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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

INTRODUCCION

Las ETI aplicables a los subsistemas estructurales adoptadas antes de 2010 incluyen un
anexo con la descripcién de los modulos para la evaluacion de la conformidad de los
componentes de interoperabilidad y de la verificacion CE de los subsistemas («médulos
antiguos»).

Estos modulos «antiguos» se elaboraron sobre la base de los mddulos definidos en la
Decisidon 93/465/CEE, adaptandolos especificamente al sistema ferroviario y, en particular,
distinguiendo entre los mddulos para la evaluacidon de la conformidad de los componentes
de la operabilidad y los modulos aplicables a los subsistemas.

Desde el punto de vista formal, cada una de las ETI incluye sus propios modulos. Aunque
los médulos definidos en las distintas ETI son basicamente los mismos, pueden presentar
pequefas diferencias.

La Comisiéon adopté en 2010 una Decision separada (Decision 2010/713/UE) sobre los
moédulos para la evaluacion de la conformidad en los ferrocarriles («moédulos nuevos»). Las
ETI aprobadas después de la entrada en vigor de esta Decisiébn no incluiran ya una
descripcién de los modulos, sino que hardn referencia a la misma. De este modo, la
definicion de los modulos seréa exactamente la misma para todas las ETI.

Estos médulos «nuevos» fueron elaborados sobre la base de los definidos en la Decision
768/2008/CE (que sustituyd a la Decisibn 93/465/CEE), pero adaptandolos a las
peculiaridades del sistema ferroviario.

La Decision 2010/713/UE no maodificd las ETI adoptadas antes de su entrada en vigor. Al
evaluar la conformidad con los requisitos de estas ETI, deberan utilizarse los médulos
«antiguos» en la forma definida en las mismas.

Las diferencias entre los médulos «antiguos» y «nuevos» reflejan igualmente los cambios
introducidos por la Directiva 2008/57/CE.

La seccidn siguiente presenta un resumen de tales diferencias, asi como una sintesis de los
cometidos de las partes que intervienen en cada uno de los modulos «nuevos».
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2. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE LOS
COMPONENTES DE INTEROPERABILIDAD

2.1. Mddulos «antiguos» y «nuevos» para los componentes de
interoperabilidad

2.1.1. En el titulo de cada mddulo «nuevo» se ha afiadido la letra C, que hace referencia a los
componentes de interoperabilidad (CA, CAl, CA2, CB, CC, etc.). Los principales cambios
introducidos en los mddulos «nuevos» son los siguientes:

e el modulo «antiguo» Al se ha desglosado en dos mdédulos nuevos: CAl para el examen
de cada producto individual y para el examen del producto a intervalos aleatorios;

e los modulos CAly CA2 permiten al fabricante elegir entre un organismo notificado (ON)
y un organismo interno acreditado; sin embargo, en ambos casos el certificado de
conformidad lo expedira un ON;

e se ha aclarado que el médulo CV debe utilizarse como complemento de los médulos (o
combinaciones de médulos) CB+CC, CB+CD, CB+CE o CH1.

2.1.2. Tanto los médulos «antiguos» como los «nuevos» tienen por objeto evaluar la conformidad
con los requisitos de las ETI. Cuando el componente de interoperabilidad (Cl) esté sujeto a
otras directivas, la conformidad con las mismas deberd ser evaluada por los organismos
notificados y con arreglo a los médulos definidos en las directivas correspondientes.

2.1.3. Las figuras que siguen ilustran la estructura de los médulos «antiguos» y «nuevos». Las
diferencias de los médulos «nuevos» con los antiguos se destacan en rojo.
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Estructura de los médulos «antiguos» para los CI

Figura 1
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Estructura de los moédulos «nuevos» para los CI

Figura 2
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2.2. Mdédulos aplicables en las distintas ETI

Cuadro 2: Médulos para la evaluacion de la conformidad CE de los componentes de
interoperabilidad aplicables en las distintas ETI

ETlI paraAVy FC Modulos aplicables

Infraestructura para AV

(Decisién 2008/217/CE) AT AL B/D | B/F | HL | H2 |V
Infraestructura para FC CA CB/ | CB/ CH

(Decision 2011/275/UE) CD | CF

Energia para AV

(Decision 2008/284/CE) Al B/C H1 | H2
Energia para FC CB/

(Decision 2011/274/UE) CA CC CH | CHL
Control-mando y sefializacién para AV y FC CA CB/ | CB/ CH1

(Decision 2012/88/UE) CD | CF

Material rodante para AV

(Decision 2008/232/CE) Al AL B/C | B/D | B/F | H1 | H2 | V
Locomotoras y material rodante de viajeros

para FC CA | CA1 | cA2 %Eé/ %%’ %BF/ CH |cH1| cv
(Decision 2011/291/UE)

Vagones de mercancias

(Decision 2006/861/CE) A Al B/D | BF | HL | HZ2 | V
Material rodante — Ruido

(Decision 2011/229/UE) No hay CI

Seguridad en los taneles ferroviarios No hay CI

(Decisién 2008/163/CE)

Accesibilidad para las personas con movilidad
reducida (PMR) A Al B/C | B/D| B/IF | H1 | H2 \%
(Decisién 2008/164/CE)

Nota: Este cuadro no incluye las ETI que no contemplan ningln requisito relativo a los subsistemas
estructurales.

2.2.1. Como se representa graficamente en los apartados anteriores:

e los médulos CA, CAl, CA2, CHy CH1 pueden utilizarse por si solos para la evaluacion
de la conformidad de un CI;

e los mddulos CC, CD y CF solo se pueden utilizar después de aplicar el médulo CB;

e el médulo CV siempre es complementario respecto a la aplicacién de los modulos
CB+CC, CB+CD, CB+CF o CH1.

2.2.2. Es mismo principio es de aplicacion a los médulos «antiguos».
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2.3.

de la conformidad de los ClI

2.3.1.

Tareas del fabricante y del organismo notificado en la evaluacion

En relacién con la evaluacién de la conformidad de los Cl, el proceso y criterio general de

asignacion de tareas al fabricante (0 a su representante autorizado domiciliado en la UE)
pueden ilustrarse del modo siguiente:

Figura 3: Tareas del fabricante y del organismo notificado en la evaluacion de la

conformidad de los CI

Fabricante

Organismo notificado

Disefioy | | Organizael
fabricacion >)

del CI de evaluacion

rocedimient{_

Lleva a cabo la evaluacion
de la conformidad (ETI)

Solamente
paralos
moédulos
CAyCC

PR
[P

Redacta
la declaracién CE
de conformidad

U

El Cl puede
comercializarse
en toda la UE

1l

>

Expide el certificado CE
de conformidad

Estado miembro

Vigilancia
del
mercado

2.3.2.

Las listas de tareas de los cuadros siguientes, que no tienen caracter exhaustivo, tratan de

resumir los cometidos principales (desglosados, cuando asi convenga, en sus diferentes
fases) del fabricante y del organismo notificado. Las listas de tareas, asi como las citas en
cursiva, corresponden a los médulos «nuevos». El nombre del correspondiente médulo
«antiguo» se indica entre paréntesis. Esta indicacion sirve Unicamente como referencia, ya
gue es posible que el texto exacto de los médulos «antiguos» sea diferente.
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Cuadro 3: Médulo CA «Control interno de la produccion»
(rantiguo» médulo A «Control interno de la produccién»)

Tareas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado

Disefio, produccion, inspeccién y ensayos
finales del producto

1. «[Elaborard] la documentacion técnica (...)
[que abarcard], el disefo, la fabricacion, el
mantenimiento y el funcionamiento del ClI en
la medida en que sea pertinente para la
evaluacion».

2. «[Tomara] todas las medidas necesarias para
gue el proceso de fabricacion (...) [garantice]

la conformidad de los ClI con la Ninguna
documentacion técnica (...) y con los
requisitos de la ETI aplicable».
3. «(...)redactara una declaracion CE de
conformidad (...)».
Después de la puesta en el mercado
4. «[Mantendrd] la declaracion CE de
conformidad] junto con la documentacion
técnica (...) durante el periodo definido (...)».
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Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 4: Modulo CA1 «Control interno de la produccion mas verificacion mediante el examen de
cada producto»
(rantiguo» moédulo Al «Control interno del disefio con verificacion de la produccion»)

Tareas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado o del
organismos interno acreditado

1. Seleccionara el ON.

Disefio

2. «[Elaborard] la documentacion técnica [que]
abarcara el disefio, la fabricacion, el
mantenimiento y el funcionamiento del CI, en
la medida en que sea pertinente para la
evaluacion [y], cuando proceda, (...) incluira
pruebas de que el disefio del CI, ya
homologado antes de la aplicacién de la ETI
correspondiente, es conforme con esta y de
qgue el Cl ha prestado servicio en el mismo
ambito de aplicacion».

Produccién, inspeccidon y ensayos finales del
producto

3. «[Tomara] todas las medidas necesarias para
qgue el proceso de fabricacion (...) [garantice]
la conformidad de los CI con la
documentacion técnica (...) y con los
requisitos de la ETI aplicable».

4. Decidira si los ensayos del producto han de
ser «efectuados, bien por un organismo
interno acreditado o bajo la responsabilidad
de un organismo notificado (...)».

5. «(...) redactard una declaracion CE de
conformidad (...)».

Después de la puesta en el mercado

6. «[Mantendra] la declaracion CE de
conformidad] (...) durante el periodo definido

(.)».

7. «(...) mantendra [la declaracion CE de
conformidad], [junto con la documentacion
técnica] (...) durante el periodo definido (...)».

Disefio

Ninguna

Produccién, inspeccién y ensayos finales del
producto

1. Realizara ensayos del producto «para
comprobar su conformidad con el tipo
descrito en la documentacién técnica y con
los requisitos de la ETI». (Los ensayos
podran ser realizados por un organismo
interno acreditado).

2. «(...) expedira un certificado CE de
conformidad respecto a los exadmenes vy
ensayos efectuados» (es decir, para cada
Cl evaluado con éxito).

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT
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Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 5: Médulo CA2 «Control interno de la produccion con verificacion del producto a intervalos
aleatorios»

Tareas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado o del
organismo interno acreditado

1. Seleccionara el ON.

Disefio

2. «[Elaborard] la documentacion técnica [que]
abarcara el disefio, la fabricacion, el
mantenimiento y el funcionamiento del CI, en
la medida en que sea pertinente para la
evaluacion [y], cuando proceda, (...) incluira
pruebas de que el disefio del CI, ya
homologado antes de la aplicacién de la ETI
correspondiente, es conforme con esta y de
que el Cl ha prestado servicio en el mismo
ambito de aplicacion».

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
producto

3. «[Tomara] todas las medidas necesarias para
gue el proceso de fabricacion (...) [garantice]
la conformidad de los ClI con la
documentacion técnica (...) y con los
requisitos de la ETI aplicable».

4. Decidira si los ensayos del producto han de
ser «efectuados, bien por un organismo
interno acreditado o bajo la responsabilidad
de un organismo notificado (...)».

5. «[Presentara] sus productos en forma de
lotes homogéneos y tomard todas las
medidas necesarias para  que el
procedimiento de fabricacién garantice la
homogeneidad de cada lote producido».

6. «(...) redactara una declaracion CE de
conformidad (...)».

Después de la puesta en el mercado

7. «[Mantendrd] la declaracion CE de
conformidad] (...) durante el periodo definido

(..)».

8. « (...) mantendra [la declaracion CE de
conformidad], [junto con la documentacion
técnica] (...) durante el periodo definido (...)».

Disefio

Ninguna

Produccién, inspeccién y ensayos finales del
producto

1. Extraera una muestra al azar de cada lote.

2. Examinard uno por uno todos los Cl de la
muestra y realizara los ensayos apropiados
«para garantizar la conformidad con el tipo
descrito en la documentacién técnica y con
los requisitos de la ETI aplicables, y para
determinar la aceptaciéon o el rechazo del
lote.».

Los pasos 1y 2 podran ser realizados por un
organismo interno acreditado.

3. «(...) expedira un certificado CE de
conformidad respecto a los examenes y
ensayos efectuados» (es decir, para cada
Cl evaluado con éxito).

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT
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Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 6: Médulo CB «<Examen CE de tipo»
(«antiguo» modulo B «Examen de tipo»)

Tareas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado

Disefio
1. Presentara una solicitud de examen CE de

tipo «ante un organismo notificado de su
eleccion».

Tipo de disefio

2. «[Elaborara] la documentaciéon técnica (...)
[que abarcard] el disefio, la fabricacion, el
mantenimiento y el funcionamiento del Cl en
la medida en que sea pertinente para la
evaluacion».

Tipo(s) de produccion
3. Pondra a disposicion del ON:
- la documentacion técnica

- «las muestras representativas de la
produccion prevista»;

- «la documentacién justificativa de la
adecuacion del disefo técnico».

4. Acordara con el ON «el lugar donde se
realizaran los examenes y los ensayos».

Disefio

Tipo de disefo
1. Para el componente de interoperabilidad:

- «Examinara la documentacion técnica y la
documentacion justificativa para evaluar la
adecuacion del disefio técnico del Cl a los
requisitos de la ETI correspondiente.»

Tipo(s) de produccién
2. Respecto a la(s) muestra(s):

- «podra solicitar otras muestras si el
programa de ensayo lo requiere.»

- «(...) comprobara que [la muestra o las
muestras] se han fabricado conforme a los
requisitos de la ETI y la documentacion
técnica, y especificara los elementos que
se hayan disefiado con arreglo a las
disposiciones aplicables de las normas
armonizadas o especificaciones técnicas
pertinentes, asi como los elementos que

se hayan disefiado sin aplicar las
disposiciones pertinentes de dichas
normas.»

- «Acordara con el fabricante el lugar donde
se realizaran los examenes Yy los
ensayos».

- «Efectuara, o hara que se efectlen, los
examenes Yy ensayos oportunos para
comprobar:

o si se han aplicado correctamente los
requisitos de la ETI,

o (...) si, cuando el fabricante haya
optado por aplicar las soluciones de
las normas armonizadas o]
especificaciones técnicas pertinentes,
su aplicacién ha sido correcta;

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT

Nombre del fichero: IU-TSI-Guide-Annex02_ES_V1.02

Version: 1.02

Pagina 14 de 53

Agencia Ferroviaria Europea e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francia e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 4065 e
http://www.era.europa.eu




BY

4

-7
European Railway Agency

Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 6: Médulo CB «Examen CE de tipo»
(«antiguo» médulo B «Examen de tipo»)

Ta

reas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado

5.

Tipo

«[Informard] al ON en posesion de la
documentacion técnica relativa al certificado
CE de examen de tipo de todas las
modificaciones de tipo aprobado que puedan
afectar a la conformidad del componente de
interoperabilidad con los requisitos de la ETI
o las condiciones de validez del certificado.»

«[Mantendra] una copia del certificado CE de
examen de tipo, sus anexos y sus apéndices,
junto con la documentacién técnica durante
el periodo definido (...)».

o (...) si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas
armonizadas o  especificaciones
técnicas pertinentes, las soluciones
adoptadas por el fabricante cumplen
los requisitos correspondientes de la
ETI».

Tipo

3.

«(...) elaboraré un informe de evaluacion que
recoja las actividades realizadas (...) y sus
resultados. (...) [y] solo dara a conocer el
contenido de este informe, integramente o en
parte, con el acuerdo del fabricante.».

«Expedira el certificado CE de examen de
tipo (...)».

Para las modificaciones que requieran una
aprobacioén adicional, expedira los apéndices
al certificado original de examen CE de tipo.

«(...) informaré a sus autoridades notificantes
[y a los otros ON] sobre los certificados de
examen CE de tipo o cualquier apéndice (...)
que hayan sido [expedidos, retirados],
rechazados, suspendidos o restringidos (...).

«(...) estara en posesion de una copia del
certificado CE de examen de tipo, sus
anexos y sus apéndices, que incluya la
documentacion presentada por el fabricante
hasta que expire la validez del certificado.»

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT
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Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 7: Médulo CC «Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccion»
(«antiguo» médulo C «Conformidad con el tipo»’)

Tareas del fabricante o de su representante

X Tareas del organismo notificado
autorizado 9

Produccién, inspeccidon y ensayos finales del
producto

1. «(...) tomara todas las medidas necesarias
para que el proceso de fabricacion y su
vigilancia garanticen la conformidad de los CI
con el tipo aprobado descrito en el certificado
CE de examen de tipo y satisfagan los
requisitos de la ETI aplicable.». Ninguna

2. «(...) redactara una declaracion CE de
conformidad (...)».

Después de la puesta en el mercado

3. «(...) mantendra [la declaracion CE de
conformidad], [junto con la documentacion
técnica] (...) durante el periodo definido (...)».
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Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 8: Médulo CD «Conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion de la calidad del
proceso de produccion»
(rantiguo» médulo D «Sistema de gestion de la calidad de la produccién»)

Tareas del fabricante o de su representante : s

autorizado Tareas del organismo notificado

Produccién, inspeccidon y ensayos finales del | Produccién, inspeccion y ensayos finales del

producto producto

1. «(...) presentara una solicitud de evaluacion | 1. «(...) evaluara el SGC para determinar si
de su SGC ante el ON de su eleccion (...)». cumple los requisitos (...)».

2. «(...) aplicara un SGC aprobado que abarque Dara su aprobacion al SGC.
la produccion, la inspeccién final del «(..) evaluars los cambios propuestos
productos y los ensayos de los Cl» (...), y de.c'i'diré si el SGC modhfi)calc)io i ug
garantizarda que el «Cl en cuestion es cumpliendo los requisitos (..) o si ges
conforme con el tipo descrito en el certificado nec é?s ario realizar ung nueva e\./z.a'luaci(’)n .
de examen de tipo y satisface los requisitos '
de la ETI que se le aplique.» 4. «[Vigilara] (...) que el fabricante cumple

3. «(...) se comprometera a cumplir las gggia;gggheolis obligaciones derivadas del
obligaciones que se deriven del SGC P '
aprobado y a mantenerlo de forma que siga - «(...) realizara periédicamente auditorias
siendo adecuado y eficaz.» (...) al menos una vez cada dos afios.»

4. «(...) mantendré informado al ON que haya - «(...) podréd, ademas, realizar Vvisitas
aprobado el SGC acerca de cualquier inesperadas (...) y efectuar, o hacer
modificacién prevista en este sistema que efectuar, ensayos del Cl para comprobar
afecte al ClI, incluidas las modificaciones del el correcto funcionamiento del SGC.»
certificado del SGC.» . . .

5. Informard a sus autoridades notificantes y a

5. «A los fines de las auditorias periddicas que los otros ON sobre los SGC aprobados,
deben efectuarse, (...) permitira al ON retirados, rechazados, suspendidos o
acceder a las dependencias de inspeccion, restringidos.
ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda
la informacién necesaria (...)».

6. «(...) redactard una declaracion CE de
conformidad» (firmada por el mismo
fabricante que obtuvo el certificado CE de
examen de tipo).

Después de la puesta en el mercado

7. Mantendra la documentacion y
actualizaciones del SGC, asi como las
decisiones e informes del ON, durante el
periodo definido.

8. «(...) mantendra [la declaracion CE de
conformidad] (...) durante el periodo definido
(..)».
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Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 9: Médulo CF «Conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto»
(«antiguo» médulo «Verificacion del producto»)

Tareas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
producto

1. Seleccionara el ON.

2. «(...) tomara todas las medidas necesarias
para que el proceso de fabricacion y su
vigilancia garanticen la conformidad de los ClI
con el tipo aprobado y descrito en el
certificado CE de examen de tipo y con los
requisitos de la ETI aplicable.».

3. A su eleccién, «los examenes 0 ensayos
para comprobar la conformidad de los
componentes de interoperabilidad seran
realizados, (...) bien mediante el examen y
ensayo de cada ClI, (...) bien mediante el
examen y ensayo de los CI sobre una base
estadistica (...)».

4. «Cuando la ETI, la norma armonizada o la
especificacién técnica no especifique un
ensayo determinado, el fabricante y el ON se
pondran de acuerdo para decidir los ensayos
gue deben efectuarse.»

5. En caso de «verificacion estadistica de la
conformidad»:

- «(...) tomara todas las medidas
necesarias para que el proceso de
fabricacién y su vigilancia garanticen la
homogeneidad de cada lote que se
produzca, y

- presentara los Cl para su verificacion en
forma de lotes homogéneos.»

6. «(...) redactara una declaracion CE de
conformidad» (firmada por el mismo
fabricante que obtuvo el certificado CE de
examen de tipo).

Después de la puesta en el mercado

7. «(...) mantendra [los -certificados CE de
conformidad] (...) durante el periodo definido

(...)».

Produccién, inspecciéon y ensayos finales del
producto

1. «(...) realizard los examenes y ensayos
apropiados para verificar la conformidad de
los Cl con el tipo aprobado descrito en el
certificado CE de examen de tipo y con los
requisitos de la ETI.»

2. «Cuando la ETI, la norma armonizada o la
especificacién técnica no especifiquen un
ensayo determinado, el fabricante y el ON se
pondran de acuerdo para decidir los ensayos
que deben efectuarse.».

3. En caso de «verificacion de la conformidad
mediante el examen y el ensayo de cada
componente de interoperabilidad (...) se
examinaran todos y cada uno de los Cl y se
los sometera a los ensayos adecuados (...)».

4. En caso de «verificacion estadistica de la
conformidad»:

- Seleccionara al azar una muestra de cada
lote;

- Todos los ClI se examinaran uno por uno y
se realizaran los ensayos apropiados (...).

5. «(...) expedirda un certificado CE de
conformidad respecto a los exadmenes y
ensayos efectuados». (es decir, para cada
Cl evaluado con éxito).

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT

Nombre del fichero: IU-TSI-Guide-Annex02_ES_V1.02

Version: 1.02

Pagina 18 de 53

Agencia Ferroviaria Europea e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francia e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 4065 e
http://www.era.europa.eu




Y

7
European Railway Agency

Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 9: Médulo CF «Conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto»
(«antiguo» médulo «Verificacion del producto»)

8. «(...) mantendra [la declaracion CE de
conformidad] (...) durante el periodo definido

(. )».

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT Version: 1.02 Pagina 19 de 53

Nombre del fichero: IU-TSI-Guide-Annex02_ES_V1.02

Agencia Ferroviaria Europea e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francia e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 4065 e
http://www.era.europa.eu



BY

4

-7
European Railway Agency

Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 10: Médulo CH «Conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total»
(rantiguo» modulo H1 «Sistema de gestion de la calidad total»)

Tareas del fabricante o de su representante : s

autorizado Tareas del organismo notificado

1. «(...) presentara una solicitud de evaluacion
de su SGC ante el ON de su eleccion (...)»
incluyendo «la documentacién técnica para
un modelo de cada categoria de Cl que se
pretenda fabricar (...)».

Disefio, produccidn, inspeccion y ensayos | Disefio, produccion, inspeccidn y ensayos

finales del producto finales del producto

2. «(...) aplicara un SGC aprobado que |1l. Comprobari Si los examenes,
abarcara el disefio, la fabricacion y la comprobaciones 0 ensayos anteriores se
inspeccion del producto acabado, asi como efectuaron en condiciones comparables, con
los ensayos de los Cl en cuestion (...)». arreglo a los requisitos de la ETI aplicable.

3. «(...) se comprometera a cumplir las| 2. «(...) evaluara el SGC para determinar si
obligaciones que se deriven del SGC cumple los requisitos (...)».
aprobado y a mantenerlo de forma que siga . .
siendo adecuado y eficaz.» «Dara su aprobacion al SGC».

4. «(...) mantendré informado al ON que haya ggéilgjirgvalsiaram Iossé:(a:lmbrlr?g diﬁégggesfis UZ
aprobado el SGC acerca de cualquier cumpliendo los requisitos (...) © siges
modificacion prevista en este sistema que necéosario realizar unzl nueva e\./:a'luacién »
afecte al ClI, incluidas las modificaciones del '
certificado del SGC.» 5. «[Vigilara] (...) que el fabricante cumple

5. «A los fines de las auditorias periddicas que g(grgc;[armozgheolis obligaciones derivadas del
deben efectuarse, (...) permitira al ON P :
acceder a las dependencias de disefo, - «(...) realizard periédicamente auditorias
fabricacion, inspeccion, ensayo y (...) al menos una vez cada dos afios.»
almacenamiento, y le facilitara toda la - «(..) podrs, ademds, realizar visitas
informacién necesaria (...)». “..) P ’ ’

inesperadas (...) y efectuar, o hacer

6. «(...)redactara una declaracion CE de efectuar, ensayos del Cl para comprobar
conformidad (...)». el correcto funcionamiento del SGC.»

6. Informara a sus autoridades notificantes y a

Después de la puesta en el mercado Ios_ otros ON sobre los SGC ap_robados,

retirados, rechazados, suspendidos o

7. Mantendra la documentacion y restringidos.
actualizaciones del SGC, asi como las
decisiones e informes del ON, durante el
periodo definido.

8. «(...) mantendra [la declaracion CE de
conformidad] (...) durante el periodo definido
(..)».
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Cuadro 11: Médulo CH1 «Conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total mas
examen de disefio»
(«antiguo» médulo H2 «Sistema de gestion de la calidad total con examen de diseno»)

Tareas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado

Disefio, produccidn, inspeccién y ensayos
finales del producto

Respecto a la aprobacion del SGC:

1. «(...) aplicard& un SGC aprobado que
abarcar4d el disefio, la fabricacion y la
inspeccion del producto acabado, asi como
los ensayos de los Cl en cuestion (...)».

2. «(...) presentara una solicitud de evaluacion
de su SGC ante el ON de su eleccion (...)».

3. «(...) se comprometera a cumplir las
obligaciones que se deriven del SGC
aprobado y a mantenerlo de forma que siga
siendo adecuado y eficaz.»

4. «(...) mantendré informado al ON que haya
aprobado el SGC acerca de cualquier
modificacién prevista en este sistema que
afecte al ClI, incluidas las modificaciones del
certificado del SGC.»

5. «A los fines de las auditorias periddicas que
deben efectuarse, (...) permitira al ON
acceder a las dependencias de disefio,
fabricacion, inspeccion, ensayo y
almacenamiento, y le facilitara toda la
informacién necesaria (...)».

Respecto al examen del disefio:

6. «(...) presentara una solicitud de examen del
disefio ante el ON [que haya aprobado su
SGC]».

7. «[Preparard la documentacion técnica (...
gue permitira evaluar si [el Cl] es conforme a
los requisitos del la ETI aplicable.»

8. Pondra a disposicion del ON:
- la documentacion técnica;

- «la documentacion justificativa para
evaluar la adecuacién del disefio técnico».

Disefio, produccidn, inspeccidn y ensayos
finales del producto

Respecto a la aprobacion del SGC:

1. «(...) evaluara el SGC para determinar si
cumple los requisitos (...)».

«Dara su aprobacion al SGCx».

«(...) evaluaréd los cambios propuestos y
decidirda si el SGC modificado sigue
cumpliendo los requisitos (...) o si es
necesario realizar una nueva evaluacion.»

4. «[Vigilara] (...) que el fabricante cumple
correctamente las obligaciones derivadas del
SGC aprobado.»

- «(...) realizara periédicamente auditorias
(...) al menos una vez cada dos afios.»

- «(...) podra, ademas, realizar Vvisitas
inesperadas (...) y efectuar, o hacer
efectuar, ensayos del Cl para comprobar
el correcto funcionamiento del SGC.»

5. Informara a sus autoridades notificantes y a
los otros ON sobre los SGC aprobados,
retirados, rechazados, suspendidos o
restringidos.

Respecto al examen del disefio:

6. Analizara la solicitud de examen de disefio,
incluyendo la documentacion técnica y la
documentacion justificativa.

7. «Expedira el certificado CE de examen de
disefio (...)».

8. Para las modificaciones que requieran una
aprobaciébn  adicional,  «expedird  los
apéndices al certificado original de examen
CE de disefio».

9. Informara a sus autoridades notificantes y a
los otros ON sobre los certificados de
examen de disefilo aprobados, retirados,

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT

Nombre del fichero: IU-TSI-Guide-Annex02_ES_V1.02

Version: 1.02

Pagina 21 de 53

Agencia Ferroviaria Europea e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francia e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 4065 e
http://www.era.europa.eu




BY

4

7
European Railway Agency

Guia para la aplicacion de las ETI

Cuadro 11: Médulo CH1 «Conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total mas
examen de diseno»
(«antiguo» médulo H2 «Sistema de gestion de la calidad total con examen de disefo»)

9.

En
10.

De
11.

12.

13.

«(...) mantendra informado al ON que haya
expedido el certificado de examen CE de
disefio acerca de cualquier modificacion del
disefio aprobado que pueda afectar a la
conformidad del mismo con los requisitos de
la ETI o a las condiciones de validez del
certificado (...)».

general:

«(...) redactara una declaracion CE de
conformidad (...)».

spués de la puesta en el mercado

«(...) mantendré [la declaracion CE de
conformidad] (...) durante el periodo definido

(...)».

«[Mantendra] una copia del certificado CE de
examen de diseflo, sus anexos y sus

apéndices, junto con la documentacion
técnica durante el periodo definido (...)».

Mantendra la documentacién y
actualizaciones del SGC, asi como las

decisiones e informes del ON, durante el
periodo definido.

10.

rechazados, suspendidos o restringidos.

«(...) estara en posesiéon de una copia del
certificado CE de examen de tipo, sus
anexos y sus apéndices, que incluya la
documentacion presentada por el fabricante
hasta que expire la validez del
certificado.»Nota: un mismo ON debe estar al
cargo de la evaluacién del SGC y del examen
de dibujos y modelos.
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Cuadro 12: Médulo CV «Validacion del tipo mediante la experimentacion en servicio (idoneidad para

el uso)»

(rantiguo» médulo V «Validacién del tipo mediante experimentacion en servicio»)

Tareas del fabricante o de su representante
autorizado

Tareas del organismo notificado

1. Llegara a un acuerdo con un administrador
de la infraestructura o empresa ferroviaria
para colaborar en la evaluacion de idoneidad
para el uso mediante experimentacién en
servicio.

2. Presentarad una solicitud de examen CE de
tipo «ante un organismo notificado de su
eleccion».

3. Preparard la documentacion técnica «que
permitird evaluar la conformidad del Cl con
los requisitos del la ETIl» y un «programa de
validacion mediante experimentacion en
servicio».

4. «(...) pondra a disposiciéon de la sociedad o
sociedades que se encarguen del
funcionamiento del Cl en servicio, una
muestra o un numero suficiente de muestras
representativas de la produccion (...)».

5. «(...) acordara con el [ON] y la empresa o
empresas que pongan en funcionamiento el
Cl (...) el programa y el lugar donde habran
de efectuarse las inspecciones y, en su caso,
los ensayos, y el organismo que vaya a
efectuarlos».

6. «(...) informard al ON en posesion de la
documentacion técnica relativa al certificado
CE de idoneidad para el uso de todas las
modificaciones del tipo aprobado que puedan
afectar a la idoneidad para el uso del Cl 0 a
las condiciones de validez del certificado.»

7. «(...) redactara una declaracion CE de
idoneidad para el uso (...)».

«(...) podra solicitar que se pongan en
servicio muestras adicionales si resulta
necesario (...)».

«(...) acordara con el [ON] y la empresa o
empresas que pongan en funcionamiento el
Cl (...) el programa y el lugar donde habran
de efectuarse las inspecciones y, en su caso,
los ensayos, y el organismo que vaya a
efectuarlos».

Llevara a cabo la validacion del tipo mediante
experimentos en servicio.

- «examinara la documentacién técnica y el
programa de validacibn  mediante
experimentacién en servicio».

- «verificara que el tipo sea representativo y
haya sido fabricado conforme a la
documentacion técnica».

- «verificard que el programa de validacién
mediante experimentacion en servicio es
adecuado para la evaluacion de los
rendimientos y del comportamiento en
servicio que debe presentar el Cl».

- «vigilara e inspeccionara la marcha en
servicio, el funcionamiento y el
mantenimiento del Cl».

- «evaluara el informe elaborado por la
empresa o empresas que hayan puesto en
funcionamiento el ClI (...), asi como todos
los demas documentos e informaciones
obtenidos durante el procedimiento (...)».

- «evaluara si  los resultados  del
comportamiento en servicio responden a
los requisitos de la ETl».

«Expedira (...) el certificado CE de idoneidad
para el uso.»

Para las modificaciones que requieran una
aprobacién adicional, expedira los apéndices
al certificado CE original de idoneidad para el
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Cuadro 12: Médulo CV «Validacion del tipo mediante la experimentacion en servicio (idoneidad para
el uso)»
(rantiguo» médulo V «Validacién del tipo mediante experimentacion en servicio»)

. uso.
Después de la puesta en el mercado

. > 6. Informara a sus autoridades notificantes y a
8. «(..) mantendra [la declaracion CE de los otros ON sobre los certificados CE de

:;j;,?n%doa? ;;z)a)ra el uso] (...) durante el periodo idoneidad para el uso aprobados, retirados,
e rechazados, suspendidos o restringidos.
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3.
3.1.

3.1.1.

3.1.2.

VERIFICACION «CE» DE LOS SUBSISTEMAS

Modulos «antiguos» y «nuevos» para los subsistemas

Respecto a la evaluacion de la conformidad de los subsistemas, los principales cambios
introducidos en los «nuevos» médulos son los siguientes:

De acuerdo con el articulo 18, apartado 1, de la Directiva de interoperabilidad, «El
solicitante podra ser la entidad contratante o el fabricante, o su mandatario en la [UE]»
(en los modulos «antiguos», el solicitante solo podia ser la entidad contratante, y el
fabricante no podia presentar la solicitud en su propio nombre, sino solo como
representante de la entidad contratante).

El solicitante sera responsable de la elaboracion de la documentacion que integra el
expediente técnico (articulo 18, apartado 3, y seccién 2.4 del anexo VI de la Directiva
de interoperabilidad), asi como de los registros mencionados en los articulos 34 y 35 de
dicha Directiva (Registro europeo de tipos de vehiculos autorizados y Registro de la
infraestructura, respectivamente).

Se podran expedir declaraciones de verificaciéon intermedia (DVI) «(...) para cubrir
determinadas fases del procedimiento de verificacion o partes del subsistema» (articulo
18, apartado 4).

En aquellos casos en que las ETlI no se hayan aplicado en su totalidad (p.ej.
excepciones, rehabilitaciones o renovaciones) o existan casos especificos aplicables, el
certificado y la declaracién «CE» deberan indicar la(s) ETI no evaluadas por el ON al
efectuar la verificacion CE.

Se hace referencia al anexo V de la Directiva de interoperabilidad, que enumera los
requisitos minimos para la declaracion «CE» de verificacion.

Las figuras que siguen ilustran la estructura de los médulos «antiguos» y «nuevos». Las
diferencias de los médulos «nuevos» con los antiguos se destacan en rojo.
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Figura 5

(81U01ICR) O B)UBIRIUOD PepiIud)
91UR1I2110S [2 Jod Sopniwa SousWNI0J
sopedljinou sowsiuehio so| Jod sopniws sojusawnIog

UQI9BIIJLIBA 8P D UgIoeIe[d3(

UQIJBIIJLIBA BP 3D 0PeIYILIBD

J9S I8p
eioue|IbiA A ugioeqoidy

0UasIp ap UaLWexa
8p 30 opediIsd

0UdSIP 9p UsWexd
Seuw [e]0) peplje?
©| 9p uonsab ap

BWAJSIS UN US BpeSE(
30 UQIDeINLIBA

THS

sojonpold so

ap UQIdRIILIBA

©| Ud Bpeseq
3D UQIEILIBA

=Y

J9S I8p
eloue|IbiA A ugloeqoldy

ugiaonpo.d ap
0s990.d |ap pepifed e
ap uonsab ap ewsalsis
|2 ua epeseq odn
|9 U0D pepIWIoU0)

as

pepiun

Jod ugIaRIILIBA
©| U3 epeseq

30 UQIIBINUIA

0S

od1) ap uawexa ap opealIla)

odn ap 39 uswex3

Version: 1.02 Pagina 27 de 53

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT

Nombre del fichero: IU-TSI-Guide-Annex02_ES_V1.02

Agencia Ferroviaria Europea e Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Francia e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 4065 e
http://www.era.europa.eu



Y/

-7
European Railway Agency

Guia para la aplicacion de las ETI

3.2. Mdbdulos aplicables en las distintas ETI

Cuadro 13: Modulos para la verificacion «CE» de los subsistemas, aplicables en las distintas

(Decisién 2008/164/CE)

ETI

ETl paraAVy FC Moédulos aplicables
Infraestructura para AV «Antiguo» «Antiguo»
(Decision 2008/217/CE) SG SH2
Infraestructura para FC «Nuevo»
(Decision 2011/275/UE) «Nuevo» SG SH1
Energia para AV «Antiguo» «Antiguo»
(Decisién 2008/284/CE) SG SH2
Energia para FC «Nuevo»
(Decision 2011/274/UE) «Nuevo» SG SH1
Control-mando y sefializacion para AV y «Nuevo» «Nuevo» «Nuevo»
FC SB/SD spisp | «Nuevo» SG SH1
(Decisién 2012/88/UE)
Material rodante para AV «Antiguo» «Antiguo» «Antiguo»
(Decisi6on 2008/232/CE) SB/SD SB/SF SH2
\I;%(j:grrggtg;?z z cr:naterial rodante de «NUevos» «NUEvos «NUevo»
(Decision 2011/291/UE) SB/SD SB/SF SH1
Vagones de mercancias «Antiguo» «Antiguo» «Antiguo»
(Decision 2006/861/CE) SB/SD SB/SF SH2
Material rodante — Ruido «Antiguo» «Antiguo» «Antiguo»
(Decision 2011/229/UE) SB/SD SB/SF SH2
Seguridad en los taneles ferroviarios «Antiguo» «Antiguo» «Antiguo»
(Decisi6on 2008/163/CE) SB/SF SG SH2
Accesibilidad para las personas con «Anti ; . ;

- : tiguo» «Antiguo» «Antiguo» «Antiguo»
movilidad reducida (PMR) SB/SD SB/SF SG SH2

Nota: Este cuadro no incluye las ETI que no contemplan ningun requisito relativo a los subsistemas

estructurales.

3.2.1.

e los modulos «nuevos» SG y SH1 se pueden utilizar por si solos para la verificacion de

un subsistema;

e los modulos «nuevos» SD y SF solo se pueden utilizar después de aplicar el «<nuevo»

moédulo SB.

3.2.2.

Como se representa graficamente en los apartados anteriores:

Este mismo principio es de aplicacion a los médulos «antiguos».
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3.3.

3.3.1.

Tareas del solicitante y del organismo notificado en la verificacion
«CE» de los subsistemas

Respecto a la evaluacién de la conformidad de los subsistemas, el proceso y criterio general
de asignacion de tareas al solicitante de la verificacion CE (que «podra ser la entidad
contratante o el fabricante, o su mandatario en la [UE]» y al organismo notificado pueden
representarse de la forma siguiente:

Figura 6: Tareas del solicitante y del organismo notificado en la verificacion «CE» de los

subsistemas
Fabricante o entidad Organismo notificado Estado miembro (ANS)
contratante
Con participacion,
en caso necesario,
) de los organismos
Disefio, | |\ Organiza || Realiza el procedimiento | | de verificacion,
fabricacion yL el [_ﬁ de verificacion CE (de las| | laboratorios de
ensayos procedimiento ETly demas normas ensayos, etc..
finales del de evaluacion derivadas del Tratado)
subsistema

Los subsistemas
iL deberan ser también
objeto de verificacion
respecto a las

normas nacionales
aplicables..

Expide el certificado CE
Qde verificaciéon y elabora e
expediente técnico

7

Redacta la declaracién [\
CE de verificacion Entregada con el expediente para la entrada en servicio

V

Expide la autorizacion

del subsistema

z

técnico

3.3.2.

Las tareas enumeradas en los cuadros siguientes, que no tienen caracter exhaustivo, tratan
de resumir los cometidos principales del solicitante de la verificacion CE y del organismo
notificado. Las listas de tareas, asi como las citas en cursiva, corresponden a los moédulos
«nuevos». El nombre del médulo «antiguo» correspondiente se indica entre paréntesis. Esta
indicacion sirve Unicamente como referencia, ya que es posible que el texto exacto de los
moédulos «antiguos» sea diferente.
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Cuadro 14: Modulo SB «Examen CE de tipo» («antiguo» médulo SB «Examen de tipo»)

Tareas del solicitante

Tareas del organismo notificado

Disefio
1. Presentara una solicitud de examen CE de

tipo «ante un organismo notificado de su
eleccion».

2. «Cuando el subsistema (...) esté sujeto al
procedimiento de excepcion (...) informara de
ello al ON.».

3. Preparara la documentacion técnica que
«permitira evaluar la conformidad del
subsistema con los requisitos de la(s) ETI
aplicables».

4. Pondra a disposicién del ON:
- la documentacién técnica;

- «las muestras representativas de la
produccién prevista»;

- «la documentacién justificativa de la
adecuacion del disefio técnico».

5. «Acordara con el [ON] el lugar donde se
realizaran los examenes y los ensayos»

6. «(...) redactara una declaracion CE de DVI
(o)»

7. «[Informard] al ON en posesién de la
documentacion técnica relativa al certificado
CE de examen de tipo de todas las
modificaciones de tipo aprobado que puedan
afectar a la conformidad del subsistema con
los requisitos de las ETI aplicables o las
condiciones de validez del certificado.»

Disefio
1. Parael tipo de disefio:

- «Examinara la documentacion técnica y la
documentacion justificativa para evaluar la
adecuacion del disefio técnico del
subsistema (...)».

- «Cuando en la(s) ETI se pida una revisién
del disefio, examinara los métodos, las
herramientas y los resultados del disefio

(...)».
2. Para el tipo de produccion:

- «Comprobard que la muestra o muestras
se han fabricado conforme a los requisitos
de la(s) ETl y la documentacion técnica

(...)».

- «Especificara los elementos que se hayan
disefiado con arreglo a las disposiciones
aplicables a la(s) ETlI y las normas
armonizadas o especificaciones técnicas
pertinentes, asi como los elementos que se
hayan disefiado  sin  aplicar las
disposiciones pertinentes de dichas
normas.»

- «Acordara con el solicitante el lugar donde
se realizaran los examenes y los ensayos»

- «Efectuard, o hara que se efectluen, los
examenes Yy ensayos oportunos para
comprobar:

o si, cuando el solicitante haya optado
por aplicar las soluciones de las
normas armonizadas o]
especificaciones técnicas pertinentes,
esta aplicacion ha sido correcta;

o si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas
armonizadas 0 especificaciones
técnicas pertinentes, las soluciones
adoptadas por el fabricante cumplen
los requisitos correspondientes de
la(s) ETl».

3. «(...) elaborara un informe de evaluacion
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Cuadro 14: Modulo SB «Examen CE de tipo» («antiguo» médulo SB «Examen de tipo»)

Tareas del solicitante Tareas del organismo notificado

(...)».

4. «(...) expedira el certificado CE de examen de
tipo [0], si solo estan cubiertas algunas partes
del subsistema (...), un certificado CE de DVI)

(c.)».

5. Para las modificaciones que requieran una
aprobacién adicional, expedira los apéndices
al certificado original de examen CE de tipo.

6. «(...) informara a sus autoridades notificantes
[y a los otros ON] sobre los certificados de
examen CE de tipo o cualquier apéndice {(...)
que hayan sido [expedidos, retirados],
rechazados, suspendidos o restringidos]

(...)».

7. «(...) estara en posesiéon de una copia del
certificado CE de examen de tipo y sus

. - anexos y apéndices, que incluya la

Después de la entrada en servicio documentacién destinada al expediente

8. «(...) conservara a disposicion de las técnico presentada por el solicitante hasta la
autoridades nacionales una copia del expiracion de la validez del certificado.»
certificado CE de examen de tipo, junto con la
documentacion técnica, durante toda la vida
atil del subsistema.
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Cuadro 15: Médulo SD «Verificacion CE basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de
produccion»

(«antiguo» médulo SD «Sistema de ge

stion de la calidad de la produccion»)

Tareas del solicitante

Tareas del organismo notificado

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
subsistema

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
subsistema

1. Garantizara que «la produccion, la inspeccion | El ON encargado de la evaluacion del SGC:
final del subsistema y el ensayo de este . . .
subsistema estaran cubiertos por un SGC L g{/m) I;ﬁlelraeraui;ltof((BC)))p ara_determinar i
aprobado (...)». P q T

2. «(...) presentara una solicitud de evaluacion Dara su aprobacion al SGC.
del SGC ante el ON de su eleccion (...)». «[Vigilara] (...) que el fabricante cumple

3. «(...) se comprometera a cumplir las gcgrgia:gﬁg’({jeo Iis obligaciones derivadas del
obligaciones que se deriven del SGC P '
aprobado y a mantenerlo de forma que siga - «(...) realizara periédicamente auditorias
siendo adecuado y eficaz.» (...) al menos una vez cada dos afios.»

4. «(...) mantendra informado al ON que haya - «(...) podra, ademas, realizar visitas
aprobado el SGC acerca de cualquier inesperadas (...) y, si ello fuera necesario,
modificacién prevista en este sistema que efectuar, o hacer efectuar, ensayos del
afecte al disefio, fabricacion o inspeccion final, subsistema para comprobar el correcto
ensayo y funcionamiento del subsistema, asi funcionamiento del SGC.»
como de cualquier modificacion del certificado . .
del SGC.» 4, «(.._.)_ ?valu_ara los cambios 'propuesto_s y

decidira si el SGC modificado sigue

5. «(...) presentara una solicitud de verificacién cumpliendo los requisitos (...) o si es
CE del subsistema ante un ON de su necesario realizar una nueva evaluacion.»
eleccion>. 5. Informard a sus autoridades notificantes y a

6. «Cuando el subsistema (...) esté sujeto al los otros ON sobre los SGC aprobados,
procedimiento de excepcion (...) informara de retirados, rechazados, suspendidos o
ello al ON.». restringidos.

7. «A los fines de las auditorias peridédicas que | El ON encargado de la verificacion CE:
deben efectuarse, (...) permitira al ON L . o
acceder a las dependencias de disefio, 6. gg’l.gx:ﬁglrc':aéadg.ﬁ) (l)a Vifgﬁedgscfmncado
fabricacion, inspeccion, ensayo y poy ’
almacenamiento, y le faciltara toda la | 7. «(...) en caso de que no efectie la vigilancia
informacién necesaria (...)». de todos los SGC (..., coordinara las

8. «(...) redactara una declaracion CE de acgvéizdfeidgn\gggzngffsz CCUO??I%I#SL c;trc;»ON
verificacion [o] en caso de que se aplique el qu p T
procedimiento de DVI, (...) redactara una | 8. «(...) expedira el certificado CE de verificacion
declaracion CE de DVI» (que debera ir firmada [0], si solo estan cubiertas algunas partes del
por el mismo solicitante que obtuvo el subsistema (...), un certificado CE de DVI)
certificado CE de examen de tipo). ().

9. «(...) sera responsable de la elaboracion del
expediente técnico que debe acompafar a la
declaracion CE de verificacibn y a la
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Cuadro 15: Médulo SD «Verificacion CE basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de
produccion»
(«antiguo» médulo SD «Sistema de gestion de la calidad de la produccion»)

Tareas del solicitante

Tareas del organismo notificado

Después de la entrada en servicio

9.

10.

«(...) mantendra [la declaracion CE de
verificacion] durante toda la vida util del
subsistema (...)».

«(...) mantendra, durante toda la vida util del
subsistema, [la documentacién acerca del
SGC y sus modificaciones, las auditorias, las
decisiones e informes del ON y el expediente
técnico]».

declaracion CE de DVI.»

10. Informara a sus autoridades notificantes y a

los otros ON sobre los certificados CE de
verificacidn emitidos, retirados, rechazados,
suspendidos o restringidos.

Notas:

El ON responsable de la verificacién CE podra
ser distinto del encargado de la evaluacion del
SGC.

Si son varios los asociados que intervienen en
el proceso (p.ej. en el caso de un consorcio
formado por diversos fabricantes), cada uno
de los asociados podra tener su propio SGC.
Estos SGC podran ser evaluados por
diferentes ON.
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Cuadro 16: Moédulo SF «Verificacion CE basada en la verificacion de los productos»
(v«antiguo» moédulo SF «Verificacion de los productos»)

Tareas del solicitante

Tareas del organismo notificado

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
subsistema

1. «(...) presentara una solicitud de verificacion
CE del subsistema ante un ON de su
eleccién».

2. «Cuando el subsistema (...) esté sujeto al
procedimiento de excepcion (...) informara de
ello al ON.».

3. Acordara con el ON el lugar «donde se
realizaran los ensayos finales del subsistema

(...)».

4. «[Realizara] (...) si lo prevé(n) la(s) ETI, los
ensayos o validaciones en condiciones de
servicio reales (...) bajo la vigilancia directa y
en presencia del ON.»

.«(...) redactara una declaracion CE de
verificaciéon [0] en caso de que se aplique el
procedimiento de DVI, (...) redactard una
declaracion CE de DVI» (que debera ir firmada
por el mismo solicitante que obtuvo el
certificado CE de examen de tipo).

&)

Después de la entrada en servicio

6. «(...) mantendrg una copia del [certificado de
verificacion CE] durante toda la vida util del
subsistema (...)».

7. «(...) mantendrd [la declaracion CE de
verificacién] durante toda la vida util del
subsistema (...)».

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
subsistema

1. «(...) examinara (...) la validez del certificado
del examen CE de tipo.»

2. «Acordara con el ON el lugar donde se
realizaran los ensayos y la inspeccién final del
subsistemay.

3. «(...) realizaré los examenes y ensayos
apropiados para verificar la conformidad del
subsistema con el tipo aprobado descrito en el
certificado CE de examen de tipo y con los
requisitos de la ETl.»

4. Cuando asi lo prevea(n) la(s) ETI pertinentes,
supervisard y presenciara «los ensayos o
validaciones en condiciones de servicio reales
(...) efectuados por el solicitante».

5. «(...) expedira el certificado CE de verificacion
[0], si solo estan cubiertas algunas partes del
subsistema (...), un certificado CE de DVI

(...)».

6. «(...) sera responsable de la elaboracion del
expediente técnico que debe acompafiar a la
declaracion CE de verificacion y a la
declaracién CE de DVI.»

7. Informard a sus autoridades notificantes y a
los otros ON sobre los certificados CE de
verificacion emitidos, retirados, rechazados,
suspendidos o restringidos.
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Cuadro 17: Médulo SG «Verificacion CE basada en la verificacion por unidad»
(«antiguo» médulo SG «Verificacion por unidad»)

Tareas del solicitante

Tareas del organismo notificado

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
subsistema

1. «(...) presentara una solicitud de verificacion
CE del subsistema ante un ON de su
eleccion».

2. «Cuando el subsistema (...) esté sujeto al
procedimiento de excepcion (...) informara de
ello al ON.».

3. Preparara la documentacion técnica que
«permitira evaluar la conformidad del
subsistema con los requisitos de la(s) ETI
aplicables».

4. «(...) tomara todas las medidas necesarias
para que el proceso de fabricaciébn o
instalacién/construccion (...) aseguren la
conformidad del subsistema con los requisitos
de la(s) ETI aplicables.».

5. «En ausencia de tal norma armonizado o
especificacion técnica pertinente, el ON y el
solicitante decidirdn los ensayos que deberan
realizarse.»

6. Acordara con el ON el lugar «donde se
realizaran los ensayos finales del subsistema

(..)».

7. «[Realizara] (...) si lo prevé(n) la(s) ETI, los
ensayos o validaciones en condiciones de
servicio reales (...) bajo la vigilancia directa y
en presencia del ON.»

8. «(...) redactara una declaracion CE de
verificacién del subsistema [0] en caso de que
se aplique el procedimiento de la DVI, (...)
redactard una declaracion CE de DVI.»

Después de la entrada en servicio

9. «(...) debera conservar una copia del
expediente técnico a lo largo de la vida util del
subsistema.»

10. «(...) mantendré [la declaracion CE de
verificacién] durante toda la vida util del
subsistema (...)».

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
subsistema

1. «En ausencia de tal norma armonizada o
especificacion técnica pertinente, el ON vy el
solicitante decidiran los ensayos que deberan
realizarse.»

2. «Acordara con el ON el lugar donde se
realizaran los ensayos y la inspeccién final del
subsistema».

3. «(...) realizara, o hara realizar, los examenes
y ensayos apropiados, establecidos en la(s)
ETI aplicables, las nhormas armonizadas o las
especificaciones técnicas pertinentes, o
ensayos equivalentes, para comprobar la
conformidad del subsistema con la(s) ETI
aplicables.»

4. «(...) podra tener en cuenta la documentacion
acreditativa de los examenes,
comprobaciones o ensayos que hayan sido
efectuados anteriormente con resultados
positivos, y en condiciones comparables, por
otros organismos 0, cuando asi lo estipulen
la(s) ETI aplicables, por el solicitante (0 un
representante suyo).»

5. «(...) expedira el certificado CE de verificacion
[0], si solo estan cubiertas algunas partes del
subsistema (...), un certificado CE de DVI)

(...)».

6. «(...) sera responsable de la elaboracion del
expediente técnico que debe acompafiar a la
declaracion CE de verificacion y a la
declaracién CE de DVI.»

7. Informara a sus autoridades notificantes y a
los otros ON sobre los certificados CE de
verificacion emitidos, retirados, rechazados,
suspendidos o restringidos.
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Cuadro 18: Médulo SH1 «Verificacion CE basada en un sistema de gestion de la calidad total mas
examen de diseno»
(rantiguo» médulo SH2 «Sistema de gestion de la calidad total con examen de diserio»)

Tareas del solicitante

Tareas del organismo notificado

Disefio, produccidén, inspeccidn y ensayos
finales del subsistema

Respecto a la aprobacion del SGC:

1. «(...) evaluara el SGC para determinar si

1. Aplicard un SGC aprobado que abarque «el cumple los requisitos (...)».
disefio, la fabricacion, la inspeccion final del . L
subsistema y el ensayo de este subsistema «Dara su aprobacion al SGC».

(...)». «[Vigilard] (...) que el fabricante cumple

2. «(...) presentara una solicitud de evaluacion ggg(;tagﬁgfo Ijs obligaciones derivadas del
del SGC ante el ON de su eleccion para el P '
subsistema de que se trate.» - «(...) realizara periddicamente auditorias

3. «(...) se comprometera a cumplir las (.--) al menos una vez cada dos afios.»
obligaciones que se deriven del SGC - «(...) podrd, ademas, realizar Vvisitas
aprobado y a mantenerlo de forma que siga inesperadas (...) y, si ello fuera necesario,
siendo adecuado y eficaz.» efectuar, o hacer efectuar, ensayos del

4. «A los fines de las auditorias periodicas que ?Jjnbcsilosrgeam?en?grdael g%ngo;obar el cormecto
deben efectuarse, (...) permitira al ON '
acceder a las dependencias de disefio, | 4. «(...) evaluard los cambios propuestos y
fabricacion, inspeccion, ensayo y decidira si el SGC modificado sigue
almacenamiento, y le facilitara toda la cumpliendo los requisitos (...)».
informacion necesaria (...)». . . o

5. Informard a sus autoridades notificantes y a

5. «(...) mantendré informado al ON que haya los otros ON sobre los SGC aprobados,
aprobado el SGC acerca de cualquier retirados, rechazados, suspendidos o
modificacién prevista en este sistema que restringidos.
afecte al disefio, fabricacién o inspeccion final, Disefio
ensayo y funcionamiento del subsistema, asi
como de cualquier modificacion del certificado | Respecto al examen del disefio:
del SGC.» L . .

6. Examinard la solicitud, incluyendo «la

6. «(...) presentara una solicitud de verificacion documentacion técnica y la documentacion
CE del subsistema (...)». Justificativa (...)».

7. Preparara la documentacion técnica que | 7. «(...) expedira el certificado CE de examen de
«permitira  comprender el disefio, la disefio [0], si solo estdn cubiertas algunas
fabricacion, el mantenimiento y el partes del subsistema (...), un certificado CE
funcionamiento del subsistema, asi como de DVI) (...)».
evaluar si este es conforme a los requisitos de e .
la(s) ETI aplicables.» 8. Para Ias, modificaciones que requieran una

aprobacion adicional, expedira los apéndices

8. «Cuando el subsistema (...) esté sujeto al al certificado original de examen CE de
procedimiento de excepcion (...) informara de disefio.
ello al ON.». , . .

9. «(...) estara en posesion de una copia del

9. «(...) mantendré informado al ON que haya certificado CE de examen de disefio, sus
expedido el certificado de examen CE de anexos y sus apéndices, asi como del
disefio acerca de cualquier modificacion del expediente  técnico que incluya la
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Cuadro 18: Médulo SH1 «Verificacion CE basada en un sistema de gestion de la calidad total mas
examen de diseno»
(rantiguo» médulo SH2 «Sistema de gestion de la calidad total con examen de diserio»)

Tareas del solicitante

Tareas del organismo notificado

disefio aprobado que pueda afectar a la
conformidad del mismo con los requisitos de
la(s) ETI o las condiciones de validez del
certificado hasta su expiracion.».

10. «(...) redactarda una declaracion CE de
verificacion [0] en caso de que se aplique el
procedimiento de la DVI, (...) redactard una
declaracion CE de DVI.»

Después de la entrada en servicio

11. «(...) conservard a disposicion de las
autoridades nacionales una copia del
certificado CE de examen de disefio, junto
con la documentacién técnica, durante toda la
vida util del subsistemax.

CE de
atil del

12. «(...) mantendra [la declaracion
verificacién] durante toda la vida
subsistema (...)».

13. Mantendra, durante toda la vida uatil del
subsistema, la documentacién relativa al
SGC, las actualizaciones correspondientes, el
expediente técnico y las decisiones e informes
del ON.

documentacion presentada por el fabricante
hasta que expire la validez del certificado.»

10. Informara a sus autoridades notificantes y a
los otros ON sobre los certificados CE de
examen de disefio aprobados, retirados,
rechazados, suspendidos o restringidos.

Produccién, inspeccion y ensayos finales del
subsistema

Respecto a la verificacién CE:

11. «(...) en caso de que no efectue la vigilancia
de todos los SGC (..., coordinara las
actividades de vigilancia de cualquier otro ON
que sea responsable de ese cometido (...)».

12. «(...) expediréa el certificado CE de verificacion
[0], si solo estan cubiertas algunas partes del
subsistema (...), un certificado CE de DVI)

(oo )».

13. «(...) sera responsable de la elaboracion del
expediente técnico que debe acompafiar a la
declaracion CE de verificacion y a la
declaracion CE de DVI.»

14. Informara a sus autoridades notificantes y a
los otros ON sobre los certificados CE de
verificacion emitidos, retirados, rechazados,
suspendidos o restringidos.
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4, CERTIFICADOS

4.1. En el contexto de la evaluacién «CE» de los componentes de interoperabilidad y de la
verificacion «CE» de los subsistemas, tal como se definen en la Directiva de
interoperabilidad, un certificado consiste en un documento expedido por un organismo
notificado.

4.2. Los organismos notificados podran expedir los siguientes tipos de certificados:

e Paralos componentes de interoperabilidad:
o Certificado CE de examen de tipo (mddulo CB);
o Certificado CE de examen de disefio (mddulo CH1);
o Aprobacidn del sistema de gestién de la calidad (m6dulos CD, CH o CH1);
o Certificado CE de conformidad (médulos CA1, CA2 o CF);
o Certificado CE de idoneidad para el uso (médulo CV).
e Para los subsistemas:
o Certificado CE de examen de tipo (modulo SB);
o Certificado CE de examen de disefio (modulo SH1);
o Aprobacién del sistema de gestion de la calidad (médulos SD o SH1);
o Certificado CE de verificacion (médulos SD, SF, SG o SH1);
o Certificado DVI*, gue a su vez puede referirse a:
= Examen de tipo (mddulo SB);
= Examen de disefio (mddulo SH1);
» Verificacién CE (médulos SD, SF, SG o SH1).

4.3. Como se indica en el anexo VI de la Directiva de interoperabilidad «cuando no se haya
evaluado la conformidad de un subsistema con todas las ETI aplicables (por ejemplo en
caso de excepcion, aplicaciéon parcial de la ETI por modificacion o renovacién, periodo
transitorio o caso especifico), el certificado "CE" incluira la referencia exacta de las ETI o de

sus partes cuya conformidad no haya sido examinada por el organismo notificado durante el
procedimiento de verificacion "CE"».

El término «certificado DVI» se emplea en el anexo VI de la Directiva de interoperabilidad. En los médulos «nuevos»,
este documento se denomina «Declaracién de verificacion intermedia.
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5. DECLARACIONES

5.1. Tipos de declaraciones

5.1.1. En el contexto de la evaluacion «CE» de los componentes de interoperabilidad y de la
verificacion «CE» de los subsistemas, tal como se definen en la Directiva de
interoperabilidad, una declaracion consiste en un documento expedido «bajo su exclusiva
responsabilidad» por un fabricante (0 por su representante autorizado), o bien por un
solicitante del procedimiento de verificaciéon CE.

5.1.2. Existen los siguientes tipos de declaraciones:

e Para los componentes de interoperabilidad:
o Declaraciéon CE de conformidad;

o Declaracién CE de idoneidad para el uso.

e Para los subsistemas:

o Declaracién CE de verificacion del subsistema;

o Declaracién CE DVI?

5.2. Contenido y formato de las declaraciones

5.2.1. La informacion que se debera facilitar en las declaraciones es la indicada en los anexos IV y
V de la Directiva de interoperabilidad.

5.2.2. Como se sefala en el articulo 13, apartado 3, de la mencionada Directiva «[s]i los
componentes de interoperabilidad son objeto de otras Directivas comunitarias relativas a
otros aspectos, la declaracién "CE" de conformidad o de idoneidad para el uso indicara, en
ese caso, que dichos componentes de interoperabilidad cumplen también los requisitos de
tales Directivas.»

5.2.3. La AFE incluye plantillas de las declaraciones en su sitio web:
http://www.era.europa.eu/Document-Reqgister/Documents/I[U-ERADIS-20090827-

Practical%20arrangements%20for%20transmitting%20interoperability%20documents%20to
%20ERA%20-%20published%20in%20CIRCA. pdf

El término «declaracion CE DVI» se emplea en el anexo VI de la Directiva de interoperabilidad. En los médulos
«nuevos», este documento se denomina «Declaracion CE de verificacion intermedia del subsistemay.
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5.3. Registro de las declaraciones

5.3.1. La AFE mantiene un registro de las declaraciones CE de verificacion de los subsistemas y
de las declaraciones CE de conformidad de los componentes en la siguiente base de datos
publica:

http://pdb.era.europa.eu/

5.3.2. Para mas informacion, consultese la Guia de aplicacion de ERADIS en:

http://www.era.europa.eu/Document-Reqister/Pages/ERADIS-application-guide.aspx
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6. SELECCION DE LOS MODULOS

6.1. Cada ETI indica qué modulos deben utilizarse para la evaluacion de la conformidad de un
componente de interoperabilidad o para la verificacion de un subsistema. Corresponde al
fabricante del Cl o al solicitante de la verificacién del subsistema seleccionar el médulo o
combinacién de médulos entre los indicados en la ETI.

6.2. Algunos de los médulos conllevan unos costes fijos mas altos (p.ej. la aplicacion de SB+SD
0 SH1 supone incurrir en costes antes de fabricar la primera unidad) y unos costes
marginales mas reducidos para cada nueva unidad producida. Estos médulos son tanto mas
indicados cuanto mayor es el tamafio de la serie producida.

6.3. Otros médulos conllevan unos coste fijos mas bajos, pero sus costes marginales son mas
elevados (p.gj. la aplicacion del SG implica la verificacion una por una de cada unidad).
Estos médulos son mas apropiados para los productos Unicos.

Figura 7: Costes de aplicacion de los distintos médulos para la evaluacion de la
conformidad, en funcion del tamano de la serie producida

Costes

SB+SD o SH1
SGC

SB
Tamarnio de la serie
producida
6.4. La eleccion del médulo puede tener consecuencias importantes desde el punto de vista de

los costes y de la duracion. No es posible establecer una norma general e inequivoca sobre
gué moédulo conviene elegir. La eleccion dependera de las circunstancias concretas de cada
empresa y de las caracteristicas especificas de los productos. No obstante, el cuadro
siguiente incluye determinados criterios que deberan tenerse en cuenta al elegir los médulos
para la evaluacién de la conformidad.
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Cuadro 19: Orientaciones para la seleccion de los médulos de evaluacion de la conformidad

Pregunta

Dénde encontrar larespuesta / Observaciones

1. ¢Es mi producto

e un componente de
interoperabilidad,

e un subsistema,
e un vehiculo

e 0 ninguno de los
anteriores?

Los componentes de interoperabilidad son los enumerados en el
capitulo 5 de cada ETI. Si el producto no aparece en ninguna de
estas listas, no es un componente de interoperabilidad.

Los subsistemas figuran en el anexo Il de la Directiva de
interoperabilidad. Por otra parte, las ETI contienen informacion
adicional sobre las materias objeto de la verificacion CE.

Los médulos CA a CV se aplican a los componentes de
interoperabilidad.

Los modulos SB a SH1 se aplican a los subsistemas.

Los productos que no sean CI ni subsistemas no estan sujetos a una
evaluacién de conformidad independiente, por lo que se evaltan
junto con el Cl o subsistema en el que estan integrados. Sin
embargo, pueden estar cubiertos por una DVI como parte de un
subsistema.

Un vehiculo puede estar compuesto por uno o varios subsistemas, y
cada uno de ellos estara sujeto a la verificacion CE.

2. Componentes de
interoperabilidad

2.1. ¢Qué ETI son aplicables
amiCI?

Conslltese el capitulo 5 de cada ETI, teniendo en cuenta si el Cl va
a ser utilizado en varios tipos de subsistemas (p.ej. en dos tipos
distintos de locomotora, una para alta velocidad y otra para
ferrocarril convencional) (véase la seccion 7 posterior).

Para abarcar varias ETI con un Unico certificado, el ON responsable
de la evaluacién de conformidad debera ser competente para todas
las ETI aplicables.

2.2.  ¢Es mi Cl una solucion
innovadora?

Consultar las ETI aplicables. Si el producto no satisface los
requisitos de la ETI 0 no puede ser evaluado con los métodos
especificados en la misma, pero se considera que cumple los
requisitos esenciales de la Directiva de interoperabilidad, se trata de
una solucion innovadora.

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT
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Cuadro 19: Orientaciones para la seleccion de los médulos de evaluacion de la conformidad

Pregunta

Dénde encontrar la respuesta / Observaciones

2.3.

¢ Existen ya otros Cl del
mismo tipo en el mercado
(es decir, comercializados
antes de la entrada en
vigor de la ETI aplicable),
0 es mi Cl un nuevo
disefio?

e Losotros ClI, ¢se
comercializan ya en el
mercado de la UE?

e Losotros ClI, ¢se
comercializan ya en el
mercado ferroviario de la
UE?

e Los otros ClI, ¢ se utilizan
en condiciones similares?

Algunas ETI contienen disposiciones especiales para los Cl de un
tipo que ya se encuentra en servicio en la fecha de entrada en vigor
de la ETI.

2.4. SimiCl es un nuevo La ETI aplicable (normalmente en su capitulo 6) indicara si se
disefio, ¢esta sujeto a requiere la aplicacién del médulo CV.
una evaluacion de
idoneidad para el uso?

2.5. ¢Qué tamafio tienen mis | Informacién interna, que tendra en cuenta el mercado potencial
series de produccién? futuro. Cuanto mayor sea el tamafio de las series producidas, mas

apropiados seran los médulos que conllevan unos costes marginales
mas bajos (como los basados en el SGC).

2.6. ¢Se distribuira la Informacion interna. El ON tendra que visitar los diversos centros.
produccioén entre diversos | Los costes correspondientes dependeran de que dichas visitas se
centros de disefio y destinen a auditar y aprobar el SGC o a realizar ensayos del
fabricacion? producto.

2.7. ¢Fabrico distintos Cl o Informacion interna, que tendra en cuenta la definicion de Cl y las
distintos tipos de CI? listas de los mismos incluidas en las ETI. Por ejemplo, un fabricante

puede producir ejes montados y ruedas (distintos ClI), o bien dos
tipos diferentes de eje montado (distintos tipos del mismo CI).
Un mismo SGC puede servir para varios productos.

2.8. ¢Dispongo de un sistema | Informacion interna (puede tratarse de un SGC no certificado). En

de gestion de la calidad
en mi organizacion?

caso afirmativo se podran aplicar los mddulos basados en el SGC.
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Cuadro 19: Orientaciones para la seleccion de los médulos de evaluacion de la conformidad

Pregunta

Dénde encontrar la respuesta / Observaciones

2.9. ¢Qué fases abarca mi

SGC?

Informacioén interna. Las fases definidas en los médulos son:
1. disefio;
2. produccion, inspeccién y ensayos finales del producto.

En caso de incluir ambas fases, pueden utilizarse los médulos CH o
CH1, o bien la combinacion CB+CD.

Si no se incluye la fase de disefio, no pueden utilizarse los moédulos
CH y CH1, aunque si la combinacién CB+CD.

2.10. ¢Abarca mi SGC diversos
disefios y centros de
producciéon?

Informacioén interna.

Para poder aplicar los médulos basados en un SGC, los centros
deberan haber implantado dicho SGC.

2.11. ¢Dispongo de recursos
internos para verificar la
conformidad de mi CI?

Informacion interna. Podra tratarse de personal y recursos propios o
subcontratados.

3. Subsistemas estructurales

3.1. ¢Qué ETI son aplicables

a mi subsistema?

Véase el capitulo 1 de las distintas ETI (y también el cuadro del
apartado 2.13 de la Guia).

Un subsistema que se vaya a utilizar en el ferrocarril convencional y
de alta velocidad normalmente estara incluido tanto en las ETI AV
como en las ETI FC (p.ej. el material rodante y los sistemas CMS a
bordo).

Por regla general, cada subsistema se trata en una ETI especifica
para el mismo (p.ej. la ETI LOC&PAS FC), y en las ETI transversales
(Ruido, PMR, SRT).

3.2. (Existen cuestiones
pendientes aplicables a

mi subsistema?

Para las cuestiones pendientes son de aplicacion las normas
nacionales notificadas por los Estados miembros. La evaluacion de
la conformidad con las mismas corresponde a un organismo
designado (OD) (articulo 17 y anexo VI de la Directiva de
interoperabilidad). Una misma organizacion podra actuar como ON y
como OD.

3.3. (Existen casos
especificos aplicables a

mi subsistema?

Véase el capitulo 7 de las ETI aplicables. Es preciso distinguir entre
los casos especificos provisionales y permanentes.

La evaluacion de la conformidad con los casos especificos
corresponde a un organismo designado (OD) (articulo 17 y anexo VI
de la Directiva de interoperabilidad. De este modo se reduce la carga
de trabajo del ON. Una misma organizacion podra actuar como ON y
como OD.
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Cuadro 19: Orientaciones para la seleccion de los médulos de evaluacion de la conformidad

Pregunta

Dénde encontrar la respuesta / Observaciones

3.4.

Mi subsistema, ¢ es
e nuevo,
¢ rehabilitado o

e renovado?

Informacion interna (véanse las definiciones de «rehabilitacion» y
«renovacion» en el articulo 2, letras m) y n) de la Directiva de
interoperabilidad).

3.5. En caso de rehabilitacion | Con arreglo al articulo 20, apartado 1, de la Directiva de
0 renovacion, ¢ hasta qué | interoperabilidad, los Estados miembros a los que corresponda el
punto hay que aplicar las | subsistema «decidiran en qué medida es necesario aplicar la ETI al
ETI? proyecto».

3.6. ¢ Existe alguna excepcidn | Las excepciones tiene que ser solicitadas por el Estado miembro y
aplicable a mi aceptadas por la Comision (articulo 9 de la Directiva de
subsistema? interoperabilidad).

La evaluacion de la conformidad con las normas nacionales
aplicables en lugar de la ETI corresponde a un organismo designado
(articulo 17 y anexo VI de la Directiva de interoperabilidad). De este
modo se reduce la carga de trabajo del ON. Una misma organizacion
podra actuar como ON y como OD.

3.7. ¢Qué tamario tienen mis | Informacién interna, que tendra en cuenta el mercado potencial
series de produccién? futuro. Cuanto mayor sea el tamafio de las series producidas, mas

indicados son los modulos que conllevan unos costes marginales
mas bajos (como los basados en el SGC).

3.8. ¢Se distribuira la Informacion interna. El ON tendra que visitar los diversos centros.
produccién entre diversos | Los costes correspondientes dependeran de que dichas visitas se
centros de disefio y destinen a auditar y aprobar el SGC o a realizar ensayos del
fabricacion? producto.

3.9. ¢Tendré que presentar Informacion interna. Por ejemplo, un gestor de la infraestructura
solicitudes para los podra solicitar la verificacion CE de los subsistemas INF, ENE y
distintos subsistemas? CMS en tierra. En tal caso, se podra compartir una parte de los

costes fijos (p.gj. la aprobacién del SGC).

3.10. ¢Tendré que presentar Informacion interna. Por ejemplo, un fabricante de material rodante
una solicitud para cada podra presentar varias solicitudes para los distintos tipos de
tipo distinto del mismo locomotoras. En tal caso, se podra compartir una parte de los costes
subsistema? fijos (p.€j. la aprobacion del SGC).

3.11. ¢Dispongo de un sistema | Informacién interna (puede tratarse de un SGC no certificado).

de gestion de la calidad
en mi organizacion?
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Cuadro 19: Orientaciones para la seleccion de los médulos de evaluacion de la conformidad

Pregunta

Dénde encontrar la respuesta / Observaciones

3.12.

¢ Qué fases abarca mi
SGC?

Informacion interna. Las fases definidas en los médulos son®:
1. disefio;
2. produccion e inspeccion final del subsistema,;
3. ensayos finales.

En caso de incluir las tres fases, pueden utilizarse el médulo SH1 o
la combinacién de mdédulos SB+SD.

Si no se incluye la fase de disefio, no se podra utilizar el médulo
SH1, pero si la combinacién SB+SD.

3.13. ¢Abarca mi SGC diversos | Informacion interna.
di%t%i%ﬁg ntros de Para poder aplicar los modulos basados en un SGC, los centros
P ’ deberan haber implantado dicho SGC.
3.14. ¢Dispone mi subsistema | Informacion interna (los proveedores de los componentes del
de un certificado DVI para | subsistema pueden aportar las DVI).
una o varias de las partes
que lo componen?
3.15. ¢Dispone mi subsistema | Informacién interna (los proveedores del disefio pueden aportar las

de un certificado de DVI
para una o varias de las
fases de la verificacion
CE (disefio, produccién)?

DVI).

3.16.

¢ Tendré que presentar
una solicitud de DVI?

En el médulo SB, una DVI puede ser especialmente Gtil en caso de
gue se tenga intencion de volver a utilizar algunas partes del disefio.
La DVI permitir4 asi que en cada nuevo tipo solamente se evallen
las modificaciones introducidas. Por ejemplo, en el caso de una
«plataforma» locomotriz que admite distintos tipos de vehiculos para
diferentes sistemas de suministro de energia, una DVI puede
referirse a los elementos mecanicos.

3.17.

¢, Dispongo de recursos
internos para verificar la
conformidad de mi
subsistema?

Informacion interna. Podra tratarse de personal y recursos propios o
subcontratados.

3Aunque el texto de la definicion de las fases 1y 2 es ligeramente distinto en el caso de los subsistemas y de los ClI, en
ambos casos es posible distinguir entre las dos fases siguientes (1) «disefio» y (2) «produccion, inspeccién y ensayos
finales del producto», debiéndose entender como «producto» (en el sentido de la norma ISO 17000:2004), el
subsistema o CI correspondiente. En el caso de los subsistemas, la tercera fase sera la definida en el anexo VI de la
Directiva de interoperabilidad.
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Cuadro 19: Orientaciones para la seleccion de los médulos de evaluacion de la conformidad

Pregunta

Dénde encontrar la respuesta / Observaciones

4. ¢Estoy ya en posesion de
certificados CE para los
mismos productos en virtud
de otras Directivas? ¢ Tengo
la intencién o la obligacion
de solicitarlos?

Informacioén interna.

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT
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7.1.

7.2.

COMPONENTES DE INTEROPERABILIDAD
ESPECIFICADOS EN LAS DISTINTAS ETI

Algunos CI pueden corresponder a subsistemas incluidos en el ambito de aplicacion de
varias ETI. Los cuadros siguientes presentan ejemplos de CI que se pueden certificar
respecto a diferentes ETI. En algunos casos, la denominacion del componente difiere
ligeramente de una ETI a otra. El fabricante puede estar interesado en efectuar una
evaluacion de la conformidad y certificar sus Cl simultaneamente respecto a estas ETI
diferentes. Evidentemente, el Cl debera ser conforme con todas las ETI aplicables, y el ON
deberd disponer de las competencias correspondientes a las mismas.

Muchos trenes de alta velocidad funcionan también en lineas convencionales, en cuyo caso
se les aplicara ademas la ETI LOC&PAS FC. Algunos Cl pueden servir indistintamente para
material rodante de mercancias y de viajeros.

Cuadro 20: CI correspondientes a las distintas ETI (material rodante)

ETI VAG

ETI LOC&PAS FC

ETIMR AV

Acopladores automaticos de
tope central

Organos de choque
Aparatos de traccion

Organos de choque y aparatos
de traccién

Calcomanias para el marcado

Medios de acoplamiento para
rescate

Enganches de remolcado para
recuperacion y rescate

Parabrisas de las cabinas de
conduccién

Bogies y 6rganos de rodadura

Ejes montados

Ruedas

Ruedas

Ruedas

Ejes

Sistema de proteccion
antideslizamiento de las ruedas
(WSP)

Faros delanteros*

Proyectores delanteros

Luces de posicion*

Luces de posicion

Referencia: ERA/GUI/07-2011/INT
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Cuadro 20: CI correspondientes a las distintas ETI (material rodante)

ETI VAG ETI LOC&PAS FC ETI MR AV
Luces traseras* Luces traseras
Bocinas* Bocinas
Pantografo** Pantografos
Llantas de rozamiento* Llantas de rozamiento

Disyuntor principal

Racores del sistema de Racores para los sistemas de
descarga de los retretes* descarga de retretes

Carretillas moviles para

descarga
Conexién de entrada para los Adaptadores para el llenado de
depdsitos de agua* agua
Distribuidor
Vélvula relé para frenos de
carga variable/cambio de
régimen automatico vacio-carga
Dispositivo antideslizamiento de
las ruedas
Regulador de la holgura del tren
Cilindro y piston del freno
Semiacoplamiento neumético
Grifo de descarga
Dispositivo de aislamiento del
distribuidor
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Cuadro 20: CI correspondientes a las distintas ETI (material rodante)

ETI VAG ETI LOC&PAS FC ETI MR AV

* Los certificados CE emitidos para
estos Cl respecto a la ETI MR AV
son igualmente validos para la ETI
LOC&PAS FC.

**|_os certificados CE emitidos para
estos Cl respecto a la ETI MR AV
son igualmente validos para la ETI
LOC&PAS FC bajo determinadas
condiciones.

7.3. Los CI definidos en la ETI PMR son también relevantes para el subsistema «material
rodante», pero dado que no corresponden a ninguno de los CIl definidos en la ETI
LOC&PAS FC o en la ETI MR AV, no se han incluido en el cuadro anterior.

7.4. Algunos tipos de carriles, sujeciones y traviesas pueden utilizarse tanto para las lineas de
alta velocidad como para las convencionales.

Cuadro 21: CI correspondientes a las distintas ETI (subsistema de infraestructura)

ETI INF FC ETI INF AV

Carriles Carriles

Sistemas de sujecion del carril Sistemas de sujecién del carril

Traviesas de via Traviesas y soportes de via

Aparatos de via

Racores para el llenado de agua

7.5. Por razones de coste, la catenaria de las lineas de alta velocidad normalmente no se usa
para las lineas convencionales. Sin embargo, en vista de la futura refundiciéon de las ETI
respectivas, se podra considerar la posibilidad de efectuar al mismo tiempo la evaluacion de
la conformidad respecto a las ambas ETI.

Cuadro 22: CI correspondientes a las distintas ETI (subsistema de infraestructura)

ETI ENE FC ETI ENE AV
Catenaria Catenaria
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TERMINOLOGIA RELATIVA A LA EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD

En el cuadro siguiente se ofrece una lista de los términos utilizados en esta Guia junto con sus
definiciones. Algunos de ellos se definen en los documentos oficiales pertinentes; en tal caso, se
escriben en letra cursiva y entre comillas y se indica la fuente. Otros términos no estan definidos en
ningun documento oficial, en cuyo caso las definiciones han sido elaboradas por el equipo que ha
redactado la presente Guia, y no tienen caracter vinculante.

Cuadro 23: Terminologia relativa a la evaluacion de la conformidad

Término

Definicion (referencia)

Evaluacion de la
conformidad *)

Demostracion de que se cumplen los requisitos especificados (3.1) relativos a un
producto (3.3), proceso, sistema, persona u organismo.

(ISO/IEC 17000:2004, apartado 2.1) (los apartados citados en la definicion se
refieren a la norma ISO/IEC 17000:2004)

Inspeccion *)

Examen del disefio de un producto, del producto (3.3), proceso o instalacion y
determinacién de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del
juicio profesional, con requisitos generales.

NOTA: La inspeccion de un proceso puede incluir la inspeccién de personas,
instalaciones, tecnologia y metodologia.

(ISO/IEC 17000:2004, apartado 4.3) (los apartados citados en la definicion se
refieren a la norma ISO/IEC 17000:2004)

Vigilancia *)

Repeticion sistematica de actividades de evaluaciéon de la conformidad como
base para mantener la validez de la declaracién de conformidad.

(ISO/IEC 17000:2004, apartado 6.1)

Verificacion *)

«Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.1) de que se
han cumplido los requisitos (3.1.2) especificados.

NOTA 1El término ‘'verificado" se utiliza para designar el estado
correspondiente.

NOTA 2 La confirmacién puede comprender acciones tales como:

— la elaboracién de calculos alternativos,

— la comparacion de una especificacién (3.7.3) de un disefio nuevo con una
especificaciéon de un disefio similar probado,

— la realizacién de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones, y

— la revisién de los documentos antes de su emision.»

(EN I1SO 9000:2005, apartado 8.4) (los apartados citados en la definicién se
refieren a la norma EN 1SO 9000:2005)
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Cuadro 23: Terminologia relativa a la evaluacion de la conformidad

Término

Definicion (referencia)

Validacion *)

«Confirmaciéon mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.1) de que se
han cumplido los requisitos (3.1.2) para una utilizacion o aplicacion especifica
prevista.

NOTA 1 El término "validado" se utiliza para designar el estado correspondiente.
NOTA 2 Las condiciones de utilizacion para la validacion pueden ser reales o
simuladas.»

(EN 1SO 9000:2005, apartado 3.8.5) (los apartados citados en la definicién se
refieren a la norma EN 1SO 9000:2005)

Certificacion *)

Atestacion (5.2) de tercera parte relativa a productos, procesos, sistemas o
personas.

(ISO/IEC 17000:2004, apartado 5.5) (los apartados citados en la definicion se
refieren a la norma ISO/IEC 17000:2004)

Atestacion *)

Emision de una declaracion, basada en una decision tomada después de la
revision (5.1), de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos
especificados (3.1).

(ISO/IEC 17000:2004, apartado 5.2) (los apartados citados en la definicion se
refieren a la norma ISO/IEC 17000:2004)

Buen
comportamiento en
servicio

El cumplimiento de los requisitos establecidos para el producto durante el
funcionamiento.

¢

Experimentacion en
servicio

Validacion de los requisitos de idoneidad para el uso del producto mediante el
funcionamiento o utilizaciébn del producto en servicio, integrado de manera
representativa en el sistema ferroviario durante un plazo determinado o a lo largo
de una distancia recorrida especifica.

¢

Validacion en
condiciones de
funcionamiento
completas *)

Validacién de la conformidad de un subsistema con los requisitos especiales
después de su instalacibn y entrada en servicio, en condiciones de
funcionamiento completas, durante un plazo determinado.

¢

Ensayos en servicio

Ensayos efectuados en servicio y en condiciones de funcionamiento reales, al
objeto de medir o registrar determinadas caracteristicas del producto.

()
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Cuadro 23: Terminologia relativa a la evaluacion de la conformidad

Término Definicion (referencia)
Vigilancia del Examen documentado, exhaustivo y sistematico del proceso de produccion
proceso de implantado para fabricar un producto, al objeto de evaluar su contribucion a la

fabricacion *)

conformidad del producto, y que se lleva a cabo una vez completado el proceso
de disefio.

G

Seleccion o Seleccion de uno o mas ejemplares de un lote completo (p.ej. mediante célculos
extracciéon de una estadisticos), al objeto de conseguir que las muestras sean representativas del
muestra *) conjunto.
Q]
Informe de Informe relativo a los resultados de la evaluacién de la conformidad, es decir, al
evaluacién grado de cumplimiento de los requisitos especificados por parte de un producto.
Q]
Validacion en Validacion de la conformidad de un subsistema con los requisitos especiales

condiciones de
funcionamiento
completas *)

después la fase de produccion, en las mismas condiciones de funcionamiento en
las que esta previsto utilizar el subsistema después de su entrada en servicio.

¢

*) Actividades incluidas en el procedimiento de evaluacion e la conformidad.

) No se dispone de referencias a una norma o documento equivalente, por lo que la definicién ha sido
elaborada por la AEIF o por la AFE.
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