse (O)

7. Actual titular de la autorizacion de tipo de vehiculo (no se aplica en el caso de la primera
autorizacion) (O):

7.1. Denominacion juridica (O):

7.2.  Nombre del titular de la autorizacion de tipo (O)
7.3.  Acrénimo (F)

7.4. Direccién postal completa (O)

7.5. Teléfono (O)

7.6. Fax (F)

7.7. Direccidn de correo electrénico (O)

7.8.  Sitio web (F)

7.9. Ntmero de IVA (O)

7.10. Otra informacién pertinente (F)

8. Informacién de los organismos de evaluacién (O):
8.1.  Organismo(s) notificado(s):
a) Denominacién juridica (O):

b) Nombre del organismo notificado (O)

(a)

) Numero de identificacién del organismo notificado (O)

oL

) Acrénimo (F)

¢) Direccién postal completa (O)

f) Teléfono (O)

9) Fax (B

h) Direccién de correo electrénico (O)

i) Sitio web (F)

j) Nimero de IVA (O)

k) Otra informacion pertinente (F)
8.2.  Organismo(s) designado(s)

a) Denominacion juridica (O):

b) Nombre del organismo designado (O)

¢) Acrénimo (F)

d) Direccién postal completa (O)

e) Teléfono (O)

f) Fax (F)



8.3.

9.1.
9.2.

10.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.
10.8.

11.

11.1.
11.2.

12.

13.

14.

14.1.
14.2.

g) Direccién de correo electrénico (O)

h) Sitio web (F)

i) Namero de IVA (O)

j) Otra informaci6n pertinente (F)

Organismo de evaluacién (MCS ER), no aplicable para la autorizacién de conformidad de tipo:

a

=

Denominacién juridica (O):

=

Nombre del organismo de evaluacién (MCS ER) (O)

(e)
~

Acrénimo (F)

&

Direccién postal completa (O)
Teléfono (O)
Fax (F)

¢)
~

Re)

g) Direccién de correo electrénico (O)
Sitio web (F)
Ntimero de IVA (O)

=

—

)
j) Otra informaci6n pertinente (F)
Compromiso previo:

Indicacién de la referencia del compromiso previo (F)

Otra informacioén pertinente del proyecto (F)

Descripcion del tipo de vehiculo [(*) especifiquese de conformidad con el anexo II de la Decisién
2011/665/UE] (O):

Identificador de tipo (¥)

Versiones de tipo de vehiculo (si procede)

Variantes de tipo de vehiculo (si procede):

Fecha de registro en el RETAV (*) (no aplicable a la primera autorizaci6n)
Denominacién del tipo (¥)

Denominacion alternativa del tipo (*) (si procede)

Categoria (¥)

Subcategoria ()

Informacién sobre los vehiculos (especifiquese de conformidad con la Decisién 2007/756/UE (') segiin
proceda) (O)

NEV o nimeros prerreservados de vehiculo

Otras especificaciones de los vehiculos cuando no se disponga de los NEV o de los niimeros prerreservados de
vehiculo

Referencia a una autorizacién existente de tipo de vehiculo (no aplicable en el caso de la primera
autorizacion) (O)

Descripcion de las modificaciones en comparacion con el tipo de vehiculo autorizado (aplicable
tnicamente en caso de una nueva autorizaciéon) (O)

Condiciones de utilizacién del vehiculo y otras restricciones [especifiquese con arreglo al anexo II de la
Decisién 2011/665/UE] (O):

Restricciones codificadas

Restricciones no codificadas

(") Decision 2007/756/UE de la Comision, de 9 de noviembre de 2007, por la que se adopta una especificacion comiin para el registro
nacional de vehiculos previsto en el articulo 14, apartados 4 y 5, de las Directivas 96/48/CE y 2001/16/CE [notificada con el
ntimero C(2007) 5357] (DO L 305 de 23.11.2007, p. 30).



15.

16.

16.1.
16.2.
16.3.

16.4.
16.5.

16.6.
16.7.

Funciones adicionales de CMS (control-mando y sefializacién) (O)

Normas de aplicacion (O):

ETI, incluida la referencia juridica en el Diario Oficial de la Unién Europea
Las cldusulas especificas de las ETI para un 4rea de uso correspondiente a toda la red de la UE (si procede)

Especificacion de la seleccion de los requisitos de una versién mds reciente de una ETI en comparacién con la ETI
aplicable para la evaluacién (incluidos los requisitos suprimidos) (si procede)

Normas nacionales (si procede)

Casos de no aplicacién de ETI de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 de la Directiva (UE) 2016797 (si
procede)

Normas aplicables al drea de uso ampliada

ETI y/o normas nacionales actualizadas (aplicable solamente a la renovacion de la autorizacién de tipo)

17.

18.

Anexos (O0):

Confirmacién y firma del solicitante (O)

La informacién que debe incluirse en la solicitud se especifica por caso de autorizacién. Una (x) en la columna del
caso de autorizacion aplicable indica que la informaci6n es obligatoria (O) para dicho caso de autorizacion.

Primera
autorizacion

Renovacién de
la autorizacion
de tipo

Area de uso
ampliada

Nueva
autorizacion

Autorizacion de
conformidad de
tipo

18.1

Las pruebas justificativas de la recopila-
cién de requisitos, de conformidad con
el articulo 13, apartado 1.

Si el solicitante utiliza la metodologfa es-
tablecida en el anexo I del Reglamento
(UE) n.°> 402/2013, las pruebas justificati-
vas consisten en la declaracién del pro-
ponente mencionada en el articulo 16
del Reglamento (UE) n.° 402/2013 y en
el informe de evaluacién de la seguridad
contemplado en el articulo 15 del Regla-
mento (UE) n.c 402/2013.

Si se utiliza otra metodologia, las
pruebas exigidas son las necesarias
para demostrar que ofrecen el mismo ni-
vel de garantia que la metodologia esta-
blecida en el anexo I del Reglamento
(UE) n.° 402/2013.

18.2

Cuadro de correspondencias que indique
dénde puede encontrarse la informacion
necesaria sobre los aspectos que deben
evaluarse de acuerdo con los anexos II
y III

18.3

Las decisiones pertinentes en relacion
con la no aplicacion de las ETI con
arreglo al articulo 7 de la Directiva (UE)
2016(797 (si procede)

18.4

Declaracién de conformidad con el tipo
y documentacién correspondiente [ar-
ticulo 24 de la Directiva (UE) 2016/797]




Primera
autorizacion

Renovacién de
la autorizacion
de tipo

Area de uso
ampliada

Nueva
autorizacion

Autorizacion de
conformidad de
tipo

18.5

Declaraciones CE de verificacion de los
subsistemas méviles, incluidos los expe-
dientes técnicos que las acomparfian [ar-
ticulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797].

18.6

El expediente que acompaiia la solicitud
y la decisién de la anterior autorizaciéon
o, si procede, la referencia a la decision
emitida de conformidad con el articu-
lo 46 y a todo el expediente que acom-
pafia la decisién archivados en la venta-
nilla tnica.

18.7

Especificacion y, en su caso ('), descrip-
cién de la metodologia utilizada para la
recopilacién de requisitos en relacion
con:

a) los requisitos esenciales de los subsis-
temas, segin se especifica en el ar-
ticulo 3 y en el anexo IIl de la Direc-
tiva (UE) 2016/797;

b) la compatibilidad técnica de los sub-
sistemas del vehiculo;

¢) la integracién segura de los subsiste-
mas del vehiculo y

d) la compatibilidad técnica del vehiculo
con la red del 4rea de uso.

18.8

MCS para la evaluaciéon del riesgo,
informe de evaluacién de la seguridad
[articulo 15 del Reglamento (UE)
n.° 402/2013] que abarque la recopila-
cién de requisitos de los requisitos esen-
ciales «de seguridad» para los subsistemas
y la integracion segura entre los subsiste-
mas.

18.9

Cuando no estén totalmente cubiertas
por las ETI yfo las normas nacionales,
las pruebas documentales de la compati-
bilidad técnica del vehiculo con la red
del drea de uso.

18.10

Declaracién del riesgo [articulo 16 del
Reglamento (UE) n. 402/2013] que
abarque la recopilaciéon de requisitos de
los requisitos esenciales «de seguridad»
para los subsistemas y la integracién se-
gura entre los subsistemas en relacién
con los aspectos no abarcados por las
ETI y las normas nacionales.




Primera
autorizacion

Renovacién de
la autorizacion
de tipo

Area de uso
ampliada

Nueva
autorizacion

Autorizacion de
conformidad de
tipo

18.11

MCS para la evaluacién del riesgo,
informe de evaluacién de la seguridad
[articulo 15 del Reglamento (UE)
n.° 402/2013] que abarque la eventual
modificacién del nivel global de seguri-

dad del vehiculo

18.12

Declaracién del riesgo [articulo 16 del
Reglamento (UE) n.o 402/2013] que
abarque la eventual modificacién del ni-
vel global de seguridad del vehiculo

18.13

Informacién exigida para el RETAV (de
conformidad con el anexo II de la Deci-
sién 2011/665/UE)

18.14

Documentacién  sobre mantenimiento
y funcionamiento (incluido el salva-
mento), cuando no esté incluida en los
puntos 18.4 y/o 18.5.

() Metodologfa no normalizada




ANEXO II

Aspectos para la evaluacion por parte de la entidad responsable de la autorizacién

La informacién que serd evaluada por la entidad responsable de la autorizacion se especifica por caso de autorizacion.
Una (x) en la columna del caso de autorizacién aplicable indica que es obligatorio evaluar este aspecto en relacién con

dicho caso.

Primera
autorizacion

Renovacién de
la autorizacion
de tipo

Area de uso
ampliada

Nueva
autorizacion

Autorizacion
de confor-
midad de tipo

Solicitud coherente con la referencia del
compromiso previo (si procede)

X

X

El caso de autorizacion seleccionado por el
solicitante es el adecuado

Las ETI y otras disposiciones aplicables del
Derecho de la Unién identificadas por el so-
licitante son correctas

Los organismos de evaluacién de la confor-
midad seleccionados [organismo(s) notifi-
cado(s), organismo de evaluaciéon (MCS ER)]
disponen de la acreditacién o el reconoci-
miento adecuados segtin proceda

Casos de no aplicacién de ETI de conformi-
dad con lo dispuesto en el articulo 7 de la
Directiva (UE) 2016/797:

5.1. Validez (tiempo y area de uso);
5.2. Aplicabilidad al proyecto; y

5.3. Coherencia con las normas identifica-
das y aplicadas.

6.1. Indiquese si la metodologia aplicada
para la recopilacién de requisitos es
adecuada para los fines perseguidos, en
relacién con los siguientes aspectos:

a) ¢Se ha utilizado una metodologia
normalizadaaceptada? y

b) ¢Estd destinado el método a los re-
quisitos esenciales que abarca y es
adecuado a tal efecto?

6.2. Si el método aplicado no estd normali-
zado o contempla otros requisitos
esenciales distintos de aquellos a los
que estd destinado, deberdn compro-
barse los siguientes aspectos para valo-
rar si se han tenido suficientemente en
cuenta y estdn cubiertos por la meto-
dologfa:

a) Grado de evaluacién independiente
aplicado

b) Definicidn del sistema

¢) Determinacién y clasificacion de los
peligros

d) Principios de aceptacion del riesgo

e) Valoracion del riesgo




Primera
autorizacion

Renovacién de
la autorizacion
de tipo

Area de uso
ampliada

Nueva
autorizacion

Autorizacién
de confor-
midad de tipo

f) Requisitos establecidos

g) Demostracién del cumplimiento de
los requisitos

h) Gestion de los peligros (registro)

Pruebas suficientes de la metodologia utili-
zada para la recopilacién de requisitos:

7.1.

7.2.

Cuando se ha aplicado el proceso
de gestion del riesgo contemplado
en el anexo I del Reglamento (UE)
n.° 402/2013 como metodologia para
la recopilacién de requisitos, deberd
comprobarse lo siguiente:

a) MCS para la evaluacién del riesgo,
declaracién del proponente [arti-
culo 16 del Reglamento (UE)
n.° 402/2013] firmada por el pro-
ponente, justificando que todos los
peligros identificados y sus riesgos
asociados se encuentran a un nivel
adecuado de control;

b) MCS para la evaluacién del riesgo,
informe de evaluacién de la seguri-
dad [articulo 15 del Reglamento
(UE) n.o 402/2013] justificando la
declaracion del proponente respecto
del dmbito de aplicacién especifi-
cado con arreglo al articulo 13y, al
menos, el requisito esencial de segu-
ridad para los subsistemas y la inte-
graci6n segura entre los subsistemas
del vehiculo.

Cuando se haya aplicado una metodo-
logia distinta del proceso de gestién del
riesgo contemplado en el anexo I del
Reglamento (UE) n.> 402/2013 como
metodologia para la recopilacién de re-
quisitos, deberd comprobarse lo si-
guiente:

a) (Estd completa la definicion del sis-
tema y es coherente con el disefio
del vehiculo?

b) ¢Es coherente y plausible la identifi-
cacién y la clasificacion del peligro?

¢) ¢Se han gestionado y atenuado co-
rrectamente todos los riesgos?

d) ¢Se han vinculado adecuadamente
los requisitos derivados de la ges-
tion del riesgo al riesgo y a las prue-
bas del cumplimiento de los requisi-
tos?

e) ¢Se han gestionado de forma estruc-
turada y coherente los peligros du-
rante el proceso?

f) ¢Existe un dictamen favorable a par-
tir de la evaluacién independiente?




Primera
autorizacion

Renovacién de
la autorizacion
de tipo

Area de uso
ampliada

Nueva
autorizacion

Autorizacién
de confor-
midad de tipo

En cuanto a las declaraciones CE de verifica-
cién y certificados CE [articulo 15 de la Di-
rectiva (UE) 2016/797], compruébese lo si-
guiente:

8.1. Firmas
8.2. Validez
8.3. Ambito de aplicacién

8.4. Condiciones de utilizacién del vehiculo
y otras limitaciones, incumplimientos

8.5. Casos de no aplicaciéon de ETI (si pro-
cede)

8.6. La inclusién de toda la legislacion apli-
cable, incluida la legislacién de dmbito
no ferroviario

8.7. Componentes de interoperabilidad (va-
lidez, 4mbito de aplicacién, condicio-
nes de uso y otras restricciones):

a) Certificados CE de conformidad

b) Certificados CE de idoneidad para el
uso

En cuanto a los informes de los
organismos de evaluacion de la conformidad
[articulo 15 de la Directiva (UE) 2016/797],
compruébese que:

9.1. Existe coherencia con las declaraciones
CE de verificacion y los certificados CE

9.2. Se han abarcado todas las normas apli-
cables

9.3. Se han identificado las desviaciones y
las disconformidades (si procede) y
existe congruencia con las peticiones
de no aplicacién

9.4. Estd permitido combinar los médulos
utilizados

9.5. Se han identificado adecuadamente las
condiciones de utilizacién del vehiculo
y otras limitaciones y son coherentes
con las condiciones de la solicitud de
autorizacion

9.6. Las pruebas justificativas utilizadas por
los organismos de evaluacién de la
conformidad se corresponden con las
fases de evaluacién aplicables descritas
en las ETI (andlisis del disefio, ensayo
de tipo, etc.).

10

Comprobacién de las evaluaciones de las
ANS para el drea de uso, tal como se especi-
fica en el articulo 43




Primera
autorizacion

Renovacién de
la autorizacion
de tipo

Area de uso
ampliada

Nueva
autorizacion

Autorizacién
de confor-
midad de tipo

11

Validez de la autorizacién original de tipo
de vehiculo

X

X

12

La autorizacién original de tipo de vehiculo
es valida para el drea de uso correspon-
diente

13

Condiciones existentes de utilizacién del ve-
hiculo y otras limitaciones

14

MCS para la evaluacion del riesgo, dictamen
positivo sobre el informe de evaluacion de
la seguridad [articulo 15 del Reglamento
(UE) n.c 402/2013] que abarque la recopila-
cién de requisitos de los requisitos esenciales
«de seguridad» para los subsistemas y la inte-
gracion segura entre los subsistemas

15

MCS para la evaluacion del riesgo, dictamen
positivo sobre el informe de evaluacién de
la seguridad (articulo 15 del Reglamento
(UE) n.o 402/2013) que abarque la eventual
modificacién del nivel global de seguridad
del vehiculo (modificacién significativa)

16

Las modificaciones en comparacién con el
tipo de vehiculo autorizado se describen su-
ficientemente y se corresponden con el MCS
para la evaluacién del riesgo, informe de
evaluacién de la seguridad [articulo 15 del
Reglamento (UE) n.c 402/2013]

17

Las declaraciones CE de verificaciéon y los
certificados CE estdn debidamente actualiza-
dos con respecto a las normas modificadas
y/o actualizadas

18

Los informes de los organismos de evalua-
cién de la conformidad estdn debidamente
actualizados con respecto a las normas mo-
dificadas y/o actualizadas:

18.1 Se abarcan las normas modificadas
y/o actualizadas

18.2 Existen pruebas de que el tipo de ve-
hiculo sigue cumpliendo los requisitos

19

Existen pruebas de que el disefio del tipo de
vehiculo no se ha modificado

20

Identificacién del vehiculo o la serie de ve-
hiculos abarcados por la declaracién de con-
formidad con el tipo de vehiculo

21

Declaracién de conformidad con el tipo y
documentacién de apoyo [articulo 24 de la
Directiva (UE) 2016/797]




ANEXO Il

Aspectos para la evaluacion por las ANS competentes para el drea de uso

El presente anexo no es aplicable cuando el drea de uso abarque la totalidad de la red de la UE y las ETI contengan

condiciones especificas para ello.

La informacién que serd evaluada por las ANS competentes para el drea de uso en relaciéon con las normas nacionales
pertinentes se especifica por cada caso de autorizacion. Una (x) en la columna del caso de autorizacion aplicable indica
que es obligatorio evaluar este aspecto en relacién con dicho caso

Primera
autorizacion

Nueva
autorizacion

Area de uso
ampliada

Renovacién de la
autorizacion de
tipo

Solicitud coherente con la referencia del compromiso
previo (si procede)

X

El drea de uso para el Estado miembro en cuestién
estd correctamente especificada

Las normas y los requisitos nacionales para el drea de
uso que el solicitante ha identificado son correctos

Los organismos de evaluacion de la conformidad se-
leccionados competentes para el drea de uso en cues-
tion [organismo(s) designado(s), organismo de evalua-
cion (MCS ER)] disponen de la acreditacién o el
reconocimiento adecuados segin proceda

Pruebas suficientes de la metodologia utilizada para la
recopilacién de requisitos solo para las normas nacio-
nales en relacion con el drea de uso:

5.1. Cuando se haya aplicado una metodologia
distinta del proceso de gestién del riesgo
contemplado en el anexo I del Reglamento (UE)
n.° 402/2013 como metodologia para la recopi-
lacién de requisitos, deberd comprobarse lo si-
guiente:

a) ¢Estd completa la definicion del sistema y es
coherente con el disefio del vehiculo?

b) ¢Es coherente y plausible la identificacion y la
clasificacién del peligro?

¢) ¢Se han gestionado y atenuado correctamente
todos los riesgos?

d) ¢Se han vinculado adecuadamente los requisi-
tos derivados de la gestion del riesgo al riesgo
y a las pruebas del cumplimiento de los requi-
sitos?

En cuanto a las declaraciones CE de verificacion y cer-
tificados CE (normas nacionales) [articulo 15 de la Di-
rectiva (UE) 2016/797], compruébese lo siguiente:

6.1. Firmas
6.2. Validez
6.3. Ambito de aplicacién

6.4. Condiciones de utilizacién del vehiculo, otras li-
mitaciones, incumplimientos




Primera
autorizacion

Nueva
autorizacion

Area de uso
ampliada

Renovacién de la
autorizacién de
tipo

En cuanto a los informes de los organismos de evalua-
cién de la conformidad [articulo 15 de la Directiva
(UE) 2016/797], compruébese que:

7.1. Existe coherencia con las declaraciones CE de ve-
rificacion y los certificados

7.2. Se han identificado las desviaciones y las discon-
formidades (si procede)

7.3. Las condiciones de uso y otras restricciones se
han identificado adecuadamente y son coherentes
con las condiciones de la solicitud de autoriza-
cién

7.4. Las pruebas justificativas utilizadas por los orga-
nismos de evaluaciéon de la conformidad se co-
rresponden con las fases de evaluacion aplicables
descritas en las normas nacionales.

Condiciones existentes de utilizacion del vehiculo y
otras limitaciones

MCS para la evaluacién del riesgo, dictamen positivo
sobre el informe de evaluacién de la seguridad [articu-
lo 15 del Reglamento (UE) n.c 402/2013] que abarque
la recopilacién de requisitos de los requisitos esencia-
les «de seguridad» para los subsistemas y la integracion
segura entre los subsistemas

10

MCS para la evaluacién del riesgo, dictamen positivo
sobre el informe de evaluacién de la seguridad (articu-
lo 15 del Reglamento (UE) n.> 402/2013) que abarque
la eventual modificacion del nivel global de seguridad
del vehiculo (modificacién significativa)

11

Las modificaciones en comparacion con el tipo de
vehiculo autorizado se describen suficientemente y se
corresponden con el MCS para la evaluacion del
riesgo, informe de evaluacion de la seguridad
[articulo 15 del Reglamento (UE) n.c 402/2013]

12

Las declaraciones CE de verificacién y los certificados
CE estdn debidamente actualizados con respecto a las
normas nacionales modificadas/actualizadas

13

Los informes de los organismos de evaluacién de la
conformidad estin debidamente actualizados con res-
pecto a las normas modificadas/actualizadas:

13.1. Se abarcan las normas nacionales modificada-
sfactualizadas

13.2. Existen pruebas de que el tipo de vehiculo sigue
cumpliendo los requisitos




