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REGLAMENTO (UE) N° 445/2011 DE LA COMISION
de 10 de mayo de 2011

relativo a un sistema de certificacién de las entidades encargadas del mantenimiento de los vagones
de mercancias y por el que se modifica el Reglamento (CE) n°® 653/2007

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de los
ferrocarriles comunitarios y por la que se modifican la Directiva
95/18/CE del Consejo sobre concesién de licencias a las em-
presas ferroviarias y la Directiva 2001/14/CE relativa a la adju-
dicacion de la capacidad de infraestructura ferroviaria, aplicacién
de canones por su utilizacion y certificacion de la seguridad ('),
y, en particular, su articulo 14 bis,

Vista la Recomendacion de la Agencia Ferroviaria Europea, de
8 de julio de 2010, sobre un sistema de certificacién de las
entidades encargadas del mantenimiento,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2004/49/CE tiene por objeto ofrecer un
mejor acceso al mercado a los servicios de transporte
ferroviario mediante la definicién de principios comunes
de gestion, regulacion y supervisiéon de la seguridad fe-
rroviaria. La Directiva también contempla el estableci-
miento de un marco que garantice la igualdad de condi-
ciones entre todas las entidades encargadas del manteni-
miento de los vagones de mercancias, merced a la apli-
cacion de los mismos requisitos de certificaciéon en toda
la Unidn.

(2)  La finalidad del sistema de certificacion es proporcionar
un marco para la armonizaciéon de los requisitos y los
métodos de evaluacién de la capacidad de las entidades
encargadas del mantenimiento en toda la Uni6n.

(3)  Sin perjuicio de la responsabilidad de las empresas ferro-
viarias y de los administradores de la infraestructura en la
explotacion segura de los trenes, la entidad encargada del
mantenimiento debe garantizar, mediante un sistema de
mantenimiento, que los vagones de mercancias de cuyo
mantenimiento se encarga estén en condiciones de fun-
cionar de manera segura. Teniendo en cuenta la gran
variedad de métodos de diseflo y mantenimiento, este
sistema debe estar orientado a procesos.

(4 Los administradores de la infraestructura necesitan los
vagones de mercancias para transportar materiales desti-
nados a la construccién o a actividades de manteni-
miento de infraestructuras. Cuando utilizan vagones de
mercancias con este propésito, los administradores de la
infraestructura acttian en calidad de empresa ferroviaria.
La evaluacion de la capacidad del administrador de la
infraestructura de explotar vagones de mercancias con

() DO L 164 de 30.4.2004, p. 44.

este fin debe formar parte de la evaluacién necesaria para
la concesion de la autorizacion de seguridad prevista en
el articulo 11 de la Directiva 2004/49/CE.

En general, las inspecciones y los controles que se reali-
zan antes de la salida de un tren o durante el trayecto los
lleva a cabo personal operativo de las empresas ferrovia-
rias o los administradores de la infraestructura, con arre-
glo al proceso descrito en su sistema de gestion de la
seguridad, de conformidad con el articulo 4, apartado 3,
de la Directiva 2004/49/CE.

Las empresas ferroviarias o los administradores de la
infraestructura deben garantizar, mediante su sistema de
gestion de la seguridad, el control de todos los riesgos
relacionados con su actividad, incluido el recurso a con-
tratistas. Con este fin, las empresas ferroviarias deben
basarse en acuerdos contractuales que incluyan a las en-
tidades encargadas del mantenimiento de todos los vago-
nes que explotan. Puede tratarse de un contrato entre una
empresa ferroviaria y la entidad encargada del manteni-
miento o de una cadena de contratos en los que partici-
pen otras partes, por ejemplo el poseedor de los vagones.
Estos contratos deben ser compatibles con los procedi-
mientos indicados por la empresa ferroviaria o el admi-
nistrador de la infraestructura en su sistema de gestién de
la seguridad, incluido en lo que atafie al intercambio de
informacién.

De conformidad con la Directiva 2004/49/CE, el certifi-
cado de entidad encargada del mantenimiento (en lo
sucesivo, «el certificado EEM») es vilido en toda la Unidn.
Los certificados expedidos por organismos de terceros
paises designados con arreglo a criterios equivalentes y
que cumplan requisitos equivalentes a los que contiene el
presente Reglamento deben reconocerse en principio
como equivalentes a los certificados EEM expedidos en
la Unién.

La evaluacién por parte de un organismo de certificacion
de una solicitud de certificado EEM consiste en valorar la
capacidad del solicitante de gestionar las actividades de
mantenimiento y de realizar las funciones operativas de
mantenimiento por cuenta propia o a través de contratos
con otros organismos, por ejemplo los talleres de man-
tenimiento, encargados de ejecutar la totalidad o una
parte de esas funciones.

Debe haber un sistema de acreditacién que proporcione
una herramienta de gestién de riesgos garantizando que
los organismos acreditados sean competentes para efec-
tuar las tareas que llevan a cabo. Ademds, la acreditacion
se considera un medio de asegurar el reconocimiento
nacional e internacional de los certificados EEM expedi-
dos por organismos acreditados.
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(10) A fin de disponer de un sistema que permita a los orga-
nismos de certificacién controlar a las entidades certifi-
cadas encargadas del mantenimiento en toda la Uni6n, es
importante que todos los organismos facultados para
conceder certificados a las entidades encargadas del man-
tenimiento (en lo sucesivo, os organismos de certifica-
ciény) cooperen entre si para armonizar los enfoques en
materia de certificacién. Deben elaborarse y aprobarse
requisitos especificos de acreditacion con arreglo a lo
dispuesto en el Reglamento (CE) n® 765/2008 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (1).

(11)  Para evaluar el proceso de certificacion establecido en el
presente Reglamento, es importante que la Agencia Fe-
rroviaria Europea (en lo sucesivo, «la Agencia») supervise
el desarrollo del sistema de certificacion. Para poder de-
sempefiar esta funcion, la Agencia debe recabar informa-
cién sobre la naturaleza de los organismos de certifica-
cién que actdian en este dmbito y sobre el nimero de
certificados expedidos a entidades encargadas del mante-
nimiento. Asimismo, es importante que la Agencia faci-
lite la coordinacién de los organismos de certificacion.

(12)  El Reglamento (CE) n° 653/2007 de la Comisién, de
13 de junio de 2007, sobre el uso de un formato euro-
peo comin para los certificados de seguridad y los do-
cumentos de solicitud, de conformidad con el articulo 10
de la Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, y sobre la validez de los certificados de seguri-
dad expedidos en virtud de la Directiva 2001/14/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (?) establece el for-
mato estdndar de los certificados de seguridad. Este for-
mato deberd actualizarse para incluir informacion adicio-
nal sobre las entidades encargadas del mantenimiento.
Procede, pues, modificar el Reglamento (CE) n°
653/2007 en consecuencia.

(13) Hasta que el sistema de certificacion de las entidades
encargadas del mantenimiento previsto en el presente
Reglamento no se aplique plenamente, conviene recono-
cer la validez de las practicas existentes de certificacion
de estas entidades y de los talleres de mantenimiento
durante un periodo transitorio, a fin de garantizar la
continuidad de la prestaciéon de servicios de transporte
ferroviario de mercancias, en particular a nivel interna-
cional. Durante este periodo, las autoridades nacionales
de seguridad deben prestar especial atencién a la equiva-
lencia y coherencia de las diferentes practicas de certifi-
cacion.

(14)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité instituido en virtud del
articulo 27 de la Directiva 2004/49/CE.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento establece un sistema de certifica-
cién de las entidades encargadas del mantenimiento de los va-
gones de mercancias, con arreglo al articulo 14 bis de la Direc-
tiva 2004/49)CE.

218 de 13.8.2008, p. 30.

() DO L
DO L 153 de 14.6.2007, p. 9.

)

2. El sistema de certificacion tiene por objeto demostrar que
la entidad encargada del mantenimiento ha establecido su sis-
tema de mantenimiento y puede cumplir los requisitos previstos
en el presente Reglamento, a fin de garantizar que los vagones
de mercancias de cuyo mantenimiento se encarga estén en con-
diciones de funcionar de manera segura.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El sistema de certificacion se aplicard a toda entidad en-
cargada del mantenimiento de los vagones de mercancias que
vayan a utilizarse en la red ferroviaria de la Unién.

2. Los talleres de mantenimiento o cualquier entidad que
asuma una parte de las funciones especificadas en el
articulo 4 podran aplicar el sistema de certificacion de forma
voluntaria, sobre la base de los principios que se detallan en el
articulo 8 y en el anexo I.

3. Las referencias al administrador de la infraestructura que
figuran en los articulos 5, 7 y 12 se entenderdn como relativas a
la utilizacién de los vagones de mercancias para el transporte de
materiales de construcciéon o para las actividades de manteni-
miento de la infraestructura. Cuando utilice vagones de mercan-
clas con este propoésito, se considerard que el administrador de
la infraestructura acttia en calidad de empresa ferroviaria.

Articulo 3
Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las defi-
niciones contenidas en el articulo 3 de la Directiva 2004/49/CE.

2. Asimismo, se entenderd por:

a) «acreditacion» lo definido como «acreditacion» en el
articulo 2, apartado 10, del Reglamento (CE) n® 765/2008;

b) «certificado EEM» un certificado expedido a una entidad
encargada del mantenimiento a efectos del articulo 14 bis,
apartado 4, de la Directiva 2004/49/CE;

¢) «organismo de certificacién» un organismo, designado de
conformidad con el articulo 10, responsable de la certifica-
cién de las entidades encargadas del mantenimiento, sobre la
base de los criterios enunciados en el anexo II;

d) «vagén de mercancias» un vehiculo sin sistema de propul-
sién propio previsto para el transporte de mercancias u otros
materiales destinados a actividades tales como la construc-
ciéon o el mantenimiento de la infraestructura;

e) «aller de mantenimiento» una entidad mévil o fija, com-
puesta por el personal (incluidos los responsables de la ges-
tién), las herramientas y las instalaciones, y organizada para
ocuparse del mantenimiento de vehiculos y de partes, com-
ponentes o subconjuntos de los vehiculos;
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f) «aptitud para el servicio» garantia dada al responsable de la
gestion del mantenimiento de la flota por la entidad que
ejecuta el mantenimiento de que este se ha realizado con-
forme a los pedidos de mantenimiento;

g) «etorno al servicio»: garantia dada por la entidad encargada
del mantenimiento al usuario (por ejemplo, la empresa fe-
rroviaria o el poseedor de los vagones), sobre la base de la
aptitud para el servicio, de que se han ejecutado todas las
tareas de mantenimiento adecuadas y de que el vagén, reti-
rado anteriormente del servicio, estd en condiciones de ser
utilizado de manera segura, eventualmente con restricciones
de uso de cardcter temporal.

Articulo 4
Sistema de mantenimiento

1. El sistema de mantenimiento constard de las siguientes
funciones:

a) la funcién de gestion, consistente en supervisar y coordinar
las funciones de mantenimiento a que se refieren las letras b)
a d) y en velar por que los vagones de mercancias estén en
condiciones de funcionar de manera segura en el sistema
ferroviario;

=

la funcién de desarrollo del mantenimiento, consistente en
asumir la responsabilidad de la gestién de la documentacion
de mantenimiento, incluida la gestién de la configuracion,
sobre la base de los datos de disefio y operativos, asi como
del rendimiento y la experiencia;

¢) la funcién de gestion del mantenimiento de la flota, consis-
tente en gestionar la retirada de los vagones de mercancias
para su mantenimiento y su retorno al servicio tras el man-
tenimiento, y

d) la funcién de ejecuciéon del mantenimiento, consistente en
efectuar el mantenimiento técnico requerido de un vagén de
mercancias o de partes del mismo, incluida la expedicién de
la documentacion relativa a la aptitud para el servicio.

2. La entidad encargada del mantenimiento se asegurard de
que las funciones mencionadas en el apartado 1 cumplan los
requisitos y los criterios de evaluaciéon enunciados en el anexo
1L

3. La funcién de gestién propiamente dicha deberd ser asu-
mida por la entidad encargada del mantenimiento, aunque po-
drd externalizar a otras partes contratantes, con sujecién a lo
dispuesto en el articulo 8, la totalidad o una parte de las fun-
ciones de mantenimiento mencionadas en el apartado 1, letras
b) a d). En los casos en que recurra a la externalizacion, la
entidad encargada del mantenimiento velard por que se apliquen
los principios enunciados en el anexo L

4. Independientemente de los mecanismos de externalizacion
aplicados, la entidad encargada del mantenimiento serd respon-
sable del resultado de las tareas de mantenimiento que gestione
y deberd instaurar un sistema de supervisién de la ejecucion de
dichas tareas.

Articulo 5

Relaciones entre las partes implicadas en el proceso de
mantenimiento

1. Cada empresa ferroviaria o administrador de la infraestruc-
tura se asegurard, antes de la salida, de que los vagones de
mercancias que explota tienen una entidad certificada encargada
del mantenimiento y de que la utilizacién del vagén se corres-
ponde con el dmbito del certificado.

2. Todas las partes implicadas en el proceso de manteni-
miento deberdn intercambiar la informacién pertinente sobre
el mantenimiento, de conformidad con los criterios enumerados
en el anexo III, secciones 1.7 y L.8.

3. Con arreglo a acuerdos contractuales, la empresa ferrovia-
ria podrd solicitar, a efectos operativos, informaciéon sobre el
mantenimiento de un vagén de mercancias. La entidad encar-
gada del mantenimiento de dicho vagbn responderd a estas
solicitudes directamente o a través de otras partes contratantes.

4. Con arreglo a acuerdos contractuales, la entidad encargada
del mantenimiento podré solicitar informacién sobre la explo-
tacion de un vagén de mercancias. La empresa ferroviaria o el
administrador de la infraestructura respondera a estas solicitudes
directamente o a través de otras partes contratantes.

5. Todas las partes contratantes intercambiardn informacién
sobre fallos de funcionamiento relacionados con la seguridad,
accidentes, incidentes, cuasi accidentes y otras incidencias peli-
grosas, asi como sobre eventuales restricciones de uso de los
vagones de mercancias.

6. Los certificados de entidad encargada del mantenimiento
se aceptaran como prueba de la capacidad de la empresa ferro-
viaria o del administrador de la infraestructura de cumplir los
requisitos en materia de mantenimiento y de control de con-
tratistas y proveedores que se especifican en el anexo II, puntos
B.1, B.2, B.3 y C.1, del Reglamento (UE) n® 1158/2010 de la
Comision, de 9 de diciembre de 2010, sobre un método comin
de seguridad para evaluar la conformidad con los requisitos para
la obtencién de un certificado de seguridad ferroviaria (), y en
el Reglamento (UE) n® 1169/2010 de la Comisién, de 10 de
diciembre de 2010, sobre un método comin de seguridad para
evaluar la conformidad con los requisitos para la obtencién de
una autorizacién de seguridad ferroviaria (3, a menos que la
autoridad nacional de seguridad pueda demostrar la existencia
de un riesgo sustancial para la seguridad.

7. Siuna parte contratante, en particular una empresa ferro-
viaria, tiene motivos justificados para creer que una determinada
entidad encargada del mantenimiento no cumple los requisitos
del articulo 14 bis, apartado 3, de la Directiva 2004/49/CE o los
requisitos de certificacién del presente Reglamento, informara
de ello inmediatamente al organismo de certificacion. Este to-
mard medidas adecuadas para comprobar el fundamento de la
notificacién de incumplimiento e informara de los resultados de
su investigacion a las partes implicadas (incluida, en su caso, la
autoridad nacional de seguridad competente).

() DO L 326 de 10.12.2010, p. 11.
() DO L 327 de 11.12.2010, p. 13.
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8. Cuando se produzca un cambio de entidad encargada del
mantenimiento, el registrador a que se refiere el articulo 33,
apartado 3, de la Directiva 2008/57/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo (1), informard oportunamente a la entidad matri-
culadora, definida en el articulo 4, apartado 1, de la Decisién
2007/756/CE de la Comisién (%), de manera que la entidad
matriculadora pueda actualizar el registro de matriculacion na-
cional.

La antigua entidad encargada del mantenimiento entregard la
documentacién de mantenimiento al registrador o a la nueva
entidad encargada del mantenimiento.

La antigua entidad encargada del mantenimiento quedard libe-
rada de sus responsabilidades cuando sea dada de baja del re-
gistro de matriculacién nacional. Si en la fecha en que la antigua
entidad encargada del mantenimiento sea dada de baja la nueva
entidad no ha reconocido y aceptado su condicién de entidad
encargada del mantenimiento, la matriculacion del vehiculo que-
dard suspendida.

Articulo 6
Organismos de certificacion

1. El certificado EEM serd concedido por cualquier organismo
de certificacion competente elegido por la entidad solicitante.

2. Los Estados miembros velardn por que los organismos de
certificacién cumplan los criterios y principios generales esta-
blecidos en el anexo Il y en cualquier sistema subsiguiente de
acreditacién sectorial.

3. Los Estados miembros tomardn las medidas necesarias
para garantizar que las decisiones adoptadas por los organismos
de certificacién puedan ser recurridas ante los tribunales.

4. A fin de armonizar los enfoques aplicados en la evalua-
cién de las solicitudes, los organismos de certificacién coopera-
rdn entre si, tanto dentro de cada Estado miembro como a nivel
de la Unié6n.

5. La Agencia organizard y facilitard la cooperacion entre los
organismos de certificacion.

Articulo 7

Sistema de certificacién aplicable a las entidades encargadas
del mantenimiento

1. La certificacion se basard en una evaluacién de la capaci-
dad de la entidad encargada del mantenimiento de cumplir los
requisitos pertinentes del anexo IIl y de aplicarlos con regulari-
dad. Incluird un sistema de vigilancia para velar por el cum-
plimiento continuado de los requisitos aplicables después de la
concesion del certificado EEM.

2. Las entidades encargadas del mantenimiento solicitardn la
certificacion mediante el formulario pertinente, que figura en el
anexo IV, y facilitando pruebas documentales de los procedi-
mientos que se especifican en el anexo III. Presentardn sin de-
mora toda la informacién suplementaria que les solicite el or-
ganismo de certificacién. Al evaluar las solicitudes, los organis-
mos de certificacion aplicardn los requisitos y criterios de eva-
luacién enunciados en el anexo IIL

191 de 18.7.2008, p. 1.
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3. El organismo de certificacién se pronunciard a mds tardar
cuatro meses después de que la entidad encargada del manteni-
miento que solicita el certificado haya presentado toda la infor-
macion requerida, asi como la informacién suplementaria que se
solicite. Antes de conceder el certificado, el organismo de cer-
tificacion procederd a las evaluaciones necesarias en la instala-
cién o instalaciones de la entidad encargada del mantenimiento.
La decision relativa a la concesion del certificado se comunicard
a la entidad encargada del mantenimiento mediante el formu-
lario correspondiente del anexo V.

4. El certificado EEM tendrd una validez maxima de cinco
afios. El titular del mismo deberd informar sin demora al orga-
nismo de certificacién de todo cambio significativo con respecto
a las circunstancias existentes en el momento en que se conce-
di6 el certificado original, a fin de que dicho organismo pueda
decidir si es preciso modificar, renovar o revocar el certificado.

5. El organismo de certificacion detallard los motivos en que
basa cada una de sus decisiones. Asimismo, notificard su deci-
sién y su motivacion a la entidad encargada del mantenimiento,
junto con una indicacién del procedimiento y el plazo de re-
curso, asi como los datos de contacto del organismo de recurso.

6.  El organismo de certificacion llevard a cabo actividades de
vigilancia al menos una vez al afio en instalaciones selecciona-
das, representativas, desde el punto de vista geogréfico y fun-
cional, de todas las actividades de las entidades encargadas del
mantenimiento que haya certificado, a fin de comprobar que
estas entidades siguen satisfaciendo los criterios enunciados en
el anexo IIL

7. Si el organismo de certificacion observa que una entidad
encargada del mantenimiento ha dejado de satisfacer los requi-
sitos en los que se habia basado para la concesion del certifi-
cado EEM, acordard con esta un plan de mejora, o bien limitard
el ambito de aplicacion del certificado o lo dejard en suspenso,
en funcion del grado de incumplimiento.

En caso de incumplimiento continuado de los requisitos de
certificacién o del eventual plan de mejora, el organismo de
certificacion limitard el dmbito de aplicacion del certificado
EEM o lo revocard; deberd motivar su decision e indicar el
procedimiento y el plazo de recurso, asi como los datos de
contacto del organismo de recurso.

8. Cuando una empresa ferroviaria o un administrador de la
infraestructura solicite un certificado de seguridad o de autori-
zacién de seguridad, serd de aplicacion lo siguiente en relacién
con los vagones de mercancias que explote:

a) si el solicitante es quien se encarga del mantenimiento de los
vagones de mercancias, incluird en su solicitud un certificado
EEM vilido, si dispone de €l, o bien se evaluard su capacidad
como entidad encargada del mantenimiento en el marco de
su solicitud de certificado de seguridad o de autorizacion de
seguridad;

b) si del mantenimiento de los vagones de mercancias se en-
carga una entidad distinta del solicitante, este garantizara,
mediante su sistema de gestion de la seguridad, el control
de todos los riesgos relacionados con su actividad, incluida la
utilizacién de dichos vagones; en este caso, serd de aplica-
cién lo dispuesto en el articulo 5 del presente Reglamento.
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Los organismos de certificacién y las autoridades nacionales de
seguridad procederdn en todos los casos a un intercambio ac-
tivo de opiniones para evitar una duplicacién de la evaluacion.

Articulo 8

Sistema de certificacién aplicable a las funciones de
mantenimiento externalizadas

1.  Cuando la entidad encargada del mantenimiento decida
externalizar una o varias de las funciones mencionadas en el
articulo 4, apartado 1, letras b), ¢) y d), o una parte de las
mismas, la certificacion voluntaria del contratista, con arreglo
al sistema de certificacion del presente Reglamento, otorgard a
la entidad encargada del mantenimiento presuncién de confor-
midad con los requisitos pertinentes establecidos en el anexo III,
siempre y cuando dichos requisitos estén cubiertos por la cer-
tificacién voluntaria del contratista. A falta de esta certificacidon,
la entidad encargada del mantenimiento deberd demostrar al
organismo de certificacion de qué forma cumple todos los re-
quisitos establecidos en el anexo III en relacién con las funcio-
nes que decida externalizar.

2. Los certificados relativos a las funciones de manteni-
miento, o una parte de las mismas, que se externalicen serdn
expedidos por los organismos de certificacion, con arreglo a los
mismos procedimientos que se indican en los articulos 6 y 7 y
en el articulo 10, apartado 3, adaptados al caso concreto del
solicitante. Serdn vdlidos en toda la Unidn.

Al evaluar las solicitudes de certificados relativos a las funciones
de mantenimiento, o a una parte de las mismas, que se exter-
nalicen, los organismos de certificacién aplicardn los principios
enunciados en el anexo L

Articulo 9
Funcién del régimen de supervision

Si una autoridad nacional de seguridad tiene motivos justifica-
dos para creer que una determinada entidad encargada del man-
tenimiento no cumple los requisitos del articulo 14 bis, apartado
3, de la Directiva 2004/49/CE o los requisitos de certificacion
del presente Reglamento, adoptard inmediatamente la decisién
oportuna e informara al respecto a la Comisién, a la Agencia, a
otras autoridades competentes, al organismo de certificacién y a
otras partes interesadas.

Articulo 10

Informaciéon que debe transmitirse a la Comisién y a la
Agencia

1. A mds tardar el 30 de noviembre de 2011, los Estados
miembros comunicardn a la Comisién si los organismos de
certificacién son organismos acreditados, organismos reconoci-
dos o autoridades nacionales de seguridad. Asimismo, informa-
rdn a la Comisién de todo cambio en esta situacién a mds
tardar un mes después de que se produzca.

2. A mds tardar el 31 de mayo de 2012, los Estados miem-
bros notificardn a la Agencia los organismos de certificacion

reconocidos. Los organismos de acreditacion definidos en el
Reglamento (CE) n® 765/2008 comunicardn a la Agencia los
organismos de certificacion acreditados. Asimismo, informardn
a la Agencia de cualquier cambio a mds tardar un mes después
de que se produzca.

3. Los organismos de certificacién notificardn a la Agencia
todos los certificados EEM expedidos, modificados, renovados o
revocados en relacion con las funciones que se especifican en el
articulo 4, apartado 1, en el plazo de una semana tras la deci-
sién correspondiente, utilizando los formularios del anexo V.

4. La Agencia conservard un registro de toda la informacion
notificada con arreglo a los apartados 2 y 3 y lo pondrd a
disposicion del publico.

Articulo 11
Modificacién del Reglamento (CE) n° 653/2007

El anexo I del Reglamento (CE) n°® 653/2007 se sustituye por el
texto que figura en el anexo VI del presente Reglamento.

Articulo 12
Disposiciones transitorias

1. Se aplicardn las disposiciones transitorias siguientes, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 9.

2. A partir del 31 de mayo de 2012, los certificados EEM
destinados a entidades encargadas del mantenimiento de vago-
nes de mercancias se expedirdn de conformidad con el presente
Reglamento, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14 bis,
apartado 8, de la Directiva 2004/49/CE.

3. Los certificados expedidos por un organismo de certifica-
cién a mds tardar el 31 de mayo de 2012 sobre la base de
principios y criterios equivalentes a los del Memorando de en-
tendimiento por el que se establecen los principios bésicos de
un sistema comin de certificacién de las entidades encargadas
del mantenimiento de vagones de mercancias, firmado por los
Estados miembros el 14 de mayo de 2009, se reconocerdn
como equivalentes a los certificados EEM expedidos de confor-
midad con el presente Reglamento durante su periodo original
de validez hasta el 31 de mayo de 2015 a mds tardar.

4. Los certificados expedidos por un organismo de certifica-
cién a las entidades encargadas del mantenimiento a mds tardar
el 31 de mayo de 2012 sobre la base de disposiciones legisla-
tivas nacionales vigentes antes de la entrada en vigor del pre-
sente Reglamento y equivalentes al mismo, en particular los
articulos 6 y 7 y los anexos I y III, se reconocerdn como
equivalentes a los certificados EEM expedidos de conformidad
con el presente Reglamento durante su perfodo original de
validez hasta el 31 de mayo de 2015 a mds tardar.

5. Los certificados expedidos a los talleres de mantenimiento
a més tardar el 31 de mayo de 2014 sobre la base de dispo-
siciones legislativas nacionales vigentes antes de la entrada en
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vigor del presente Reglamento y equivalentes al mismo se re-
conocerdn como equivalentes a los certificados para talleres de
mantenimiento que asumen la funcién de ejecucién del mante-
nimiento, expedidos de conformidad con el presente Regla-
mento, durante su perfodo original de validez hasta el 31 de
mayo de 2017 a mads tardar.

6.  Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 3 a 5, las
entidades encargadas del mantenimiento de vagones de mercan-
cias matriculados en el registro de matriculacion nacional a mds
tardar el 31 de mayo de 2012 deberdn ser certificadas de con-
formidad con el presente Reglamento el 31 de mayo de 2013 a
mds tardar. Durante este periodo, las declaraciones de las pro-
pias entidades encargadas del mantenimiento sobre la confor-
midad con los requisitos pertinentes del presente Reglamento o
del Memorando de entendimiento por el que se establecen los
principios bésicos de un sistema comun de certificacién de las
entidades encargadas del mantenimiento de vagones de mercan-

cias, firmado por los Estados miembros el 14 de mayo de 2009,
se reconocerdn como equivalentes a los certificados EEM expe-
didos de conformidad con el presente Reglamento.

7. Las empresas ferroviarias y los administradores de la in-
fraestructura que ya estén certificados de conformidad con los
articulos 10 y 11 de la Directiva 2004/49/CE a mas tardar el
31 de mayo de 2012 no necesitarn solicitar un certificado EEM
durante el periodo original de validez de sus certificados para el
mantenimiento de los vagones de los que son responsables
como entidades encargadas del mantenimiento.

Articulo 13

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 10 de mayo de 2011.

Por la Comisidén
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Principios aplicables a las organizaciones que solicitan un certificado en relacién con funciones de
mantenimiento externalizadas por una entidad encargada del mantenimiento

1. Para la certificacion de una entidad u organizacién que asuma una o varias funciones de mantenimiento de una
entidad encargada del mantenimiento (desarrollo del mantenimiento, gestion del mantenimiento de la flota, ejecucién
del mantenimiento) o una parte de las mismas, serdn aplicables los siguientes requisitos y criterios de evaluacion que
figuran en el anexo III:

a) los requisitos y criterios de evaluacién enunciados en el anexo III, seccién 1, adaptados al tipo y alcance del servicio
prestado por la organizacion;

b) los requisitos y criterios de evaluacién que describen la funcién o funciones especificas de mantenimiento.

2. Para la certificacién de un taller de mantenimiento que asuma la funcién de ejecuciéon del mantenimiento, serdn
aplicables los siguientes requisitos y criterios de evaluacién que figuran en el anexo III:

a) los requisitos y criterios de evaluacion enunciados en el anexo III, seccién I, que deberdn adaptarse a la actividad
especifica de un taller de mantenimiento que desempefie la funcién de ejecucién del mantenimiento;

b) los procesos que describen la funcién de ejecucién del mantenimiento.
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ANEXO 1II

Criterios aplicables a la acreditacién o reconocimiento de los organismos de certificacién que participen en la
evaluacién y concesion de certificados EEM

1. ORGANIZACION

El organismo de certificacién deberd documentar su estructura organizativa, mostrando las funciones, las responsabili-
dades y los poderes de su personal de gestion y de otro personal de certificacion, asi como cualquier comité existente.
Cuando el organismo de certificacién sea una parte definida de una entidad juridica, la estructura deberd indicar la linea
jerarquica y la relacién con las demds partes de la entidad juridica.

2. INDEPENDENCIA

En su proceso de toma de decisiones, el organismo de certificacién deberd ser independiente, en términos organizativos y
funcionales, de las empresas ferroviarias, los administradores de la infraestructura, los poseedores de vagones, los
fabricantes y las entidades encargadas del mantenimiento, y no deberd prestar servicios similares.

Deberd garantizarse la independencia del personal encargado de los controles de certificacion. La remuneracion de los
agentes no deberd depender del niimero de controles que efectde ni de los resultados de los mismos.

3. COMPETENCIA

El organismo de certificacion y el personal utilizado deberdn tener la competencia profesional requerida, en particular en
relacién con la organizacion del mantenimiento de los vagones de mercancias y el sistema de mantenimiento adecuado.

El organismo de certificacion deberd acreditar:
a) una solida experiencia en la evaluacion de sistemas de gestion;
b) conocimiento de los requisitos legislativos aplicables.

El equipo constituido para la vigilancia de las entidades encargadas del mantenimiento deberd tener experiencia en el
dmbito pertinente y acreditar, en particular:

a) un conocimiento y comprension adecuados de la legislacion europea aplicable;

b

=

competencia técnica pertinente;

¢) un minimo de tres afios de experiencia pertinente en trabajos de mantenimiento en general;

R

experiencia suficiente en el mantenimiento de vagones de mercancias o, al menos, en tareas de mantenimiento en
sectores industriales equivalentes.

4. IMPARCIALIDAD

Las decisiones del organismo de certificacién deberdn basarse en las pruebas objetivas de la conformidad o no confor-
midad que haya obtenido y no se verdn condicionadas por otros intereses o partes.

5. RESPONSABILIDAD

El organismo de certificacion no serd responsable de garantizar la conformidad constante con los requisitos de certifi-

cacion.

El organismo de certificacién serd responsable de evaluar pruebas objetivas suficientes en las que basar su decision de
certificacion.

6. APERTURA

El organismo de certificacién deberd poner a disposicion del publico o divulgar en el momento oportuno informacién
adecuada sobre sus procesos de auditoria y de certificacion. Asimismo, deberd facilitar informacion sobre la situacién de la
certificacion (concesion, prérroga, mantenimiento, renovacion, suspension, reduccion del dmbito de aplicacion, o retirada
del certificado) de cualquier organizacion, a fin de generar confianza en la integridad y credibilidad de la certificacion. La
apertura es un principio que rige el acceso a la informacién adecuada o su divulgacion.

7. CONFIDENCIALIDAD

Para beneficiarse del acceso privilegiado a la informaciéon que precisa para evaluar debidamente la conformidad con los
requisitos de certificacion, el organismo de certificacion deberd mantener la confidencialidad de cualquier informacién
comercial sobre los clientes.
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8. RESPUESTA A LAS QUEJAS

El organismo de certificacién deberd instaurar un procedimiento para tramitar las quejas que se presenten contra las
decisiones y otras actividades relacionadas con la certificacion.

9. RESPONSABILIDAD Y FINANCIACION

El organismo de certificacion deberd ser capaz de demostrar que ha evaluado los riesgos que entrafian sus actividades de
certificacion y que cuenta con mecanismos adecuados (en particular, seguros o reservas) para cubrir las responsabilidades
que puedan derivarse de sus operaciones en cada uno de sus dmbitos de actividad y en las zonas geogréficas en que opera.
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ANEXO 111

Requisitos y criterios de evaluacion aplicables a las organizaciones que soliciten un certificado EEM o un
certificado con respecto a funciones de mantenimiento externalizadas por una entidad encargada del

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

3.1

®
®)

D
D

mantenimiento
Requisitos y criterios de evaluacién de la funcién de gestién

Liderazgo: compromiso respecto al desarrollo y la aplicacion del sistema de mantenimiento de la organizacion y a la mejora
continua de su eficacia.

La organizacion deberd disponer de procedimientos para:

a) establecer una politica de mantenimiento acorde con el tipo y alcance del servicio que presta y aprobada por su
director gerente o su representante;

b) garantizar que se fijen objetivos de seguridad, en consonancia con el marco juridico y coherentes con el tipo,
alcance y riesgos pertinentes de una organizacion;

¢) evaluar su desempefio general en materia seguridad en relacion con los objetivos de seguridad de la empresa;
d) elaborar planes y procedimientos que permitan alcanzar sus objetivos de seguridad;

e) garantizar la disponibilidad de los recursos necesarios para llevar a cabo todos los procesos y cumplir los
requisitos del presente anexo;

f) determinar y gestionar el impacto de otras actividades de gestién en el sistema de mantenimiento;

garantizar que sus directivos estén al corriente de los resultados de las auditorfas y los controles del rendimiento y
asuman la responsabilidad general de introducir los cambios oportunos en el sistema de mantenimiento;

fich

=

garantizar que el personal y sus representantes estén correctamente representados y sean consultados a la hora de
definir, desarrollar, supervisar y analizar los aspectos de seguridad de todos los procesos relacionados que puedan
implicar al personal.

Evaluacion de riesgos: un enfoque estructurado para evaluar los riesgos asociados al mantenimiento de vagones de mercancias,
incluidos los que se derivan directamente de procesos operativos y de las actividades de otras organizaciones o personas, y para
determinar las medidas adecuadas de control de riesgos.

La organizacién deberd disponer de procedimientos para:

a) analizar los riesgos correspondientes al alcance de las operaciones que lleva a cabo, en particular los riesgos
derivados de defectos, faltas de conformidad en la fabricacion o averfas durante toda la vida ttil del material;

b) evaluar los riesgos mencionados en la letra a);

¢) desarrollar e implantar medidas de control de riesgos.

La organizacién deberd disponer de procedimientos y mecanismos que reconozcan la necesidad y el compromiso de
colaborar con poseedores de vagones, empresas ferroviarias, administradores de la infraestructura u otras partes

interesadas.

La organizacién deberd disponer de procedimientos para gestionar los cambios en los equipos, los procedimientos,
la organizacion, el personal o las interfaces, y para aplicar el Reglamento (CE) n® 352/2009 de la Comision (1).

Al evaluar los riesgos, la organizacion deberd disponer de procedimientos para tener en cuenta la necesidad de
determinar, proporcionar y mantener un entorno de trabajo adecuado que se ajuste a la legislacién nacional y de la
Unién, en particular la Directiva 89/391/CEE del Consejo (2).

Supervision: un enfoque estructurado para velar por que las medidas de control de riesgos se apliquen, funcionen correctamente
y contribuyan a los objetivos de la organizacion.

La organizacién deberd disponer de un procedimiento para recoger, supervisar y analizar periédicamente los datos
de seguridad pertinentes, entre ellos los relativos a:

a) la ¢jecucion de los procesos pertinentes;

b) los resultados de los procesos (incluidos todos los productos y servicios contratados);

L 108 de 29.4.2009, p. 4.

(6}
O L 183 de 29.6.1989, p. 1.
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3.2.

3.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

¢) la eficacia de los mecanismos de control de riesgos;

d) la experiencia, los fallos, los defectos y las reparaciones resultantes de la explotacién y el mantenimiento
cotidianos.

La organizacion deberd disponer de procedimientos que garanticen que los accidentes, incidentes, cuasi accidentes y
otras incidencias peligrosas se notifican, se registran, se investigan y se analizan.

Para la revision periddica de todos los procesos, la organizacién deberd disponer de un sistema de auditorfa interna
independiente, imparcial y transparente. Este sistema deberd disponer de procedimientos para:

a) elaborar un plan de auditorfa interna, que podra revisarse en funcién de los resultados de auditorias y controles
del rendimiento anteriores;

b) analizar y evaluar los resultados de las auditorias;

¢) proponer y ejecutar medidas o acciones correctoras especificas;

d) verificar la eficacia de las medidas o acciones anteriores.

Mejora continua: un enfoque estructurado para analizar la informacidn obtenida en la supervisién regular o la auditoria, o a
partir de otras fuentes pertinentes y para extraer ensefianzas de los resultados y adoptar medidas preventivas o correctoras
destinadas a mantener o mejorar el nivel de seguridad.

La organizacién deberd disponer de procedimientos para garantizar que:

a) se subsanen las deficiencias detectadas;

g =

se apliquen las novedades en materia de seguridad;

se utilicen los resultados de la auditorfa interna para mejorar el sistema;

o

d) se ejecuten las acciones preventivas o correctoras, cuando sean necesarias, a fin de garantizar que el sistema
ferroviario cumpla las normas y otros requisitos a lo largo de la vida ttil de los equipos y durante las
operaciones;

€) se extraigan enseflanzas de la informacion pertinente relativa a la investigacion y las causas de accidentes,
incidentes, cuasi accidentes y otras incidencias peligrosas y, en caso necesario, dicha informacién se utilice
para adoptar medidas encaminadas a mejorar el nivel de seguridad;

f) se evalden las recomendaciones pertinentes de la autoridad nacional de seguridad, del organismo nacional de
investigacion y de las investigaciones internas o del sector, y se lleven a la préctica cuando proceda;

g) se examinen y se tengan en cuenta los informes o informaciones pertinentes de las empresas ferroviarias, los
administradores de la infraestructura y los poseedores de vagones o de otras fuentes pertinentes.

Estructura y responsabilidad: un enfoque estructurado para definir las responsabilidades de los individuos y los equipos de cara
a asegurar la realizacién de los objetivos de seguridad de la organizacidn.

La organizacion deberd disponer de procedimientos de asignacién de responsabilidades en todos los procesos
pertinentes.

La organizacién deberd disponer de procedimientos para definir claramente los dmbitos de responsabilidad relacio-
nados con la seguridad, y el reparto de responsabilidades entre las funciones especificas conexas, asi como sus
interfaces. Estos procedimientos incluirdn en particular el reparto de responsabilidades entre la organizacion y los
poseedores de vagones y, en su caso, las empresas ferroviarias y los administradores de la infraestructura.

La organizacién deberd disponer de procedimientos que garanticen que el personal con responsabilidades delegadas
dentro de la organizacién dispone de la autoridad, la competencia y los recursos adecuados para desempefiar su
cometido. La responsabilidad y la competencia deben ser coherentes y compatibles con la funcién atribuida, y la
delegacion debe hacerse por escrito.

La organizacién deberd disponer de procedimientos que garanticen la coordinacion de las actividades relacionadas
con los procesos pertinentes en toda la organizacion.

La organizacion deberd disponer de procedimientos de rendicion de cuentas aplicados a quienes desempefien alguna
funcién en la gestién de la seguridad.

Gestion de la competencia: un enfoque estructurado para asegurarse de que los empleados tienen las competencias necesarias
para alcanzar los objetivos de la organizacién de manera segura, efectiva y eficiente en todas las circunstancias.

La organizacion deberd instaurar un sistema de gestiéon de la competencia que prevea:

a) la determinacién de los puestos con responsabilidad para desempefiar, dentro del sistema, todos los procesos
necesarios para el cumplimiento de los requisitos del presente anexo;

b) la determinacién de los puestos que implican tareas de seguridad;
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6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

9

la asignacién de personal con la competencia adecuada a las tareas pertinentes.

Dentro del sistema de gestion de la competencia de la organizacion, deberdn existir procedimientos de gestion de la
competencia del personal, incluidos como minimo:

a)

2

la determinacién de los conocimientos, las habilidades y la experiencia necesarios para los cometidos relaciona-
dos con la seguridad, en funcién de las responsabilidades;

los criterios de seleccion, entre ellos el nivel educativo basico y las aptitudes mental y fisica;
la formacién y cualificacion iniciales o la certificacién de la competencia y las habilidades adquiridas;

la garantia de que todo el personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de la forma
en que contribuyen a la consecucién de los objetivos en materia de seguridad;

la formacién permanente y la actualizacién periédica de los conocimientos y habilidades existentes;
los controles periddicos de la competencia y de las aptitudes mental y fisica, en su caso;

las medidas especiales en caso de accidente o incidente, o de ausencia prolongada del trabajo, segin proceda.

Informacion: un enfoque estructurado para asegurarse de que la informacion importante esté a disposicion de las personas que
deben tomar decisiones o emitir juicios en todos los niveles de la organizacion.

La

organizacion deberd disponer de procedimientos para definir canales de informacién que aseguren que, dentro de

la propia entidad y en sus relaciones con otros agentes, incluidos los administradores de la infraestructura, las
empresas ferroviarias y los poseedores de vagones, la informacion sobre todos los procesos pertinentes se inter-
cambia debidamente y se presenta, de manera clara y sin demora, a la persona que ocupa la funcién adecuada tanto
dentro de la propia organizacién como en otras organizaciones.

Para garantizar un intercambio adecuado de informacion, la organizacion deberd disponer de procedimientos para:

a)
b)

la recepcién y el tratamiento de informacion especifica;

la determinacion, generacién y difusion de informacién especifica;

la puesta a disposicion de informacién fidedigna y actualizada.

organizacion deberd disponer de procedimientos que garanticen que la informacién operativa esencial es:
pertinente y valida;

exacta;

completa;

debidamente actualizada;

controlada;

coherente y facilmente comprensible (también desde el punto de vista de la lengua utilizada);
transmitida al personal antes de su explotacion;

facilmente accesible para el personal, al que deberd proporcionarse una copia de la misma en caso necesario.

Los requisitos expuestos en los puntos 7.1, 7.2 y 7.3 se aplicardn en particular a la siguiente informacién operativa:

a)

g
h)

comprobacion de la exactitud e integridad de los registros de matriculaciéon nacionales en relacién con la
identificacion (incluidos los medios empleados) y la matriculacién de los vagones de mercancias de cuyo
mantenimiento se encarga;

la documentacién de mantenimiento;

la informaci6n sobre el apoyo proporcionado a los poseedores de vagones y, en su caso, a otras partes, incluidas
las empresas ferroviarias y los administradores de la infraestructura;

la informacién sobre la cualificacion del personal y la supervisién subsiguiente realizada durante el desarrollo del
mantenimiento;

la informacién sobre las operaciones (incluidos kilometraje, tipo y alcance de las actividades, incidentes o
accidentes) y las solicitudes de las empresas ferroviarias, los poseedores de vagones y los administradores de
la infraestructura;

la documentacién sobre el mantenimiento efectuado, en particular la informacion sobre las deficiencias detec-
tadas durante las inspecciones y las medidas correctoras tomadas por las empresas ferroviarias o por los
administradores de la infraestructura (por ejemplo, inspecciones y controles realizados antes de la salida del
tren o durante el trayecto);

la aptitud para el servicio y el retorno al servicio;

los pedidos de mantenimiento;
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8.2.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

IL

i) la informacién técnica que debe proporcionarse a las empresas ferroviarias, los administradores de la infraes-
tructura y los poseedores de vagones en relacion con las instrucciones de mantenimiento;

j) informacién de emergencia sobre situaciones en las que la seguridad del funcionamiento pueda verse amenazada,
que podrd consistir en:

i) la imposicién de restricciones de uso o condiciones de funcionamiento especificas para los vagones de
mercancias de cuyo mantenimiento se encarga o para otros vehiculos de la misma serie, incluso en los casos
en que sean mantenidos por otras entidades encargadas del mantenimiento, en cuyo caso esta informacion
deberd compartirse también con todas las partes implicadas,

i) informacién urgente sobre problemas de seguridad detectados durante el mantenimiento, por ejemplo defi-
ciencias detectadas en un componente comdn a varios tipos o series de vehiculos;

k) toda la informacién o los datos pertinentes necesarios para presentar el informe anual de mantenimiento al
organismo de certificacién y a los clientes pertinentes (incluidos los poseedores de vagones); este informe deberd
también ponerse a disposicion de las autoridades nacionales de seguridad que lo soliciten.

Documentacion: un enfoque estructurado para garantizar la trazabilidad de toda la informacion pertinente.

La organizacion deberd disponer de procedimientos adecuados que garanticen que todos los procesos pertinentes
estdn debidamente documentados.

La organizacién deberd disponer de procedimientos adecuados para:
a) supervisar y actualizar periédicamente toda la documentacién pertinente;

b) formatear, generar y distribuir toda la informacién pertinente y controlar las modificaciones que puedan intro-
ducirse en la misma;

¢) recibir, recoger y archivar toda la documentacién pertinente.

Actividades de subcontratacién: un enfoque estructurado para garantizar que las actividades subcontratadas se gestionen
correctamente a fin de poder alcanzar los objetivos de la organizacion.

La organizacion deberd disponer de procedimientos que garanticen la identificacion de los productos y servicios
relacionados con la seguridad.

Al recurrir a contratistas y/o proveedores de productos y servicios relacionados con la seguridad, la organizacion
deberd disponer de procedimientos para comprobar, en el momento de la seleccién, que:

a) los contratistas, los subcontratistas y los proveedores son competentes;

b) los contratistas, los subcontratistas y los proveedores cuentan con un sistema de gestion y mantenimiento
adecuado y documentado.

La organizacion deberd disponer de un procedimiento para definir los requisitos que deben cumplir dichos con-
tratistas y proveedores.

La organizacion deberd disponer de procedimientos para comprobar si los proveedores yjo los contratistas son
conscientes de los riesgos que entrafian las operaciones de la organizacion.

Cuando se certifique el sistema de mantenimiento o gestién de un contratista o proveedor, el proceso de supervision
que se describe en el punto 3 podrd limitarse a los resultados de los procesos operativos subcontratados a que se
refiere el punto 3.1, letra b).

Como minimo, deberdn definirse, conocerse y asignarse claramente en el contrato entre las partes contratantes los
principios bdsicos aplicables a los procesos siguientes:

a) responsabilidades y tareas relativas a cuestiones de seguridad ferroviaria;
b) obligaciones relacionadas con la transmisién de la informacion pertinente entre ambas partes;
¢) trazabilidad de los documentos relativos a la seguridad.

Requisitos y criterios de evaluacién aplicables a la funcién de desarrollo del mantenimiento

La organizacién deberd disponer de un procedimiento para identificar y gestionar todas las operaciones de man-
tenimiento que afecten a la seguridad y a componentes bésicos para la seguridad.

La organizacion deberd disponer de procedimientos que garanticen la conformidad con los requisitos esenciales de
interoperabilidad, incluidas sus actualizaciones, durante toda la vida qtil:

a) velando por el cumplimiento de las especificaciones relacionadas con pardmetros basicos de interoperabilidad
establecidos en las especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) pertinentes;

b) verificando en todo momento la coherencia del expediente de mantenimiento con la autorizacién de puesta en
servicio (incluido cualquier requisito de la autoridad nacional de seguridad), las declaraciones de conformidad con
las ETI, las declaraciones de verificacién y el expediente técnico;
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¢) gestionando cualquier sustitucién en el curso de una operacién de mantenimiento de acuerdo con las pres-
cripciones de la Directiva 2008/57/CE y las ETI pertinentes;

&

determinando la necesidad de una evaluacion de riesgos en relacién con el impacto potencial de la sustitucién en
cuestion en la seguridad del sistema ferroviario;

o
-~

gestionando la configuraciéon de todas las modificaciones técnicas que afecten a la integridad del sistema del
vehiculo.

La organizacién deberd disponer de un procedimiento para disefiar y facilitar la aplicacién de las herramientas,
equipos e instalaciones de mantenimiento, desarrollados especificamente y necesarios para la ejecucion del mante-
nimiento. Asimismo, deberd disponer de un procedimiento para comprobar que estas herramientas, equipos e
instalaciones se utilizan, almacenan y mantienen respetando su calendario y sus requisitos de mantenimiento.

Cuando se inicie la explotacion de los vagones de mercancias, la organizacién deberd disponer de procedimientos
para:

a) obtener la documentacion inicial y recoger informacién suficiente sobre las operaciones previstas;

b) analizar la documentacion inicial y proporcionar el primer expediente de mantenimiento, teniendo igualmente en
cuenta las obligaciones contenidas en cualquier garantia asociada;

¢) garantizar que el primer expediente de mantenimiento se elabore correctamente.

Para conservar actualizado el expediente de mantenimiento durante toda la vida 1til de un vagén de mercancias, la
organizacion deberd disponer de procedimientos para:

a) recoger como minimo la informacién pertinente relativa:

i) al tipo y alcance de las operaciones efectivamente realizadas, por ejemplo los incidentes de explotacion que
puedan afectar a la integridad y seguridad de los vagones de mercancias,

ii) al tipo y alcance de las operaciones previstas,
ili) al mantenimiento efectivamente realizado;
b) determinar las necesidades de actualizacion, teniendo en cuenta los valores limite de interoperabilidad;

¢) formular propuestas de cambio y aprobar dichos cambios y su aplicacién, con vistas a una decision basada en
criterios claros, teniendo en cuenta los resultados de la evaluacion de riesgos;

d) velar por la correcta realizacion de los cambios.

Al aplicar el proceso de gestion de la competencia a la funcién de desarrollo del mantenimiento, deberdn tenerse en
cuenta como minimo las siguientes actividades que inciden en la seguridad:

a,

=

evaluacién de la importancia de los cambios para el expediente de mantenimiento y de las sustituciones
propuestas durante una operaciéon de mantenimiento;

=

disciplinas técnicas requeridas para gestionar la elaboracién y las modificaciones del expediente de manteni-
miento, y el desarrollo, la evaluacion, la validacion y la aprobacién de sustituciones durante una operacién de
mantenimiento;

(e}
-~

técnicas de unién (incluidas la soldadura y el encolado), sistemas de frenado, juegos de ruedas y aparato de
traccion, técnicas de ensayos no destructivos y actividades de mantenimiento en componentes especificos de los
vagones de mercancias destinados al transporte de mercancias peligrosas, como vagones cisterna y valvulas.

Al aplicar el proceso de documentacion a la funciéon de desarrollo del mantenimiento, deberd garantizarse como
minimo la trazabilidad de los siguientes elementos:

a) la documentacion relativa al desarrollo, la evaluacion, la validacién y la aprobacién de una sustituciéon durante
una operacién de mantenimiento;

b) la configuracién de los vehiculos, incluidos, entre otras cosas, los componentes relacionados con la seguridad;
¢) la documentacion sobre el mantenimiento llevado a cabo;

d) los resultados de los estudios relativos a la experiencia obtenida;

e) todas las versiones sucesivas del expediente de mantenimiento, incluida la evaluacién de riesgos;

f) los informes relativos a la competencia y la supervision de la ejecucién del mantenimiento y la gestion del
mantenimiento de la flota;

) la informacion técnica de apoyo que debe facilitarse a los poseedores de vagones, las empresas ferroviarias y los
administradores de la infraestructura.
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III. Requisitos y criterios de evaluacién aplicables a la funcién de gestién del mantenimiento de la flota

1. La organizacién deberd disponer de un procedimiento para comprobar la competencia, la disponibilidad y la
capacidad de la entidad encargada de la ejecucion del mantenimiento antes de formular pedidos de mantenimiento.
Ello exige que los talleres de mantenimiento estén debidamente cualificados para decidir sobre los requisitos en
materia de competencias técnicas en la funcion de ejecucion del mantenimiento.

2. La organizacion deberd disponer de un procedimiento para componer el paquete de tareas y para emitir y transmitir
el pedido de mantenimiento.

3. La organizacion deberd disponer de un procedimiento para enviar oportunamente a mantenimiento los vagones de
mercancias.

4. La organizacién deberd disponer de un procedimiento para gestionar la retirada del servicio de los vagones de
mercancias para su mantenimiento o cuando se hayan detectado defectos.

5. La organizacion deberd disponer de un procedimiento para determinar las medidas de control necesarias aplicadas al
mantenimiento efectuado y la aptitud para el servicio de los vagones de mercancias.

6. La organizacién deberd disponer de un procedimiento para notificar el retorno al servicio, teniendo en cuenta la
documentacion relativa a la aptitud para el servicio.

7. Al aplicar el proceso de gestion de la competencia a la funcién de gestién del mantenimiento de la flota, deberd
tenerse en cuenta como minimo el retorno al servicio.

8. Al aplicar el proceso de informacién a la funcién de gestion del mantenimiento de la flota, deberdn proporcionarse
al menos los siguientes elementos a la funcién de ejecucion del mantenimiento:

a,

=

las normas y especificaciones técnicas aplicables;

£

el plan de mantenimiento de cada vagén de mercancias;

o

una lista de recambios, junto con una descripcion técnica suficientemente detallada de cada pieza, que permita su
sustitucion por una pieza idéntica con las mismas garantias;

d) una lista de materiales que incluya una descripcion suficientemente detallada de su uso y la informacion necesaria
en materia de salud y seguridad;

¢) un expediente que defina las especificaciones de las actividades que inciden en la seguridad y que contenga los
limites de intervencién y de uso de los componentes;

f) una lista de los componentes o sistemas sujetos a requisitos legales (en particular, los depdsitos de frenos y los
vagones cisterna para el transporte de mercancias peligrosas) y la lista de estos requisitos;

g) toda la informacion adicional pertinente relacionada con la seguridad, con arreglo a la evaluacion de riesgos
llevada a cabo por la organizacion.

9. Al aplicar el proceso de informacion a la funcién de gestiéon del mantenimiento de la flota, deberd proporcionarse a
las partes interesadas como minimo la documentacion de retorno al servicio, que incluird las restricciones de uso
aplicables a los usuarios (empresas ferroviarias y administradores de la infraestructura).

10. Al aplicar el proceso de documentacion a la funcion de gestién del mantenimiento de la flota, deberdn consignarse
como minimo los siguientes elementos:

a) los pedidos de mantenimiento;

b) la documentacién de retorno al servicio, incluidas las restricciones de uso aplicables a las empresas ferroviarias y
los administradores de la infraestructura.

IV. Requisitos y criterios de evaluacién aplicables a la funcién de ejecucién del mantenimiento

1. La organizacién deberd disponer de procedimientos para:

(S
=

comprobar la integridad e idoneidad de la informacién facilitada por la funcién de gestion del mantenimiento de
la flota en relaciéon con las actividades solicitadas;

=

controlar el uso de los documentos de mantenimiento requeridos y de otras normas aplicables a la ejecucion de
los servicios de mantenimiento con arreglo a los pedidos de mantenimiento;

o

garantizar que todas las especificaciones de mantenimiento pertinentes de los pedidos de mantenimiento estén a
disposicion de todo el personal implicado (por ejemplo, incluyéndolas en instrucciones internas de trabajo);

&

garantizar que todas las especificaciones de mantenimiento pertinentes, definidas en la normativa aplicable, y las
normas especificadas en los pedidos de mantenimiento, estén a disposicion de todo el personal implicado (por
ejemplo, incluyéndolas en instrucciones internas de trabajo).

2. La organizacién deberd disponer de procedimientos que garanticen que:

a) los componentes (incluidas las piezas de recambio) y los materiales se utilizan segin se especifica en los pedidos
de mantenimiento y en la documentacién del proveedor;
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b) los componentes y los materiales se almacenan, se manipulan y se transportan de manera que se evite su
desgaste o deterioro, y segin se especifica en los pedidos de mantenimiento y en la documentacién del provee-
dor;

¢) todos los componentes y materiales, incluidos los proporcionados por el cliente, cumplen las normas nacionales
e internacionales aplicables, asi como los requisitos de los pedidos de mantenimiento correspondientes.

La organizacion deberd disponer de procedimientos para determinar, identificar, proporcionar, consignar y mantener
a disposicion instalaciones, equipos y herramientas adecuados que le permitan prestar los servicios de manteni-
miento con arreglo a los pedidos de mantenimiento recibidos y a otras especificaciones aplicables, velando por:

a) la ejecuciéon del mantenimiento en condiciones de seguridad, asegurando también la salud y la seguridad del
personal de mantenimiento;

b) la ergonomia y la proteccion de la salud, sin olvidar las interfaces entre los usuarios y los sistemas informaticos o
el equipo de diagndstico.

En caso de que sea necesario para garantizar la validez de los resultados, la organizacién deberd disponer de
procedimientos que garanticen que sus equipos de medicion:

se calibran o verifican a intervalos determinados, o bien antes de su utilizacién, sobre la base de normas de
medici6n internacionales, nacionales o sectoriales; en caso de que no existan tales normas, deberd consignarse la
base utilizada para el calibrado o la verificacion;

a

=

=

se ajustan o reajustan, seglin sea necesario;

O
~

estdn identificados, para poder determinar su situacién de calibrado;

&

estdn protegidos contra modificaciones que puedan invalidar el resultado de la medicion;

€

-~

estan protegidos contra el dafio y el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y el almacenamiento.
La organizacién deberd disponer de procedimientos para velar por que todas las instalaciones, equipos y herra-
mientas se utilicen, se calibren, se preserven y se mantengan correctamente de conformidad con procedimientos
documentados.

La organizacion deberd disponer de procedimientos para comprobar que las tareas de mantenimiento se han
ejecutado de acuerdo con los pedidos y para notificar el retorno al servicio, que podrd incluir, en su caso,
restricciones de uso.

Al aplicar el proceso de evaluacion de riesgos (y, concretamente, el punto 2.4 de la secciéon 1) a la funcién de
ejecucion del mantenimiento, el entorno de trabajo incluird no solo los talleres donde se efectiie el mantenimiento,
sino también las vias en el exterior de los edificios del taller y todos los emplazamientos donde se lleven a cabo las

actividades de mantenimiento.

Al aplicar el proceso de gestion de la competencia a la funcion de ejecucién del mantenimiento, deberdn tenerse en
cuenta como minimo las siguientes actividades que inciden en la seguridad:

a) las técnicas de unién (incluidas la soldadura y el encolado);

b) los ensayos no destructivos;

¢) los ensayos finales del vehiculo y la aptitud para el servicio;

d) las operaciones de mantenimiento realizadas sobre los sistemas de frenado, los juegos de ruedas y el aparato de
traccion, y sobre componentes especificos de los vagones de mercancias destinados al transporte de mercancias
peligrosas, como los vagones cisterna, las vélvulas, etc.;

e) otros dmbitos especializados que afecten a la seguridad.

Al aplicar el proceso de informacion a la funcién de ejecucién del mantenimiento, deberdn proporcionarse al menos
los siguientes elementos a las funciones de gestién del mantenimiento de la flota y de desarrollo del mantenimiento:

a) las tareas realizadas de acuerdo con los pedidos de mantenimiento;
b) cualquier posible fallo o defecto en relacion con la seguridad detectado por la organizacion;
¢) la aptitud para el servicio.

Al aplicar el proceso de documentacién a la funciéon de ejecucion del mantenimiento, deberdn consignarse como
minimo los siguientes elementos:

a) una identificacion clara de todas las instalaciones, equipos y herramientas relacionados con las actividades que
afectan a la seguridad;

b) todas las tareas de mantenimiento realizadas, indicando el personal, las herramientas, los equipos, las piezas de
recambio y los materiales utilizados, y teniendo en cuenta:
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i) las normas nacionales aplicables en el lugar de establecimiento de la organizacion,
ii) los requisitos formulados en los pedidos de mantenimiento, entre ellos los requisitos en materia de registro,
iii) los ensayos finales y la decision relativa a la aptitud para el servicio;
¢) las medidas de control requeridas por los pedidos de mantenimiento y la aptitud para el servicio;

d) los resultados del calibrado y la verificacion, mediante los cuales, en el caso de los programas informdticos
utilizados en la supervisién y la medicién de requisitos especificos, deberd confirmarse la capacidad de estos
programas para realizar la tarea prevista; la confirmacién deberd ser anterior a la primera utilizacién y recon-
firmarse en caso necesario;

e) la validez de los resultados de las mediciones anteriores, cuando se considere que un instrumento de medicién no
se ajusta a los requisitos.



11.5.2011 Diario Oficial de la Union Europea L 122/39

ANEXO IV

Yo W e
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE ENTIDAD ENCARGADA DEL
% P MANTENIMIENTO

¥ e
W

Solicitud de certificado que confirma la aprobacion del sistema de mantenimiento de una entidad encargada del
mantenimiento (EEM) de conformidad con la Directiva 2004/49/CE y el Reglamento (UE) n® 445/2011

Informacion de contacto del organismo de certificacion

1.1 Organizacion a la que se dirige la solicitud

1.2 Nudmero de referencia del organismo de certificacion

1.3 Direccién postal completa (calle, cédigo postal,
ciudad, pafs)

Informacion del solicitante

2.1 Denominacién juridica

2.2 Direccion postal completa (calle, codigo postal,

ciudad, pafs)
2.3 Numero de teléfono 2.4  Numero de fax
2.5 Direccién electrénica 2.6 Sitio web
2.7 Numero de registro de la empresa 2.8 Numero de IVA

2.9 Otros datos

Informacién de la persona de contacto

3.1 Nombre y apellidos

3.2 Direccidn postal completa (calle, cédigo postal,
ciudad, pais)

3.3 Numero de teléfono 3.4 Numero de fax

3.5 Direccién electrénica

Datos de la solicitud

4.1 Referencia de la solicitud (facilitada por el solicitante)

La presente solicitud se refiere a

4.1.1 un certificado nuevo O 4.1.2 una actualizacién/modificacién del certificado [

4.1.3 una renovacion del certificado [

Datos operativos

5.1 Empresa ferroviaria/ O 5.2 Poseedor de vagones []

Tipo de empresa administrador de la infraestructura

53 otros [J especifiquense
Alcance de las actividades de la EEM

5.4 Incluye vagones cisterna para mercancias peligrosas: SI/NO
Incluye otro tipo de vagones especiales para el transporte de mercancias peligrosas: SI/NO

Funciones operativas de la EEM
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propias parcialmente integramente
5.5 Desarrollo del mantenimiento 541 [ 542 [ 543 [
5.6 Gestion del mantenimiento de la flota 551 1 552 553
5.7 Ejecucién del mantenimiento 5.6.1 [ 5.6.2 [ 5.6.3 [
Documentos presentados
6.1 Documentacién del sistema de mantenimiento []
6.2 Otros [ especifiquense
Firmas
Solicitante
(nombre y apellidos)
Fecha Firma

Organismo de certificacion

Numero de referencia interno

Fecha de recepcion de la solicitud

Fecha Firma

ESPACIO RESERVADO A LA
ENTIDAD/AUTORIDAD
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Ad i SOLICITUD DE CERTIFICADO DE FUNCIONES DE MANTENIMIENTO

Yo g
P o

Solicitud de certificado que confirma la aprobacién del sistema de mantenimiento dentro de la Union Europea de
conformidad con la Directiva 2004/49/CE y el Reglamento (UE) n°® 445/2011

Informacién de contacto del organismo de certificacién

1.1 Organizacion a la que se dirige la solicitud

1.2 Numero de referencia del organismo de certificacion

1.3 Direccién postal completa (calle, cédigo postal,
ciudad, pafs)

Informacion del solicitante

2.1 Denominacién juridica

2.2 Direccién postal completa (calle, cédigo postal,

ciudad, pais)
2.3 Numero de teléfono 2.4  Numero de fax
2.5 Direccion electrénica 2.6 Sitio web
2.7 Numero de registro de la empresa 2.8 Numero de IVA

2.9 Ofros datos

Informacién de la persona de contacto

3.1 Nombre y apellidos

3.2 Direccion postal completa (calle, codigo postal,
ciudad, pais)

3.3 Numero de teléfono 3.4 Numero de fax

3.5 Direccién electrénica

Datos de la solicitud

4.1 Referencia de la solicitud (facilitada por el solicitante)

La presente solicitud se refiere a

4.1.1 un certificado nuevo O 4.1.2 una actualizacién/modificaciéon del certificado []

4.1.3 una renovacion del certificado ]

Datos operativos

5.1 Empresa ferroviaria/ 5.2 Poseedor de vagones []
administrador de la
Tipo de empresa infraestructura []
5.3 oftros [0 especifiquense

Alcance de las actividades

5.4 Incluye vagones cisterna para mercancias peligrosas: SI/NO )
Incluye otro tipo de vagones especiales para el transporte de mercancias peligrosas: SI/NO

Funciones de mantenimiento
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5.5 Desarrollo del mantenimiento si O NO O Parcialmente []
5.6 Gestidn del mantenimiento de la flota si O NO O Parcialmente []
5.7 Ejecucién del mantenimiento si O NO O Parcialmente []

En el caso de que se realicen funciones de mantenimiento parcialmente, subfunciones para las que se presenta la
solicitud [véase la lista del anexo Il del Reglamento (UE) n° 445/2011]

Documentos presentados

6.1 Documentacién del sistema de mantenimiento []

6.2 Otros [ especifiquense
Firmas
Solicitante
(nombre y apellidos)
Fecha Firma

Organismo de certificacion

Numero de referencia interno

Fecha de recepcion de la solicitud

Fecha Firma

ESPACIO RESERVADO A LA
ENTIDAD/AUTORIDAD
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ANEXO V

v b4
‘; ;f CERTIFICADO DE ENTIDAD ENCARGADA DEL MANTENIMIENTO

Certificado que confirma la aprobacién del sistema de mantenimiento de una entidad encargada del mantenimiento (EEM)

dentro de la Unién Europea de conformidad con la Directiva 2004/49/CE y el Reglamento (UE) n® 445/2011

1. ENTIDAD ENCARGADA DEL MANTENIMIENTO CERTIFICADA

Denominacién juridica:

Denominacién comercial o siglas (facultativo)

Direccion postal completa (calle, cédigo postal, ciudad, pais)

Numero de registro de la empresa:

N° de IVA:

2. ORGANISMO DE CERTIFICACION

Denominacién juridica:

Direccién postal completa (calle, cédigo postal, ciudad, pais)

Numero de referencia del organismo de certificacion:

3. INFORMACION RELATIVA AL CERTIFICADO

Se trata de — un certificado nuevo O
— una renovacion del certificado O

— una actualizacién/modificacién del certificado []

Numero de identificacién de la EEM del certifi-
cado anterior:

Valido del:

al:

Tipo de empresa:

(empresa ferroviaria, poseedor de vagones, prestador de servicios de mantenimiento, etc.)

4. ALCANCE DE LAS ACTIVIDADES DE LA EEM

Incluye vagones cisterna para mercancias peligrosas:

peligrosas

sliINO

Incluye otro tipo de vagones especiales para el transporte de mercancias SI/NO

5. INFORMACION ADICIONAL

Fecha de expedicién y validez

Numero de referencia interno Sello del organismo de certificacion

Firma
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Certificado que confirma la aprobacién del sistema de mantenimiento dentro de la Unién Europea de conformidad con la

CERTIFICADO DE FUNCIONES DE MANTENIMIENTO

Directiva 2004/49/CE y el Reglamento (UE) n® 445/2011

1. ORGANIZACION CERTIFICADA

Denominacion juridica:

Denominacién comercial o acrénimo (facultativo)

Direccién postal completa (calle, cédigo postal, ciudad, pais)

Numero de registro de la empresa:

N° de IVA:

2. ORGANISMO DE CERTIFICACION

Denominacion juridica:

Direccién postal completa (calle, cédigo postal, ciudad, pais)

Numero de referencia del organismo de certificacion:

3. INFORMACION RELATIVA AL CERTIFICADO

Se trata de — un certificado nuevo O
— una renovacion del certificado O

— una actualizacion/modificacion del certificado []

Numero de identificaciondel certificado anterior:

Valido del:

al:

Tipo de empresa:

(empresa ferroviaria, poseedor de vagones, prestador de servicios de mantenimiento, etc.)

4. ALCANCE DE LAS ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO

Incluye vagones cisterna para mercancias peligrosas:

peligrosas

siNo

Incluye otro tipo de vagones especiales para el transporte de mercancias SI/NO

5. FUNCIONES DE MANTENIMIENTO

Desarrollo del mantenimiento sl O
Gestién del mantenimiento de la flota si O
Ejecucién del mantenimiento sl O

En caso de que se realicen funciones de mantenimiento parcialmente, subfunciones para las que es valido el presente

NO O
NO O
NO O

certificado [véase la lista del anexo Il del Reglamento (UE) n° 445/2011]




11.5.2011

Diario Oficial de la Unién Europea

L 122/45

6. INFORMACION ADICIONAL

Fecha de expedicién y validez

Numero de referencia interno

Firma

Sello del organismo de certificacion
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ANEXO VI

«ANEXO 1

CERTIFICADO DE SEGURIDAD — PARTE A

Certificado de seguridad que confirma la aprobacion del sistema de gestion de la seguridad dentro de la Unién Europea de
conformidad con la Directiva 2004/49/CE vy la legislacion nacional aplicable

NUMERO DE IDENTIFICACION UE:

1. EMPRESA FERROVIARIA CERTIFICADA

Denominacién juridica:

Nombre de la empresa ferroviaria:

Siglas:

Numero de registro nacional:

N° de IVA:

2. ORGANISMO QUE EXPIDE EL CERTIFICADO

Organismo:

Pais:

3. INFORMACION RELATIVA AL CERTIFICADO

Se trata de — un certificado nuevo

— una renovacion del certificado

— una actualizacién/modificacién
del certificado

Certificado EEM (entidad encargada del mantenimiento)
Si/No

Numero de certificado EEM:

Numero de identificacion UE del certificado parte A ante-
rior:

Vélido del:

al:

Tipo(s) de servicio(s):

Volumen de transporte:

Tamafio de la empresa ferroviaria:

Alcance de las actividades de la EEM:

Incluye vagones cisterna para mercancias peligrosas: SI/NO )
Incluye otro tipo de vagones especiales para el transporte de mercancias peligrosas: SI/NO

4. LEGISLACION NACIONAL APLICABLE

5. INFORMACION ADICIONAL

Fecha de expedicion

Numero de referencia interno

Firma

Sello de la autoridad




