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1.- OBJETO E INTRODUCCION

El presente procedimiento tiene por objeto regular la validacion de los productos a instalar en
la Red Ferroviaria de Adif y Adif AV (en adelante Adif) con el fin de facilitar los mecanismos de
contratacion y de control de calidad.

Para llevar a cabo este proceso de validaciéon, cada producto ferroviario que lo requiera
dispondra de una Especificacion Técnica Validable. Dicha Especificacidn estard incluida en un
listado publicado en la web de Adif bajo la denominacidn de “Listado de Especificaciones
Técnicas Validables”.

Las condiciones que se establezcan en las Especificaciones Técnicas de los productos que
requieran validacidn, podran ser exigidas en los procesos de contratacion 12 meses después de
la aprobacidn o actualizaciéon de la misma, mas el plazo necesario para la realizacidn de los
ensayos en via o en instalaciones de Adif, pudiendo reducirse estos plazos si asi se indica en la
Especificacion Técnica.

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

Este procedimiento cumple los requisitos del RDUE 2018/762 de los apartados 3.1.1 Medidas
para abordar los riesgos, 4.5.3 (ontrol de la informacion documentada; de forma central los
requisitos 5.2.1 y 5.2.1. La organizacidn gestionara los riesgos de seguridad asociados a los
activos fisicos a lo largo de todo su ciclo de vida (véase 3.1.1. Evaluacion de riesgos), desde su
diseno hasta su retirada, y velara por que se respeten los requisitos sobre los factores humanos
en todas las etapas de dicho ciclo. y 5.3.1. La organizacion detectara y controlara los riesgos de
seguridad derivados de las actividades que se externalicen, incluyendo las operaciones o la
cooperacion con contratistas, socios y proveedores; y, por ultimo, el requisito 6.1.2. lLa
organizacidén supervisara regularmente, en todos los niveles de la organizacion, que las tareas
vinculadas con la seguridad se ejecutan correctamente e intervendra en caso contrario.

2.~ ALCANCE Y AMBITO DE APLICACION

Los procesos de validacion de aquellos productos que lo requieran se regiran por los requisitos
fijados en las Especificaciones Técnicas que estén incluidas en el “Listado de Especificaciones
Técnicas Validables”. Estas formaran parte del cuerpo normativo vigente de Adif y serdn publicas
a través de la web www.adif.es.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Las Especificaciones Técnicas de los productos que requieran validacién contendran, con
caracter orientativo, la siguiente informacion:

Caracteristicas técnicas.

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

e | g autenticidad de este documento

2. Justificacion de la necesidad de validacion previa al suministro.
3. Modelos del producto que deben someterse al proceso de validacion. Si esto no fuera
posible, se estableceran familias o funcionalidades generales.
L. Requisitos, ensayos y valores de referencia a cumplir por el modelo a validar.
1 FA 0| 5. Condiciones de los laboratorios de ensayo.
6. Condiciones de los ensayos en via o instalaciones de Adif (si procede).
7. Seguimiento del proceso de validacidn.
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En aras a la transparencia, publicidad, libre concurrencia e igualdad de trato hacia terceros, las
Especificaciones Técnicas de aquellos productos no validables, se emplearan como base técnica
para la redaccidn de los pliegos de suministro y proyectos, y podran incluirse como parte de los
mismos, o hacer referencia a ellas, toda vez que, como se ha indicado, seran de publico
conocimiento.

3.- RESPONSABILIDADES

Las Djrecciones Generales de Adif que ostenten las competencias en esta tematica determinaran
qué Areas o grupos de trabajo de Adif actuaran como:

Area de Gestion.

Area Técnica.

Area de Mantenimiento o Construccidn.
Area de Gestion de Circulacion.

Area Consultiva.

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:
®e 6 o o o

Ademas de las que especificamente se fijan en cada fase del Procedimiento, las principales
responsabilidades de cada una de estas areas, en términos generales, seran las siguientes:

Area de Gestién:
e (oordinar la gestion administrativa del presente procedimiento.
e Ser el interlocutor de Adif con el solicitante.

Area Técnica:

e Analizary revisarla documentacidn técnica en los términos que indique la Especificacion

Técnica de referencia.

e Liderar la realizacion de pruebas en via o en las instalaciones de Adif, en coordinacidn
con el "Area de Mantenimiento", si procede.
e En el caso de que las pruebas en via o en instalaciones de Adif sean en explotacion,
determinara quién es el “Proponente”, seglin cada caso, a efectos de aplicacion del MCS
del RUE 402/2013 en las actuaciones que requieran la gestidn del riesgo por tratarse de
situaciones de cambio técnico en la infraestructura en explotacion.
e Participar, cuando proceda, en la seleccion de muestras para ensayos en fabrica o
laboratorio.
Aprobar, si asi lo indica la Especificacion Técnica de referencia, los laboratorios de
ensayos y a la Entidad Técnica de Seguimiento propuesta por el solicitante.
e Emitir los informes de validacion preliminar y definitiva.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp
[ ]

Area de Mantenimiento o Construccidn:
e Participar en lo requerido por el “Area Técnica" en la realizacidn de las pruebas en via o
en las instalaciones de Adif.

Area de Gestién de Circulacién:

e E] e En el caso de que las pruebas en via o en instalaciones de Adif sean en explotacion,
Erig establecer las consignas de pruebas en via en explotacion necesarias conforme a los
procedimientos del Sistema de Gestion de Seguridad en la Circulacion.
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Area Consultiva:

e Dar apoyo y respuesta a las dudas que pudieran surgir al “Area Técnica" sobre la
Especificacion Técnica de referencia, y sera, preferentemente, el grupo de trabajo
redactor de dicha Especificacion Técnica, constituido en el ambito del Comité de
Normativa de Adif, tal y como se define en el “Procedimiento para la redaccion y
aprobacion de Normativa Técnica”.

L.- DEFINICIONES

A efectos de este procedimiento, se consideran las siguientes definiciones:

Validacién de un producto ferroviario.

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

Proceso de evaluacion de un producto que finaliza con la declaracion por parte de Adif del
cumplimiento de los requisitos de la Especificacion Técnica Validable de aplicacion.

on:

La Especificacion Técnica puede requerir una Entidad Técnica de Seguimiento que verifique el
proceso de validacion.

Especificacion Técnica Validable.

Aquella que figura en el “Listado de Especificaciones Técnicas Validables” disponible en la
pagina web de Adif. La inclusion de una Especificacion Técnica relativa a un determinado
producto en dicho listado y por este motivo, sujeto a superar el proceso de validacion, sera
decision del “Area Técnica" competente en cada especialidad.

La Especificacion indicara la necesidad o no de la participacion de una Entidad Técnica de
Seguimiento en el proceso de validacidn.

La Especificacion incluird los requisitos o ensayos a realizar al producto, asi como podra
determinar la necesidad de pruebas en via o en instalaciones de Adif que requieran mayor
duracion.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

Entidad Técnica de Seguimiento.

Organismo o empresa independiente del fabricante y/o proveedor, cuya responsabilidad sera
dar seguimiento al proceso, desde su inicio hasta su finalizacion. Debera redactar y firmar el
dictamen previo de validacion, concluyendo de forma clara y justificada el cumplimiento
integro de la Especificacion Técnica.

Validacion preliminar.

La concedida tras el analisis documental y la realizacidn de los ensayos de laboratorio definidos
en la Especificacion Técnica de referencia y la verificaciéon de sus resultados.
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6] En el caso de que lo indique la Especificacion Técnica de referencia, requerird del dictamen
o favorable de la Entidad Técnica de Seguimiento.

Si no se requirieran ensayos posteriores en via o instalaciones de Adif, esta validacion preliminar
pasaria a ser definitiva.
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Cambio Técnico de un subsistema estructural.

»odiF

Aquella situacion de validacién de un producto que, como parte del proceso, requiera su

instalacion en un determinado subsistema estructural

en explotacion, requiriendo, por tanto,

la aplicacion del proceso de gestion del riesgo prevista en el M(S del RUE 402/2013 y en los
procedimientos del Sistema de Gestion de Seguridad en la Circulacion vigentes de aplicacién.

5.~ DESCRIPCION DEL PROCESO

5.1.- DIAGRAMA DE FLUJO

Remision del
dossier de
validacion

preliminar a

Adif

los ensayos en
laboratorio,
establecidos

enET, parala
validacion

Solicitud

Fabricante /
Suministrador

Pruebas
“instalacion
piloto” a

requerimiento
ET.

Registro de
productos
validados

Validacion del
producto

Aprobacion

Dossier pruebas T

5.2.- DESCRIPCION DE LAS FASES DEL PROCESO

Fase 10
Solicitud de validacion.

El fabricante o suministrador (en adelante solicitante), para un determina@o producto, solicitara
la validacion a Adif por correo electrénico dirigido al buzén del "Area de Gestion” de

validaciones (validaciones@adif.es).

Dicha solicitud ird acompanada, como minimo, de:
e Documentacion administrativa:
o Nombre y razon social de la empresa.

o Copia compulsada del NIF.

o Copia compulsada de la Escritura de Poderes.

o Copia compulsada del DNI del representa
o Datos de la persona de contacto.

nte.

e Informe con las principales caracteristicas técnicas y funcionales del producto solicitado,

de los planos y/o esquemas de definicion del

mismo, e indicando la referencia de la

Especificacion Técnica que le seria de aplicacidn.

Procedimiento para la validacion de productos ferroviarios
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El “Area de Gestion" remitird la documentacion al “Area Técnica”, que emitird un informe
indicando:

1. Confirmacion de la necesidad de validar el producto por estar recogido en el “Listado de
Especificaciones Técnicas Validables”.
2. En caso afirmativo:

o Confirmacion de la Especificacion Técnica de Adif de aplicacion e indicacion de la
obligatoriedad de cumplir lo contenido en ella.

o Definicidn, si procede, de las pruebas en via o instalaciones de Adif, momento
de su realizacion e informar de la necesidad de inclusion del expediente de
seguridad del producto (Siempre que un producto se pruebe en un subsistema
estructural en explotacion, se tendra que realizar una Evaluacién de Riesgos
seglin las metodologias establecidas por Adif en su Sistema de Gestion de
Seguridad en la Circulacion (Procedimientos Generales o Especificos de Evaluacion
de Riesgos segulin la naturaleza del cambio) o bien con la aplicacion del Anexo I
del MCS 402/2013 o de la Norma Espanola UNE-EN 50126-1 de septiembre de
2018, junto con las medidas y requisitos de seguridad que hagan aceptables los
riesgos derivados del cambio).

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

o Matriz de cumplimiento de requisitos de la Especificacion Técnica, si procede.

o En el caso de que la Especificacion Técnica asi lo requiera, el solicitante debera
proponer la Entidad Técnica de Seguimiento. En caso de existir algln tipo de
duda el "Area Técnica" podra apoyarse en el “Area Consultiva” para la toma de
esta decision.

3. En caso negativo:

En el caso de que el producto no se encontrase en el “Listado de Especificaciones Técnicas
Validables”, el *Area Técnica" solicitard al “Area Consultiva" que valore la necesidad de crear
una nueva Especificacion Técnica y, en tal caso, que inicie los trabajos normativos
correspondientes en el ambito del procedimiento vigente ADIF-PE—204-003-021
“Procedimiento para la redaccion y aprobacion de normativa técnica”.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

El "Area de Gestion" remitird dicho informe al solicitante en un plazo inferior a 45 dias naturales
desde la recepcion de la solicitud.

Registros: Documentacion administrativa del Solicitante.
Informe con las principales caracteristicas técnicas y funcionales del Solicitante.
Informe de confirmacién de la necesidad de validar el producto.
Matriz de cumplimiento de requisitos de la Especificacion Técnica (si procede).

Responsable: Solicitante y A[ea Técnica.
Coordinacion Area Gestion.

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

Fase 20
1L £l Realizacion de los ensayos en laboratorios establecidos para la validacion.

- Laautenticidad de este documento

El solicitante sera el encargado de la realizacion de los ensayos para la validacion definidos en
la Especificacion Técnica Validable en las condiciones que ésta establezca. Todos los gastos
derivados de la realizacion de estos ensayos, y en general del conjunto del proceso de

ADMINISTRADOR DE INFRAESTRUCTURAS FERROVIARIAS
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validacion, correrdn por cuenta del solicitante, salvo que en la Especificacion Técnica se indique
lo contrario.

En el caso de que la Especificacion Técnica requiera una Entidad Técnica de Seguimiento, no se
podra iniciar ningln ensayo, en tanto en cuanto no sea aprobada y contratada dicha Entidad,
dado que ésta sera la responsable de dar validad a los laboratorios y a las condiciones de los
ensayos.

En la Especificacion Técnica de aplicacion figuraran los requisitos que deben reunir estos
laboratorios para cada ensayo, asi como los mecanismos de control o auditoria establecidos en
cada caso.

En el caso de que se requiera aprobacion por parte de Adif del laboratorio correspondiente, este
tramite se realizara a través del "Area de Gestion", dependiendo la decisién final del "Area
Técnica" previa consulta, si fuera preciso, al "Area Consultiva".

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

Asimismo, cuando la seleccion de muestras para ensayo corresponda a Adif, el solicitante lo
comunicara al "Area de Gestion"” que informara al "Area Técnica” para su intervencion.

Responsable: Solicitante, Entidad Técnica de Seguimiento (si procede) y Area Técnica.
Coordinacion Area Gestidn.

Fase 30
Remision del dossier para validacion preliminar (excluyendo la referida a pruebas en via e
instalaciones) a Adif.

El solicitante remitird al “Area de Gestion" el dossier con la documentacién para llevar a cabo
la validacion preliminar del producto, que incluira:

e Los ensayos realizados en laboratorio.

e Lainformacidn que exija la Especificacion Técnica de referencia para este proceso

e Matriz de cumplimiento de requisitos, si procede.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

e Dictamen previo de validacidon preliminar de la Entidad Técnica de Seguimiento, en el
caso de la Especificacion Técnica asi lo requiera.

e Declaracion CE de conformidad del producto si éste es componente de interoperabilidad.

El “Area Técnica", a través del “Area de Gestion" podra fijar un plazo maximo para la
presentacidon de esta documentacion que, en caso de no cumplirse, supondria la denegacion
de la validacion, el archivo de la solicitud.

Toda la documentacion que configura el dossier para validacion deberd ser remitida
integramente en castellano. En caso de existir documentacion original en otros idiomas, se
remitira adicionalmente la traduccion jurada de la misma.

o
c
[¢5)
S
-}
[&]
o
©
i
[¢)
©
8
©
S
=
T
IS
3
©
-

Registros: Dossier del solicitante para validacion preliminar.

Responsable: Solicitante, Area Técnica y Entidad Técnica de Seguimiento (si procede).
Coordinacion Area de Gestion.
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Fase 40
Validacion preliminar del producto.

La validacion preliminar se realizara por el "Area Técnica". Si la Especificacion Técnica lo indicara
expresamente, esta validacion preliminar podria requerir un dictamen independiente de la
Entidad Técnica de Seguimiento (aprobada en Fase 20).

El “Area Técnica" emitird un informe de validacion, que podra ser positivo o negativo en funcién
del analisis de la documentacion recibida, y tras estudiar su correspondencia con las exigencias
de la Especificacion Técnica de referencia.

En caso de emitirse un informe de validacion negativo, éste debera ser justificado, y se pondra
en conocimiento del solicitante, a través del "“Area de Gestiéon"” en un plazo no superior a 60
dias desde la recepcion del dossier de validacion preliminar por parte de Adif.

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

En este caso se dara un plazo de 30 dias en concepto de subsanacién de errores o, si el
solicitante asi lo requiere, como tramite de audiencia para recurrir la decision que podra ser
ampliado por el "Area Técnica”, previa peticién y justificacion por parte del solicitante. La
entrega de esta documentacion por parte del solicitante remitird nuevamente a la Fase 30.

En caso de duda interpretativa de la Especificacion Técnica, el “Area Técnica"” realizard las
consultas necesarias por escrito al "Area Consultiva" a través del “Area de Gestion". EI "Area
Consultiva" resolvera en un plazo maximo de 30 dias, tomandose las decisiones en su seno por
mayoria simple. En caso de que estas cuestiones derivaran en modificaciones de la
Especificacion Técnica, estas se acometerdan siempre aplicando el procedimiento vigente ADIF-
PE—204-003-021 “Procedimiento para la redaccion y aprobacion de normativa técnica”.

Si se precisara solicitar aclaraciones al solicitante, éstas se realizardn siempre a través del "Area
de Gestion".

En caso de emitirse un informe de validacién preliminar positivo, que también debera emitirse
por el "Area Técnica" en un plazo maximo de 60 dias desde la recepcion de la ultima
documentacidn por parte de Adif, la casuistica es doble:

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

1. Sila Especificacion Técnica no incluye pruebas en via o instalaciones de Adif, el informe
se trasladara al “Area de Gestion" que se encargara de la publicacion del producto en el
"Registro de productos validados" y comunicacion al interesado segln se indica en la
fase 80. En este caso, la validacion dejaria de ser preliminar y seria definitiva.

2. Si la Especificacidn Técnica incluye ensayos en via o instalaciones de Adif, el informe se
trasladara al "“Area de Gestidon", y se procedera a iniciar los citados ensayos en via o
instalaciones de Adif segun lo indicado en la fase 50.

Registros: Dictamen previo de validacion preliminar de la Entidad Técnica de Seguimiento
(si procede).

i o] Informe de validacion preliminar.

Registro de productos y empresas validados.

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

- Laautenticidad de este documento

Responsable: Solicitante, Entidad Técnica de Seguimiento (si procede), Area Técnica y Area de
Gestion.
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Fase 50
Pruebas a realizar en via o en instalaciones de Adif.

El comienzo de la Fase 50 serd determinado por el "Area Técnica” en el informe emitido en la
Fase 10.

El “Area Técnica" se coordinarad con el “Area de Mantenimiento o Construccion” y el “Area de
Gestion de Circulacion" para determinar una ubicacidn concreta para la instalacién piloto, asi
como para realizar el proceso de gestion del riesgo asociado al cambio técnico objeto de las
pruebas de validacion.

Una vez elegida la ubicacion, el “Area Técnica" comunicard al solicitante, a través del “Area de
Gestidon"”, dicha ubicacion, al tiempo que se le instara a remitir en el plazo de 30 dias la
definicion preliminar del "“Plan de pruebas”, que contendrd, al menos, la siguiente
documentacidn:

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

o Descripcion del alcance.
o Condiciones de instalacién.

o Expediente de seguridad del cambio que supone la instalacion piloto del
producto en la red para la realizacién de pruebas.

o Condiciones de montaje y desmontaje.
o Garantias de no afeccidn.

El “Area de Gestion" remitird al "Area Técnica" y al "Area de Mantenimiento o Construccién”
esta documentacion, que debera recibir la aprobacién provisional de ambos. Si es necesario,
solicitaran, a través del “Area de Gestion", cuantas aclaraciones o subsanaciones sean precisas
al solicitante.

Una vez aprobada toda la documentacion anterior, se realizara un replanteo preliminar en la
ubicacion en la que se instalara la instalacién piloto. En este replanteo estaran presentes
representantes del “Area de Mantenimiento o Construccion”, del “Area Técnica" y del
solicitante.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

Cumplido lo anterior, el solicitante preparara el plan de pruebas definitivo para la instalacion
a realizar, y lo remitird al “Area de Gestién" en un plazo maximo de 15 dias desde la fecha del
replanteo preliminar. Este drea lo trasladara al "Area Técnica" y al “Area de Mantenimiento o
Construccion”, para la aprobacién por ambos.

El “Area Técnica" deberd complementar el expediente de seguridad inherente al cambio técnico
derivado de las pruebas a realizar. Para ello, se completara con el analisis de riesgos que
incluira, la declaracion del proponente, en el caso de que el cambio se considere significativo,
y el correspondiente Registro especifico de peligros, en el que se indiquen los requisitos de
seguridad que mitigan los riesgos identificados (Consignas ATO/CTO, Consignas de pruebas,
registro en Actas de trabajo, etc.), asi como el agente responsable de cumplimentarlos. En estos
casos, se seguiran los procedimientos del Sistema de Gestidon de Seguridad en la Circulacién y el
Método Comun de Seguridad.
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Durante el periodo de pruebas, se sometera a vigilancia las Condiciones de Aplicacion y
requisitos relacionados con la Seguridad.
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El "Area Técnica”, junto con el “Area de Mantenimiento”, aprobaran el plan de pruebas
definitivo que se comunicard, a través del "Area de Gestion", al solicitante para la instalacion
y la necesidad de que remita la solicitud de pruebas.

Una vez aceptado lo anterior se podra iniciar la tramitacion de la instalacion piloto, para ello,
el solicitante enviara la solicitud de la realizacidon de los ensayos a través del “Buzon de Solicitud
de Pruebas/Ensayos en Infraestructura e Instalaciones” de la pagina web de Adif, conforme al
procedimiento vigente ADIF-PG-L4LL-003-05 “Procedimiento para la realizacion de pruebas y
ensayos en la infraestructura e instalaciones de Adif y AdifA.V.".

Se procedera a la realizacion de todos los tramites recogidos en dicho Procedimiento,
incluyendo la firma del Contrato, seguro y otros. El responsable del "Area Técnica" determinard,
en cualquier caso, los gastos a repercutir de personal operativo de Adif, conforme a la tabla de
coste horario de los pilotos de seguridad y encargados de trabajo de Adif vigente, si procede,
por la realizacion de las pruebas o ensayos.

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

Una vez estén debidamente firmados y autorizados todos los documentos recogidos en el
procedimiento vigente ADIF-PG-4L4L-003-05 “Procedimiento para la realizacion de pruebas y
ensayos en la infraestructura e instalaciones de Adif y Adif A.V.”, se ejecutard la instalacién
piloto atendiendo a lo indicado en la correspondiente Especificacién Técnica. Dicha ejecucion
serd coordinada por el “Area de Mantenimiento o de Construccion”.

Las pruebas y mediciones e inspecciones que sea necesario realizar en la instalacion piloto
conforme a lo indicado en la correspondiente Especificacion Técnica, seran coordinadas por el
“Area de Mantenimiento o de Construccién”, debiendo ser supervisadas tanto por el “Area
Técnica", como por la Entidad Técnica de Seguimiento, si asi lo exigiera la Especificacion Técnica.

Todos los gastos derivados de la instalacion y la posterior desinstalacion, asi como de la
aplicacion del Método Comun de Seguridad para la Evaluacion y Valoracién del Riesgo
establecido mediante los Reglamentos de Ejecucion UE 402/2013 y 2015/1136, en aquellas
instalaciones piloto que lo requieran, correran por cuenta del solicitante, que también serd
responsable de garantizar la no afeccién a los servicios existentes, seguridad ferroviaria,
fiabilidad, medio ambiente, seguridad y salud y resto de normativa y legislacion que apliquen.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Toda la documentacion resultante de estas pruebas en via serd remitida por el “Area Técnica"
al solicitante, a través del "Area de Gestion".

Registros: Plan de Pruebas y su aprobacion.
Expediente de seguridad inherente al cambio técnico.
Documentacion recogida en el procedimiento vigente ADIF-PG-444-003-05
“Procedimiento para la realizacion de pruebas y ensayos en la infraestructura e
instalaciones de Adify AdifA.V".
Solicitud de la realizacion de los ensayos (Buzdn).

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

Responsable: Solicitante, Area Técnica, Area de Construccion y el Area de Mantenimiento.
5 a) Coordinacion Area de Gestion

- Laautenticidad de este documento
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Fase 60
Remision de la documentacién relativa a pruebas en via o en instalaciones de Adif

Tras la finalizacion del periodo de pruebas, el solicitante remitird al “Area de Gestiéon" en el
plazo de 30 dias, el dossier completo del producto. En el caso de la Especificacidn Técnica asi lo
requiera, este dossier incluira también el dictamen de la Entidad Técnica de Seguimiento.

En él se incluira la documentacion correspondiente a la Fase 30 junto con toda la
documentacidn de las pruebas derivadas de la Fase 50, incluyendo los datos de configuracion,
los registros de los parametros monitorizados y los analisis de éstos, integrando en su caso toda
aquella informacion adicional que se hubiese definido para el proceso (meteoroldgica,
geografica, topogréfica, dinamica, etc.).

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

Registros: Dossier completo del Producto del solicitante.

on:

Responsable: Solicitante, Entidad Técnica de Seguimiento (si procede) y Area Técnica.
Coordinacion Area de Gestion

Fase 70
Validacion definitiva del producto

El “Area de Gestion" enviard al “Area Técnica" el dossier completo, y éste serd el responsable
de realizar la validacion definitiva. Si la Especificacion Técnica lo indicara expresamente, esta
validacion podria requerir un dictamen independiente de la Entidad Técnica de Seguimiento.

El “Area Técnica" emitird un informe de validacion, que podrd ser positivo o negativo en funcién
del analisis de la documentacion recibida, y tras estudiar su correspondencia con las exigencias
de la Especificacion Técnica de referencia. Este informe incluird las conclusiones, si procede, de
la validacion preliminar del producto, incluida en la fase 40.

En caso de emitirse un informe de validacidn negativo, éste debera ser justificado, y se pondra
en conocimiento del solicitante, a través del "Area de Gestion"” en un plazo no superior a 60
dias desde la recepcién de la tdltima documentacion por parte de Adif.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

En este caso, se dard un plazo de 30 dias como tramite de audiencia para recurrir la decision,
que podra ser ampliado por el “Area Técnica", previa peticién y justificacion por parte del
solicitante. En caso de utilizacion de este tramite, el “Area Técnica" analizard la documentacion
recibida y decidira si modifica las condiciones del informe.

En caso de duda interpretativa de la Especificacion Técnica, el “Area Técnica" preguntard por
escrito al "Area Consultiva” sobre aquellos aspectos que considere. EI "Area Consultiva"
resolvera en el plazo mas breve posible, tomandose las decisiones en su seno por mayoria
simple.

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

Si se precisara solicitar aclaraciones al solicitante, éstas se realizaran siempre a través del “Area
1517 o] de Gestion".

- Laautenticidad de este documento

En caso de emitirse un informe de validacién positivo, que también deberd emitirse por el “Area
Técnica" en un plazo maximo de 60 dias desde la recepcion de la Gltima documentacion por
parte de Adif, éste se trasladara al “Area de Gestion" para su comunicacion al interesado, y
comienzo de la fase 80 del procedimiento.
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Registros: Dictamen previo de validacion de la Entidad Técnica de Seguimiento (si procede).
Informe de validacion.
Registro de productos y empresas validados.

Responsable: Solicitante, En,tidad Técnica de seguimiento (si procede) y Area Técnica.
Coordinacion Area de Gestidn.

Fase 80
Publicacion de la validacion

El "Area de Gestion" comunicard al interesado, en un plazo inferior a 60 dias naturales desde
la recepcion de la ultima documentacion, la inclusion del producto en el “Registro de productos
validados"”, que sera publico a través de la web de Adif.

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

Con este registro, el solicitante habra completado el proceso, validando un producto concreto
seglin la Especificacion Técnica de referencia.

Por otra parte, las propias Especificaciones Técnicas podran contemplar la posibilidad de realizar
baterias de ensayo reducidas para cambios menores/limitados del producto o proceso de
fabricacion.

Toda la documentacion generada durante el proceso de validacidon sera almacenada en una
base de datos interna de Adif, que sera gestionada y mantenida por el “Area de Gestion".

Ademds, en la pagina web de Adif, el “Area de Gestion" publicard el “Registro de productos y
empresas validados".

Registros: Registro de productos y empresas validados.

Responsable: Area de Gestidn.

6.~ RENOVACION DE LA VALIDACION DE UN PRODUCTO

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

La validacion de un producto debera renovarse en los siguientes casos:

1. Si el producto validado se viera modificado en cuanto a disefio, materiales, proceso de
fabricacion o se cambiara la planta de produccion, o sea descatalogado, el solicitante
deberd iniciar la renovacion de la validacion, siguiendo siempre las indicaciones
concretas recogidas en la Especificacion Técnica para cada caso.

2. Si se modifica la Especificacion Técnica de referencia, el solicitante deberd iniciar la
renovacion de la validacidn. Para obtener la renovacion, dispondra de un plazo maximo
de 12 meses desde la entrada en vigor de ésta, mas el plazo necesario para la realizacion
de los ensayos en via o en instalaciones de Adif, si procede, pudiendo modificarse estos
plazos si asi se indica en dicha Especificacion Técnica.
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7.- REVOCACION DE LA VALIDACION DE UN PRODUCTO

La apertura de una no conformidad, sobre un producto validado en aplicacién de la
correspondiente Especificacion Técnica de referencia, podra derivar en la revocacion de la
validacion en vigor del producto, si el cierre de la no conformidad requiere la modificacion del
producto.

Asimismo, la revocacibn de wuna validacion de un producto vendrda sobrevenida
automaticamente, si dicho producto presenta defecto demostrado durante el curso de su vida
util para el cual fue concebido.

En ambos casos la revocacidn serd informada al solicitante desde el “Area de Gestion".

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

8.- DISPOSICION ADICIONAL

on:

Aunque el presente procedimiento tiene por objeto regular la validaciéon de los productos a
instalar en la Red Ferroviaria de Adif, se incluye como disposicion adicional la vinculacion de
este procedimiento con lo establecido en el articulo 182.2 de la citada LCSP.

En dicho articulo 128.2 se indica que “Supletoriamente los organos de contratacion deberdn
aceptar otros medios de prueba adecuados que no sean los contemplados en el apartado
primero, como un informe técnico del fabricante, cuando el empresario de que se trate no tenga
acceso a dichos certificados o informes de pruebas ni la posibilidad de obtenerlos en los plazos
fifados, siempre que /a falta de acceso no sea por causa imputable al mismo y que este sirva
para demostrar que las obras, suministros o servicios que proporcionard cumplen con las
prescripciones técnicas, los criterios de adjudicacion o las condiciones de ejecucion del contrato,
segun el caso”.

e Se considera que el “informe técnico del fabricante” debe elaborarse en los mismos
términos que el "dossier completo del producto del solicitante” establecido en el
presente procedimiento. Incluira, por tanto, los ensayos realizados en laboratorio, la
informacion que exija la especificacion técnica de referencia, la matriz de cumplimiento
de requisitos (si procede), el dictamen previo de validacion de la Entidad Técnica de
Seguimiento (si se requiere en la Especificacion técnica), la declaracion CE de
conformidad del producto (si éste es componente de interoperabilidad), la
documentacion relativa a las pruebas en via o instalaciones de ADIF (si se requiere) y,
en definitiva, cualquier informacion que fuese necesario aportar como consecuencia de
la aplicacion de este procedimiento.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

e En el caso de que el fabricante no haya podido generar la totalidad del expediente
indicado, debera generar una justificacion motivada para cada una de las partes del
"dossier completo del producto del solicitante” que no aporta, indicando
exhaustivamente las causas por las que se demuestre que no ha tenido acceso ni la
posibilidad de obtener dicha documentacion y demostrando que esa situacién no es por
causa imputable a dicho fabricante.
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9.- DISPOSICIONES TRANSITORIAS

A la fecha de entrada en vigor del presente procedimiento, se puede dar la casuistica siguiente:

1. Productos acreditados segun el “Procedimiento para la Acreditacion y Recepcion de
Productos Ferroviarios”, y que figuren en el “listado de Especificaciones Técnicas
Validables™ estardn automaticamente validados hasta que se modifique Ila
Especificacion Técnica de referencia o las caracteristicas del producto, o bien éste se
descatalogue.

2. Si el producto estuviera acreditado segun el “Procedimiento para la Acreditacion y
Recepcion de Productos Ferroviarios”, pero no figurara en el “Listado de Especificaciones
Técnicas Validables”, podra emplearse tal acreditacion en la solvencia técnica de los
procesos de contratacion de Adif para dichos productos.

CCPJHFA3B2BKGT15WC3G23064M

on:

3. Productos que, en la fecha de aprobacion del presente procedimiento, disponen de una
acreditacion temporal, en virtud de las disposiciones transitorias indicadas en el
“Procedimiento para la Acreditacion y Recepcion de Productos Ferroviarios”, pues
provienen de una Autorizacion de Suministro y Uso por Adif en vigor en aplicacién del
“Procedimiento para la concesion de Autorizaciones de Suministro y Uso por Adif”, de la
Direccion General de Operaciones e Ingenieria de 14 de diciembre de 2009.

Todas estas acreditaciones temporales que caducan el 2 de agosto de 2019, en aplicacion
de la segunda prdrroga de las disposiciones transitorias del citado “Procedimiento para
la Acreditacion y Recepcion de Productos Ferroviarios” actualmente vigente, dispondran
de un periodo adicional de 6 meses desde la publicacion del presente procedimiento
para completarlo, conforme a lo establecido en la Especificacion Técnica de aplicacion al
producto concreto y en este procedimiento.

Una vez finalizado este proceso con éxito, el producto estaria en los casos 1 y 2 de estas
Disposiciones Transitorias, mientras que en caso contrario la acreditacion serd archivada
y el proceso se dard por finalizado.

puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificaci

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp

L. Si el proceso de acreditacion estuviera a la espera de disponer de una nueva
Especificacion Técnica de referencia o la actualizacion de una ya existente, se aplicara
integramente el presente procedimiento una vez entre en vigor la citada Especificacion
Técnica.

Para todas las Especificaciones Técnicas incluidas en el “Listado de Especificaciones Técnicas
Validables” publicado en la pagina web de Adif y aprobadas con fecha anterior al presente
procedimiento, sera de aplicacidn, en tanto en cuanto no se actualicen las mismas, lo siguiente:

e Lugar de los ensayos: Laboratorios acreditados por ENAC u organismo estatal equivalente

dentro del ambito de la UE, para los ensayos concretos indicados en la Especificacion

e E] Técnica o de similar naturaleza a los mismos. En el caso de que no cumpla lo anterior,
Erig la eleccion del laboratorio requerird la autorizacion del “Area Técnica".
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e Entidad Técnica de Seguimiento: Sera una entidad de certificacion reconocida por ENAC
u organismo estatal equivalente dentro del ambito de la UE para la certificacion de
productos ferroviarios o industriales. En el caso de que no cumpla lo anterior, la elecciéon
de la Entidad Técnica de Seguimiento requerird la autorizacion del “Area Técnica".
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10.- ENTRADA EN VIGOR

El presente procedimiento entra en vigor la fecha de su publicacion en la pagina web de Adif,
momento a partir del cual quedara derogado el “Procedimiento para la Acreditacion y Recepcion
de Productos Ferroviarios”.

11.- DOCUMENTACION DE REFERENCIA

e Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.

e Reglamento Delegado (UE) 2018/762 de la Comision de 8 de marzo de 2018 por el que
se establecen métodos comunes de seguridad sobre los requisitos del sistema de gestion
de la seguridad.

e Norma UNE-EN 50126-1:2018 Aplicaciones ferroviarias. Especificacion y demostracion
de la fiabilidad, la disponibilidad, la mantenibilidad y la seguridad (RAMS). Parte 1:
Procesos RAMS genéricos.

e Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/1136 de la Comision, de 13 de julio de 2015, por el
que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) n 402/2013 relativo a la adopcidon de
un método comun de seguridad para la evaluacion y valoracion del riesgo.

e Procedimiento para la realizacion de pruebas y ensayos en la infraestructura e
instalaciones de Adif y Adif A.V “ADIF-PG-444-003-05".

e Procedimiento para la redaccidn y aprobacidon de Normativa Técnica de Adif "ADIF-PE—
204-003-021".

e ‘"Listado de Especificaciones Técnicas Validables"”, publicado en la pagina web de Adif.

"Procedimiento para la concesidn de Autorizaciones de Suministro y Uso por Adif".

12.- REGISTROS

J= | aautenticidad de este documento puede ser comprobada mediante el cddigo seguro de verificacion: CCPIHFA3B2BK GT15WC3G23064M

&
2 :
S . . Responsable | Lugar de | Tiempo de
3 Nombre del registro Formato | Codificado Custodia Archivo Archivo
3 Documentacion administrativa del . Area de Base
7 S - No aplica L1 datos | Permanente
) Solicitante. Gestion .
= interna
e Informe del Solicitante con las frea de Base
kS principales caracteristicas técnicas - No aplica Gestion datos | Permanente
% y funcionales. interna
% Informe de confirmacion de la _ No aplica Area de (?:tsoes Permanente
= necesidad de validar el producto. P Gestion .
= interna
% Matriz de cumplimiento de frea de Base
3 requisitos de la Especificacion - No aplica Gestion datos | Permanente
2 |Técnica (si procede). interna
o . - 0 Base
oo g solctante par - | vosmia | GRS | datos | permanene
: interna
Dictamen previo para validacion frea de Base
preliminar de la Entidad Técnica - No aplica Gestion datos | Permanente
de Seguimiento (si procede). interna
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. . Responsable | Lugar de | Tiempo de
- Nombre del registro Formato | Codificado Custodia Archivo Archivo
D < Base
o S - . Area de
Q Informe de validacion preliminar. - No aplica Gestion datos | Permanente
9 interna
g " Base
= . . Area de
0 Plan de Pruebas y su aprobacion. - No aplica Gestion datos | Permanente
5 interna
X . . 0 Base
9 Expediente de seguridad _ No aplica Area de datos | Permanente
2 inherente al cambio técnico. P Gestion interna
<
= Documentacion recogida en el frea de Base
g Procedimiento para la realizacion - No aplica Gestion datos | Permanente
O de pruebas y ensayos interna
= . s 0 Base
N Solicitud de la realizacion de los . Area de
8 . - No aplica Lz datos | Permanente
3 ensayos (Buzdn). Gestion interna
2 Dossier completo del producto del Area de Base
2 . - No aplica iy datos | Permanente
o Solicitante Gestion interna
g Dictamen previo para validacion frea de Base
o de la Entidad Técnica de - No aplica L1 datos | Permanente
Gestion
g Seguimiento (si procede). interna
o Area de Base
g Informe de validacidn. - No aplica Gestion datos | Permanente
& interna
B . ; Base
g Reglstro de productos y empresas _ No aplica Area.(,je datos | Permanente
g validados. Gestion interna
S
5 8
@
8 o 13.- ANEXOS Y FORMATOS
g S
% § Anexos:
2 9
e 8
é = - ANEXO 1.- Tabla de requisitos del RDUE 2018/762 y de criterios del RUE 1169/2010.
§ § - ANEXO 2.- Ficha de Identificacion y vigilancia de control de riesgos.
g &
2 § 14.- CONTROL DE MODIFICACIONES
B c
B o Revision Hojas
E é N2 Fecha Modificaciones Revisadas
§ = Primera edicion.
-4 > El presente procedimiento entra en vigor la fecha de su

0 01/08/2019 |publicacidn en la pagina web de Adif y Adif AV, momento a Todas
partir del cual quedara derogado el “Procedimiento para /a
Acreditacion y Recepcion de Productos Ferroviarios”.

ADMINISTRADOR DE INFRAESTRUCTURAS FERROVIARIAS
ADMINISTRADOR DE INFRAESTRUCTURAS FERROVIARIAS ALTA VELOCIDAD
ADIF-PE-205-003-005-SC-521 Versién 0 Julio 2019 Pag. 17 de 20

Procedimiento para la validacion de productos ferroviarios



» adif D adif

ANEXO 1.- Tabla de requisitos del RDUE 2018/762 y de criterios del RUE 1169/2010

S (1) Subrayary destacar en color rojo los criterios del RUE 1169/2010 que se cubran, total o parcialmente, con el documento.
§ (2) Marcar con una "X" los requisitos de 3¢ nivel del RDUE 2018/762 que se cubran, total o parcialmente, con el documento.
% . . . .
% Requisitos RDUE 2018/762 VTR C";ﬁrEIOS Requisitos RDUE 2018/762 T C";EFEIOS
1) (1)
% 1¢ nivel | 22 nivel | 3% nivel 1169/20102 1% nivel | 22 nivel | 3¢ pivel 1169/20102
—
5 1 1.1 --- E1 L3 5.1.1 Ul U2 w2
é ORGANIZACION 1.2 -—- 5.1.2 us W3
a 2.1 2.1.1 G3 5.1.3 Ul U3 W1
@ 5.1
X 2.2.1 J 5.1.4
T 2.2
g 2.2.2 5.1.5
B3 F2 F3 F4
(_)_ 5 2.3.1 61 Gb N2 5.1.6
c
© 2.3.2 F2 F4 G3 N2 5.2.1 X T1
3 LIDERAZGO 2.3
O 2.3.3 F2 Fi4 5.2.2 L2
§ 2.3.4 F2 F3 N2 5.2 5.2.3 Uk V3 W3
3 2.4.1 H1 5.2.4 B1 B2 V1 V2
o 2.4
5 2.4.2 5.2.5 B4 (4
g 3.1.1 X A1 A2 A4 D1 D2 5 5.3.1 X
3.1
%’ 3.1.2 X M1 M2 T2 T3 OPERACION 5.3 5.3.2 (135
\Q
© 3 3.2.1 K1 5.3.3 (15
ks A6 K L1
[¢D]
% PLANIFICACION - 3.2.2 K1 K2 5.4 5.4.1 M1 M3 T2
3 3.2.3 5.5.1 R1 R6
IS
e 3.2.4 K3 K5 5.5.2 R2
g 4.1 4.1.1 G5 L2 5.5.3 R3
o
g— % 4.2.1 B3 F4 L2 N1 5.5.4 R4
8 % 4.2 4.2.2 12 5.5 5.5.5 RS
2 % 4.2.3 L2 N1 5.5.6 R7
g § 43 | 431 5.5.7 RS U3
=
g 2 L L.4.1 A5 12 01 03 5.5.8 R9
(@]
g = L.L 44,2 A5 12 01 5.5.9
3 AvODAS ' A3 A6 B4 B5 B6 D3
&) i
ke % 4.4.3 A5 12 01 02 P1 61 6.1.1 62 Kb L1 L3 N2 V1
L A A5 E2 E3 E4 F1 6 '
I > 4.5.1 2 b G1 L2 N2 CALUACION 6.1.2 X L3
QO O
3 = 4.5 G2 S1 S2 S3
= i 4.5.2 L2 P2 DEL 6.2 6.2.1 Sh S5 S6
% $ 4.5.3 X L2 P2 P3 DESEMPENO 6.3.1 S5
22 6.3
s B b6 | 4.6.1 6.3.2
3=
T3 7.1.1 01
- > 7.1 7.1.2 02
—
. cﬁJ::J 7 7.1.3 03
=g
E'ﬁ?-fﬁ MEJORA 7.2.1 I
7.2 7.2.2
7.2.3
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puede ser comprobada mediante el codigo seguro de verificacion: CCPJIHFA3B2BK GT15WC3G23064M

41 L.
EI La autenticidad de este documento

Verificable en https.//sede.adif.gob.es/csv/valida.jsp
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ANEXO 2.- Ficha de Identificacidon y vigilancia de control de riesgos

hodiF

Descripcion del Peligro /

Fallo de un producto ferroviario en las pruebas en via con validacion

Situacidn critica preliminar
Medidas Preventivas:
Barreras Acciones a mejora de control de
. . riesgos derivadas del proceso de
Causas/ aso?'?das Indlca.do.res de Umbral critico vigilancia por casos inaceptables
Amenazas (ReqU|s]tos de Seguimiento de incumplimiento (Rebase de
seguridad) umbral critico).
Acciones por parte del
Cumplimiento de fabricante con visto bueno del
la Especificacidn [-BP-1.1.1. uc-1-Bp-1.1.1: "Area de Mantenimiento"
. Técnica Validable  Informe periddico | Retrasos en conforme a los
Causal: S - = o .
Suspension de |nd|caqa por de seguimiento explotacion requerimientos ejs”tablgud.os
irculaci Procedimiento por la Especificacion Técnica
circufaciones para la validacién de referencia.
geerr%r\gg?ig?s I-BP-1.1.2. gS;:iEi_élﬁl'Z: Plan de regresion a situacion
Informe diario h24. tempporal inicial a la prueba en campo
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