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1.2.

13.

1.4.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

INTRODUCAO

A especificacdo técnica de interoperabilidade (ETI) aplicavel aos subsistemas estruturais
adotados antes de 2010 inclui um anexo com a descricdo dos médulos para a avaliacado da
conformidade dos componentes de interoperabilidade e a verificagdo «CE» dos subsistemas
(«modulos antigos»).

Estes modulos «antigos» foram elaborados com base nos moédulos definidos na Decisdo
93/465/CEE, embora tenham sido adaptados as especificidades do sistema ferroviario,
nomeadamente através da distincdo entre os moédulos destinados a avaliagdo da
conformidade dos componentes de interoperabilidade e dos subsistemas.

De um ponto de vista formal, cada uma dessas ETI contém os seus préprios médulos. Os
moédulos definidos nas diferentes ETIl sdo basicamente os mesmos, embora com ligeiras
diferencas.

Em 2010, a Comisséao adotou uma decisdo separada (Decisdo 2010/713/UE) relativa aos
modulos para os procedimentos de avaliagdo da conformidade nos caminhos-de-ferro
(«modulos novos»). AS ETI adotadas ap6s a entrada em vigor desta decisdo ndo conterdo
uma descricdo dos modulos, apenas uma referéncia a esta decisdo separada. Por
conseguinte, a definicdo dos modulos sera exatamente a mesma para todas estas ETI.

Estes «novos» moddulos foram elaborados com base nos médulos definidos na Decisao
768/2008/CE (que revogou a Decisdo 93/465/CEE), mas foram adaptados as
especificidades do sistema ferroviario.

A Decisdo 2010/713/UE nao altera as ETI que foram adotadas antes da sua entrada em
vigor. Ao avaliar a conformidade dessas ETI com o0s requisitos, devem ser utilizados os
modulos «antigos», tal como estédo definidos nessas ETI.

As diferencas entre os modulos «novos» e «antigos» refletem também as alteracdes
introduzidas pela Diretiva 2008/57/CE.

A seccdo seguinte apresenta um resumo das diferencas e um resumo das tarefas das
partes envolvidas para cada um dos «novos» médulos.

*
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2. AVALIACAO DA CONFORMIDADE DOS COMPONENTES DE
INTEROPERABILIDADE

2.1. Médulos «antigos» e «novos» para 0S componentes de
interoperabilidade

2.1.1. No que respeita aos componentes de interoperabilidade, foi aditada a letra «C» ao titulo de
cada modulo «novo» (CA, CALl, CA2, CB, CC, etc.). As principais alterag@es introduzidas
nos médulos «novos» sdo as seguintes:

e 0 moddulo «antigo» Al foi dividido em dois novos médulos: CA1 para o exame individual
do produto e CA2 para o exame do produto a intervalos aleatorios;

e 0s mOdulos CAl e CA2 permitem ao fabricante escolher entre um organismo notificado
ou uma unidade interna acreditada; contudo, em ambos o0s casos o certificado de
conformidade é emitido por um organismo notificado.

o foi expressamente referido que o médulo CV deve ser utilizado como um médulo
complementar dos médulos (ou combinac¢des de médulos) CB+CC, CB+CD, CB+CE ou
CH1

2.1.2. Os mddulos «antigos» e «novos» destinam-se a avaliacdo da conformidade dos requisitos
das ETI. Quando um componente de interoperabilidade for objeto de outras diretivas, a
conformidade com as mesmas deve ser avaliada por organismos notificados para o efeito e
através dos modulos definidos nessas diretivas.

2.1.3. As figuras seguintes mostram a estrutura dos modulos «antigos» e «novos». As diferencas
dos modulos «novos» relativamente aos «antigos» estéo realgcadas a vermelho.
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2.2. Modulos aplicaveis as diferentes ETI

Quadro 2: Médulos para a avaliacao da conformidade «CE» dos componentes de interoperabilidade
aplicaveis as diferentes ETI

ETIAVeC Médulo aplicaveis

Infraestrutura AV

(DecisAo 2008/217/CE) A | AL BID | BIF | HL | H2 |V
Infraestrutura CV CB/ | CB/

(Deciséao 2011/275/UE) CA CD | CF CH

Energia AV

(DecisAo 2008/284/CE) Al B/C H1 | H2
Energia CV CB/

(Deciséao 2011/274/UE) CA CcC CH | CHI
Controlo Comando e Sinalizagéo AV e CV CA CB/ | CB/ CH1

(Decisao 2012/88/UE) CD | CF

Material Circulante AV

(Decisao 2008/232/CE) A Al B/C | B/D | B/F | H1 | H2 v
Locomotivas e Material Circulante de

Passageiros CV CA | CAl1 | CA2 Cé%/ Cé%/ %?:/ CH |CH1 | CcV
(Deciséo 2011/291/UE)

Vagoes de Mercadorias

(DecisAo 2006/861/CE) A AL BID | BIF | HL | H2 |V
Material Circulante — Ruido

(Decis&o 2011/229/UE) Nenfhum Cl

Seguranc¢a nos Tuneis Ferroviarios Nenhum CI

(Decisdo 2008/163/CE)

Acessibilidade para PMR
(Deciso 2008/164/CE) A | Al B/IC | BID | B/F | H1 | H2 | V

Nota: as ETI que ndo contém requisitos em matéria de subsistemas estruturais ndo estdo incluidas no
quadro.

2.2.1. De acordo com as representacdes graficas das seccdes anteriores:

e 0s moédulos CA, CAl, CA2, CH e CH1 podem ser utlizados individualmente na
avaliacdo da conformidade de um componente de interoperabilidade;

e 0s modulos CC, CD e CF apenas podem ser utilizados apds a aplicacdo do médulo CB;

e 0 mbdulo CV é sempre complementar a aplicagcdo dos modulos CB+CC, CB+CD,
CB+CF ou CH1.

2.2.2. Este principio é aplicavel aos mdédulos «antigos.
* *
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2.3. Tarefas do fabricante e do organismo notificado na avaliagdo da
conformidade de componentes de interoperabilidade

2.3.1. No que respeita a avaliacdo da conformidade de componentes de interoperabilidade, o

processo e o principio geral de atribuicdo de tarefas ao fabricante (ou ao seu representante
autorizado estabelecido na UE) e ao organismo notificado podem ser representados da

seguinte forma:

Figura 3: Tarefas do fabricante e do organismo notificado na avaliacao da conformidade

de componentes de interoperabilidade

Fabricante

Organismo notificado

Elabora o
procediment
B de ct
verificacdo

Projeto | |
e fabrico doL
Cl

Efetua a avaliacdo da
conformidade (ETI)

Apenas para
os médulos
CAeCC

[P

PR

Elabora a declaragdo CE|
de conformidade

U

O Cl pode ser colocado
no mercado
em toda a UE

1l

Emite o certificado CE
de conformidade

Estado-Membro

Fiscalizacéo
do mercado

2.3.2. As listas apresentadas nos quadros seguintes constituem uma sintese das principais tarefas
(subdivididas em fases diferentes, se pertinente) do fabricante e do organismo notificado e
podem nédo ser exaustivas. As listas e as citacfes em italico correspondem aos maddulos
«novos». O titulo do moédulo «antigo» correspondente é indicado entre parénteses. Esta
indicacdo serve apenas de referéncia; o texto exato dos moédulos «antigos» pode ser

diferente.
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Quadro 3: Médulo CA «Controlo interno da producao»
(«antigo» moédulo A «Controlo interno do fabrico»)
Tarefas do fabricante Tarefas do organismo notificado
ou do seu representante autorizado 9
Projeto, producéo e inspecdo e ensaio finais
do produto
1. «[Estabelece] a documentagdo técnica (...)
[que deve abranger], se pertinente para a
avaliagcdo, o projeto, o fabrico, a manutencgao
e o funcionamento do componente de
interoperabilidade».
2. «[Toma] todas as medidas necessarias para
que o processo de fabrico (...) [garanta] a
conformidade dos componentes de
interoperabilidade com a documentagio Nenhuma tarefa
técnica (...) e com as prescricdes aplicaveis
da ETl».
3. «[Elabora] a (..) declaragdo CE de
conformidade (...)»
Apés a colocacado no mercado
4. «[Conserva] [a declaracdo CE de
conformidade] juntamente com a
documentacéo técnica (...) durante o periodo
definido (...)»
* *
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Quadro 4: Médulo CA1 «Controlo interno da producao e verificacdo do produto por exame
individual»
(«antigo» modulo Al «Controlo interno do projeto com verificacao dos produtos»)

Tarefas do fabricante
ou do seu representante autorizado

Tarefas do organismo notificado/unidade
interna acreditada

1. Escolhe o organismo notificado.
Projeto

2. «[Elabora] a documentacdo técnica [que
deve abranger], se pertinente para a
avaliagcdo, o projeto, o fabrico, a manutencao
e o funcionamento do componente de
interoperabilidade [e], se  pertinente,
demonstrar que o projeto de um componente
de interoperabilidade, aprovado antes da
implementacdo da ETI aplicavel, é conforme
com esta Ultima e que o componente de
interoperabilidade foi utilizado em exploragéo
no mesmo dominio de utilizacédo».

Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto

3. «[Toma] todas as medidas necessarias para
que o processo de fabrico (...) [garanta] a
conformidade dos componentes de
interoperabilidade com a documentagéo
técnica (...) e com as prescricdes aplicaveis
da ETl».

4. Decide se «o0s ensaios serdo efetuados (...)
por uma unidade interna acreditada ou sob a

responsabilidade de um organismo
notificado».

5. «[Elabora] a (...) declaracio CE de
conformidade (...)»

Apés a colocacdo no mercado

6. «[Conserva] o] certificado CE de

conformidade (...) durante o periodo definido
(..)»

7. «[Conserva] [a declaragdo CE de
conformidade] juntamente com a
documentacéo técnica (...) durante o periodo
definido (...)»

Projeto

Nenhuma tarefa

Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto

1. Efetua ensaios «com vista a verificar a
conformidade [de cada componente de
interoperabilidade fabricado] com o tipo
descrito na documentagédo técnica e com as
prescricdes da ETI». (Estes ensaios podem
ser efetuados pela unidade interna
acreditada).

2. «[Emite] um certificado CE de conformidade
relativo aos exames e ensaios efetuados».
(ou seja, para cada componente de
interoperabilidade aprovado na avaliagéo).
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Quadro 5: Médulo CA2 «Controlo interno da producao e verificacao do produto a intervalos
aleatorios»

Tarefas do fabricante
ou do seu representante autorizado

Tarefas do organismo notificado/unidade
interna acreditada

1. Escolhe o organismo notificado.
Projeto

2. «[Elabora] a documentagdo técnica [que
deve abranger], se pertinente para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico, a manutencéo
e o funcionamento do componente de
interoperabilidade [e], se  pertinente,
demonstrar que o projeto de um componente
de interoperabilidade, aprovado antes da
implementacdo da ETI aplicavel, é conforme
com esta Ultima e que o componente de
interoperabilidade foi utilizado em exploragéo
no mesmo dominio de utilizag&o».

Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto

3. «[Toma] todas as medidas necessarias para
que o processo de fabrico (...) [garanta] a
conformidade dos componentes de
interoperabilidade com a documentagao
técnica (...) e com as prescricdes aplicaveis
da ETl».

4. Decide se «os ensaios serao efetuados (...)
por uma unidade interna acreditada ou sob a
responsabilidade de um organismo
notificado».

5. «[Apresenta] os seus produtos em lotes
homogéneos e [toma] todas as medidas
necessarias para que o processo de fabrico

Projeto
Nenhuma tarefa

Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto

1. Retira aleatoriamente uma amostra de cada

lote.
2. Examina individualmente todos 0s
componentes de interoperabilidade e

submete-os aos ensaios adequados «a fim
de se verificar a conformidade do produto
com o tipo descrito na documentacao técnica
e com as prescri¢cdes aplicaveis da ETI e se
determinar a aceitagdo ou rejeicdo do lote».

As etapas 1 e 2 acima podem ser realizadas pela
unidade interna acreditada.

3. «[Emite] um certificado CE de conformidade
relativo aos exames e ensaios efetuados».
(ou seja, para cada lote aprovado na

garanta a homogeneidade de cada lote avaliacao).
produzido».
6. «[Elabora] a (..) declaracdo CE de
conformidade (...)»
Apés a colocacdo no mercado
7. «[Conserva] o] certificado CE de
conformidade (..) durante o periodo definido
(..)»
8. «[Conserva] [a declaragdo CE de
conformidade] juntamente com a
documentacéo técnica (...) durante o periodo
definido (...)»
* *
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Quadro 6: Moédulo CB «Exame CE do tipo»
(rantigo» médulo B «<Exame do tipo»)
Tarefas do fabricante . .
. Taref rganismo notifi
ou do seu representante autorizado arefas do organismo notificado
Projeto Projeto

1. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua
escolha um requerimento para realizagdo do
exame CE do tipo».

Tipo projetado

2. «[Estabelece] a documentacdo técnica (...
[que deve abranger], se pertinente para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico, a manutencéo
e o funcionamento do componente de
interoperabilidade».

Tipo(s) produzido(s)
3. Coloca a disposicéo do organismo naotificado:
- a documentacao técnica

- «0S  espécimes da

producao prevista»

representativos

- «elementos comprovativos da adequagdo
da solucgéo de projeto técnico»

4. Acorda com o organismo notificado «o local
de realizacdo dos exames e ensaios».

Tipo projetado

1. No que respeita ao
interoperabilidade:

componente de

- «[examina] a documentacéo técnica e 0s
elementos comprovativos, para avaliar a
adequacdo do projeto técnico do
componente de interoperabilidade a luz
das prescri¢coes da ETI pertinente».

Tipo(s) produzido(s)
2. No que respeita ao(s) espécime(s):

- «pode requerer espécimes suplementares,
se necessdrio para a execucdo do
programa de ensaios»

- «|verifica] se foram fabricados em
conformidade com as prescricdes da ETl e
a documentacéo técnica e [identifica] os

elementos cujo projeto obedece as
disposicdes aplicaveis das normas
harmonizadas elou especificacdes

técnicas pertinentes, assim como 0s
elementos cujo projeto ndo se baseia nas
disposicdes pertinentes das referidas
normas»

- «Jacorda] com o fabricante o local de
realizacdo dos exames e ensaios».

- «[efetua], ou [manda] efetuar, os exames
e ensaios adequados para verificar se»

o «as prescricbes da ETI
corretamente aplicadas»

foram

o «caso o fabricante tenha optado pelas

solucbes constantes das normas
harmonizadas efou especificacdes
técnicas pertinentes, se essas
solugdes foram corretamente
* *
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Quadro 6: Moédulo CB «Exame CE do tipo»
(rantigo» médulo B «<Exame do tipo»)

Tarefas do fabricante
ou do seu representante autorizado

Tarefas do organismo notificado

Tipo

5. «[Informa] o organismo notificado, que
conserva a documentacgao técnica relativa ao
certificado de exame CE do tipo, de todas as
modificagfes ao tipo aprovado que possam
afetar a conformidade do componente de
interoperabilidade com as prescri¢fes da ETI
ou as condicfes de validade do certificado».

6. «[Conserva] uma coOpia do certificado de
exame CE do tipo e dos seus anexos e
aditamentos, juntamente com a
documentacéo técnica (...) durante o periodo
definido (...)»

aplicadas»

o «caso nao tenham sido aplicadas as
solucbes constantes das normas
harmonizadas ef/ou especificacdes
técnicas pertinentes, se as solugbes
adotadas pelo fabricante satisfazem
as prescricbes correspondentes da
ETI».

Tipo

«[Elabora] «um relatério de avaliagdo que
indiqgue as atividades efetuadas (...) e os
respetivos  resultados, [divulgando] o
conteudo desse relatério, na totalidade ou em
parte, com o acordo do fabricante.».

«[Emite] o certificado de exame CE do tipo.»

No que respeita as modificacbes que
necessitam de aprovacdo adicional, emite
«[aditamentos] ao certificado original de
exame CE do tipo».

Informa as autoridades notificadoras e os
restantes organismos notificados dos
certificados de exame CE do tipo e dos
aditamentos emitidos, retirados, recusados,
suspensos ou objeto de restrigdes.

«[Conserva] uma copia do certificado de
exame CE do tipo e dos seus anexos e
aditamentos, bem como da documentagéo
apresentada pelo fabricante, até ao termo da
validade do certificado.»

*
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Quadro 7: Médulo CC «Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producéo»
(rantigo» médulo C «Conformidade com o tipo»)

Tarefas do fabricante Tarefas do organismo notificado
ou do seu representante autorizado 9
Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto
1. «[Toma] todas as medidas necessarias para
gue o processo de fabrico e respetiva
supervisdo garantam a conformidade dos
componentes de interoperabilidade com o
tipo aprovado descrito no certificado de
exame CE do tipo e com as prescricbes
apliciveis da ETl». Nenhuma tarefa
2. «[Elabora] a (..) declaracio CE de
conformidade (...)»
Apéds a colocagdo no mercado
3. «[Conserva] J[a declaracdo CE de
conformidade] juntamente com a
documentacéo técnica (...) durante o periodo
definido (...)»
* *
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Quadro 8: Moédulo CD «Conformidade com o tipo baseada no sistema de gestao da qualidade do
processo de producao»
(«antigo» médulo D «Sistema de gestao da qualidade da producdo»)

Tarefas do fabricante
ou do seu representante autorizado

Tarefas do organismo notificado

Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto

1. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua
escolha um requerimento para avaliagdo do
seu sistema de gestdo da qualidade [SGQ]».

2. «[Aplica] um sistema de gestdo da qualidade
aprovado para a producdo e a inspecdo e
ensaio finais dos componentes de
interoperabilidade em causa», o qual deve
garantir «a conformidade dos componentes
com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e com as prescricdes da
ETI».«[Compromete-se] a cumprir as
obrigacfes decorrentes do sistema de gestado
da qualidade aprovado e a preservar a
adequacéo e eficacia do sistema».

3. «[Mantém informado] o organismo notificado
gue aprovou o sistema de gestdo da
qualidade de qualquer alteragdo prevista do
sistema [de gestdo de qualidade] que possa
ter impacto no componente de
interoperabilidade, incluindo alteracbes ao
certificado do sistema de gestdo da
qualidade».

4. «[Autoriza] o acesso do organismo notificado
as instalacdes de produgéo, inspec¢éo, ensaio
e armazenamento, para efeitos das auditorias
periodicas e [deve] facultar-lhe toda a
informacao necessaria».

5. «[Elabora] a (...) declaracdo CE de
conformidade (...)» (deve ser assinada pelo
fabricante que obteve o certificado CE de
exame do tipo).

Apo6s a colocagdo no mercado

6. Conserva a documentacao e as atualizacbes
relativas ao sistema de gestdo da qualidade,
bem como as decisGes e os relatorios do
organismo notificado, durante o periodo
definido.

Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto

1.

«[Avalia] o sistema de gestdo da qualidade
para determinar se satisfaz os requisitos (...)»

«[Emite] a aprovagdo do sistema de gestdo
da qualidade».

«[Avalia] as alteracdes propostas e [decide]
se o sistema de gestdo da qualidade alterado
continua a satisfazer os requisitos (...) ou se
sera necessario proceder a nova avaliacao».

Fiscaliza para «garantir que o fabricante
cumpre  devidamente as  obrigagbes
decorrentes do sistema de gestdo da
qualidade aprovado».

- «[Efetua] auditorias periddicas», com uma
frequéncia «no minimo bienal».

- «Pode efetuar visitas sem aviso prévio [e]
(...) se necessério, efetuar ou mandar
efetuar ensaios de componentes de
interoperabilidade para verificar o bom
funcionamento do sistema de gestdo da
qualidade (...)»

Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos notificados das
aprovagbes de sistemas de gestdo da
qualidade concedidas, retiradas, recusadas,
suspensas ou objeto de restri¢des.

*

*
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Quadro 8: Moédulo CD «Conformidade com o tipo baseada no sistema de gestao da qualidade do
processo de producao»
(«antigo» médulo D «Sistema de gestao da qualidade da producdo»)

7. «[Conserva] [a declaracdo CE de
conformidade] (...) durante o periodo definido

(c.)»

* *
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Quadro 9: Médulo CF «Conformidade com o tipo baseada na verificacao do produto»
(«antigo» médulo F «Verificacdo do produto»)

Tarefas do fabricante Tarefas do organismo notificado
ou do seu representante autorizado 9
Producdo e inspecdo e ensaio finais do | Producdo e inspecdo e ensaio finais do
produto produto
1. Escolhe o organismo natificado. 1. «[Efetua] os exames e ensaios adequados
. L para verificar a conformidade dos
2. «[Toma] todas as mzdldafsbngcessarlastpara componentes de interoperabilidade com o
ggre]for?ni dp;rggessc:jose c%nrmlggne%?ézna dz tipo aprovado Qescrito no certificadt_) de
) - ; exame CE do tipo e com as prescricbes
interoperabilidade com o tipo aprovado aplicaveis da ETl»
descrito no certificado de exame CE do tipo e ’
com as prescri¢des aplicaveis da ETlI». 2. «Se a ETI, as normas harmonizadas ou as
3. Decide se «para verificar a conformidade dos esgiféflcggoeg n ;ﬁ)cr:lc%z i Jgre;nm ((:)(I;T;I_S Sr‘f,:(s)
componentes de interoperabilidade com as gljm o fabrsicantz «f‘)s ensaioé ade dju
prescricdes da ETI, proceder-se-a (...) ao ' quados a
. efetuar».
exame e ensaio de cada componente de
interoperabilidade (...) ou ao exame e ensaio | 3. Em caso de «Verificagdo da conformidade
dos componentes de interoperabilidade numa por exame e ensaio de cada componente de
base estatistica». interoperabilidade», examina individualmente
4 «Se a ETI. as normas harmonizadas ou as todos os componentes de interoperabilidade
' e o . e submete-os aos ensaios adequados.
especificacbes técnicas forem omissas
guanto aos ensaios», decide, em conjunto | 4. Em caso de «Verificacdo estatistica da
com o organismo notificado, «0s ensaios conformidade»,
adequados a efetuar». . .
- Retira aleatoriamente uma amostra de
5. Em caso de «Verificacdo estatistica da cada lote,
conformidade>, - Examina individualmente todos o0s
- «[toma] todas as medidas necessarias componentes de interoperabilidade de
para que o processo de fabrico (...) uma amostra e submete-os aos ensaios
[garanta] a homogeneidade de cada lote adequados.
produzido, e 5. «[Emite] um certificado CE de conformidade
- [apresenta] 0s componentes de relativo aos exames e ensaios efetuados».
interoperabilidade, para efeitos de (ou seja, para cada componente de
verificagcdo, em lotes homogéneos» interoperabilidade aprovado na avaliagao).
6. «[Elabora] a (...) declaracdo CE de
conformidade (...)» (deve ser assinada pelo
fabricante que obteve o certificado CE de
exame do tipo).
Apds a colocagdo no mercado
7. «[Conserva] [o certificado CE de
conformidade] (...) durante o periodo definido
(c.)»
* *
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Quadro 9: Médulo CF «Conformidade com o tipo baseada na verificacao do produto»
(«antigo» médulo F «Verificacdo do produto»)

8. «[Conserva] J[a declaracdo CE de
conformidade] (...) durante o periodo definido

(c.)»

* *
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Quadro 10: Médulo CH «Conformidade baseada no sistema de gestédo da qualidade total»
(rantigo» moédulo H1 «Sistema de gestdo da qualidade total»)

Tarefas do fabricante : -
ou do seu representante autorizado Tarefas do organismo notificado
1. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua
escolha um requerimento para avaliacdo do
seu sistema de gestdo da qualidade»,
incluindo «a  documentacdo técnica
respeitante ao modelo de cada categoria de
componente de interoperabilidade que se | projeto, produgéo e inspegio e ensaio finais
pretende fabricar». do produto
Projeto, produgdo e inspegdo e ensaio finais | 1 petermina se se procedeu a reapreciacdo do
do produto projeto e ao exame de tipo para
2. «[Aplica] um sistema de gestao da qualidade requerimentos  anteriores  em CONd_";ﬁeS
aprovado para o projeto, o fabrico e a comparaveis, e se estdo em conformidade
inspecdo e ensaio finais dos componentes de com as prescri¢oes da ETI.
interoperabilidade em causa». 2. «[Avalia] o sistema de gestdo da qualidade
3. «[Compromete-se] a cumprir as obrigactes para determinar se satisfaz os requisitos (...)»
decorrentes do sistema de gestdo da |3 ([Emite] a aprovacdo do sistema de gestdo
qualidade aprovado e a preservar a da qualidade para o requerente».
adequacdo e eficacia do sistema». _ _
.. . o 4. «[Avalia] as alteracOes propostas e [decide]
4. «[Mantém mformado] 0 organismo no'gflcado se o sistema de gestdo da qualidade alterado
que aprovou o sistema de gestdo da continua a satisfazer os requisitos (...) ou se
qualidade de qualquer alteracdo prevista do sera necessario proceder a nova avaliagao».
sistema [de gestdo de qualidade], que possa _ _ _ _
ter impacto no componente de | 5. Fiscaliza para_ «garantir que o fabrlcapte
interoperabilidade, incluindo alteragdes ao cumpre  devidamente as  obrigacdes
certificado do sistema de gestdo da decorrentes do sistema de gestdo da
qualidade». qualidade aprovado».
5. «[Autoriza] 0 acesso do organismo notificado - «[Efetua] auditorias periodicas», com uma
as instalacdes de projeto, producdo, frequéncia «no minimo bienal».
inspecdo, ensaio e armazenamento, para - «Pode efetuar visitas sem aviso prévio as
efeitos das audltorla_s perlodlcas e [dqvg] instalacdes do fabricante [e] (...) se
facultar-lhe toda a informacdo necessaria necessario, efetuar ou mandar efetuar
(-.:)» ensaios de componentes de
6. «[Elabora] a (..) declaragdo CE de inter_operabilidade para verificar o bom
conformidade (...)» funcionamento do sistema de gestdo da
qualidade (...)»

6. Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos notificados das
aprovacgbes de sistemas de gestdo da
gualidade concedidas, retiradas, recusadas,
suspensas ou objeto de restri¢des.
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Quadro 10: Médulo CH «Conformidade baseada no sistema de gestédo da qualidade total»
(rantigo» moédulo H1 «Sistema de gestdo da qualidade total»)

Apés a colocacdo no mercado

7. Conserva a documentagcdo técnica, a
documentacgédo relativa ao sistema de gestéao
da qualidade, as atualizacdes e as decisdes
e o0s relatérios do organismo notificado,
durante o periodo definido.

8. «[Conserva] [a declaracio CE de
conformidade] durante o periodo definido

(c.)»

* *
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Quadro 11: Médulo CH1 «Conformidade baseada no sistema de gestao da qualidade total e no
exame do projeto»
(«antigo» modulo H2 «Sistema de gestao da qualidade total com exame do projeto»)

Tarefas do fabricante
ou do seu representante autorizado

Tarefas do organismo notificado

Projeto, producéo e inspecdo e ensaio finais
do produto

No que respeita a aprovacao do sistema de
gestdo da qualidade:

1. «[Aplica] um sistema de gestdo da qualidade
aprovado para o projeto, o fabrico e a
inspecéo e ensaio finais dos componentes de
interoperabilidade em causa».

2. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua
escolha um requerimento para avaliacdo do
seu sistema de gestdo da qualidade».

3. «[Compromete-se] a cumprir as obrigacdes
decorrentes do sistema de gestdo da
qualidade aprovado e a preservar a
adequacéo e eficacia do sistema».

4. «[Mantém informado] o organismo notificado
gue aprovou O sistema de gestdo da
qualidade de qualquer alteracéo prevista do
sistema [de gestdo de qualidade], que possa
ter impacto no componente de
interoperabilidade, incluindo alteracbes ao
certificado do sistema de gestdo da
qualidade».

5. «[Autoriza] o acesso do organismo notificado
as instalacbes de projeto, producdo,
inspecdo, ensaio e armazenamento, para
efeitos das auditorias periédicas e [deve]
facultar-lhe toda a informacdo necessaria

(c)»

No que respeita ao exame do projeto:

6. «[Apresenta] um requerimento para exame
do projeto ao organismo notificado [que
aprovou o sistema de gestdo da qualidade]».

Projeto, producéo e inspecédo e ensaio finais
do produto

No que respeita a aprovacao do sistema de
gestdo da qualidade:

1. «[Avalia] o sistema de gestdo da qualidade
para determinar se satisfaz os requisitos».

2. «[Emite] a aprovacdo do sistema de gestéo
da qualidade (...)»

3. «[Avalia] as alteracdes propostas e [decide]
se o sistema de gestdo da qualidade alterado
continua a satisfazer os requisitos (...) ou se
sera necessario proceder a nova avaliacao».

4. Fiscaliza para «garantir que o fabricante
cumpre  devidamente as  obrigagbes
decorrentes do sistema de gestdo da
qualidade aprovado».

- «[Efetua] auditorias periédicas», com uma
frequéncia «no minimo bienal».

- «Pode efetuar visitas sem aviso prévio as
instalacbes do fabricante [e] (...) se
necessério, efetuar ou mandar efetuar
ensaios de componentes de
interoperabilidade para verificar o bom
funcionamento do sistema de gestao da
qualidade (...)»

5. Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos notificados das
aprovacfes de sistemas de gestdo da
qualidade concedidas, retiradas, recusadas,
suspensas ou objeto de restri¢des.

No que respeita ao exame do projeto:

6. Examina o requerimento para exame do
projeto, incluindo a documentacgédo técnica e
0s elementos comprovativos.

7. «[Emite] o certificado de exame CE do tipo».

8. No que respeita as modificacbes que

*

*
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Quadro 11: Médulo CH1 «Conformidade baseada no sistema de gestao da qualidade total e no
exame do projeto»
(«antigo» médulo H2 «Sistema de gestao da qualidade total com exame do projeto»)

Nome do ficheiro: IU-TSI-Guide-Annex02_PT_V1.02

7. «[Elabora] a documentacéao técnica (...) [que necessitam de aprovacdo adicional, emite
deve] permitir a avaliacdo da conformidade «[aditamentos] ao certificado original de
do componente de interoperabilidade com as exame CE do projeto».
prescricoes da ETI pertinente». 9. Informa as autoridades notificadoras e o0s

8. Coloca a disposi¢céo do organismo notificado: restantes  organismos notificados  dos

A e certificados de exame do projeto emitidos,

- adocumentagéo técnica retirados, recusados, suspensos ou objeto de
- «elementos comprovativos da adequagéo restricdes.

do projeto técnico» 10. «[Conserva] uma copia do certificado de

9. «[Mantém] o organismo notificado [que emitiu exame CE do projeto e dos seus anexos e
o certificado de exame CE do projeto] aditamentos, bem como do processo técnico,
infformado de todas as modificacbes ao incluindo a documentagédo apresentada pelo
projeto aprovado que possam afetar a fabricante, até ao termo da validade do
conformidade com as prescricbes da ETI ou certificado.»
as condicdes de validade do certificado (...)» Nota: 0 mesmo organismo notificado deve

Geral: ser responsavel quer pela avaliagdo do

10. «[Elabora] a (..) declaracdo CE de sistema de gestao da qualidade quer pelo

) exame do projeto.
conformidade (...)»

Apés a colocacdo no mercado

11.«[Conserva] [a declaragdo CE de
conformidade] (...) durante o periodo definido
(c)»

12. «[Conserva] uma copia do certificado de
exame CE do projeto e dos seus anexos e
aditamentos, juntamente com a
documentacdo técnica durante o periodo
definido].»

13. Conserva a documentacao e as atualizacbes
relativas ao sistema de gestédo da qualidade,
bem como as decisdes e os relatérios do
organismo notificado, durante o periodo
definido.
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* *
Quadro 12: Médulo CV: Validacao do tipo por ensaio em exploracdo (aptiddao para utilizacéao)
(rantigo» moédulo V «Validacéao do tipo por ensaio em exploracéo»)

Tarefas do fabricante Tarefas do organismo notificado
ou do seu representante autorizado 9

1. «[Chega] a acordo para [participar] na «Pode requerer espécimes suplementares,
avaliacdo da aptiddo para utilizacdo por se necessario (...)»
ensaio em exploracdo» com um gestor de ' ~
) . Define] em concertagdo com o requerente
infr rutur ma empr ferroviari «

aestrutura e/ou uma empresa ferroviaria e a(s) empresa(s) operadora(s) do

2. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua componente de interoperabilidade (...) o
escolha um requerimento para validacdo do programa e o local de realizacdo das
tipo por ensaio em exploracao». inspecbes e dos ensaios, se necessarios,

~ P bem como o organismo encarregado de

3. Elabora a documentagédo técnica, a qual efetuar oS ensaios»

«deve permitir a avaliacdo da conformidade '
do componente de interoperabilidade com as Efetua a «validagdo do tipo por ensaio em
prescri¢cdes da ETI pertinente», e o programa exploracao»:
validacdo por ensaio em exploracao. . s
da validagéo por ensaio em exploragéo - «[examina] a documentagdo técnica e o

4. «[Coloca] a disposicdo da empresa ou programa de validagdo por ensaio em
empresas que asseguram o funcionamento exploracao».
do componente de interoperabilidade em o L . .
senvico um  espécime, ou um  namero - «|verifica] se o tipo é representativo e foi
suficiente de espécimes, representativo da fabricado em conformidade com  a
produco prevista» documentacéo técnica».

5. «[Define] em concertacdo com o [organismo ) :E’SearilgcggnssxoIg:gg;ﬂitgeb\é?#d;ggot;g
notificado] e a(s) empresa(s) operadora(s) do 5 avalia aop dog desempenho ep do
componente de interoperabilidade (...) o & mpenno
programa e o0 local de realizacdo das comportamento em Servigo e?<_|g|dos dos
inspecdes e dos ensaios, se Necessarios componentes de interoperabilidade [em
bem como o organismo encarregado de causal».
efetuar os ensaios». - «[controla] e [supervisiona] o]

6. «[Informa] o organismo notificado, que ?l?nn(;ipc%r;?nn;erggo e eam mar?jtrgf%o dg
conserva a documentagao técnica relativa ao componente de intero erabilidadeg
certificado CE de aptidao para utilizagéo, de P P '
todas as modificacdes ao tipo aprovado que - «[avalia] o relatorio elaborado pela(s)
possam afetar a aptiddo do componente de empresa(s) operadora(s) do componente
interoperabilidade para utlizagdo ou as de interoperabilidade (...), Bem como toda
condicOes de validade do certificado». a restante documentacdo e informacéao

7. «[Elabora] a (...) declaracdo CE de aptidao Ee(’;ilh'da no decorrer do procedimento
para utilizac&o (...)» )

- «[determina] se o0 comportamento em
servigo satisfaz as prescri¢cdes da ETI».
«[Emite] o certificado CE de aptidao para

utilizacao (...)».

Apés a colocacado no mercado No que respeita as modificacbes que

* *
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Quadro 12: Médulo CV: Validacao do tipo por ensaio em exploracdo (aptiddao para utilizacéao)
(rantigo» moédulo V «Validacéao do tipo por ensaio em exploracéo»)

8. «[Conserva] [a declaracdo CE de aptidao necessitam de aprovacdo adicional, emite
para utilizacdo] durante o periodo definido «[aditamentos] ao certificado CE de aptidao
(..)» para utilizagdo».

6. Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos notificados  dos
certificados CE de aptiddo para utilizacédo
emitidos, retirados, recusados, suspensos ou
objeto de restricdes.
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* *
3. VERIFICACAO «CE» DOS SUBSISTEMAS

3.1. Médulos «antigos» e «<novos» para 0s subsistemas

3.1.1. No que respeita a avaliacdo da conformidade dos subsistemas, as principais alteracfes

introduzidas nos modulos «novos» sdo as seguintes:

e «0 requerente pode ser a entidade adjudicante ou o fabricante, ou o respetivo
mandatario na [UE]» (nos termos do artigo 18.°, n.° 1, da Diretiva Interoperabilidade)
(Nos modulos «antigos», apenas 0 requerente podia ser a entidade adjudicante; o
fabricante ndo podia apresentar o0 requerimento isoladamente, apenas como
mandatario da entidade adjudicante);

e 0 requerente deve organizar os documentos para 0 processo técnico (artigo 18.°, n.° 3,
e seccdo 2.4 do anexo VI da Diretiva Interoperabilidade), bem como os registos
mencionados nos artigos 34.° e 35.° da Diretiva Interoperabilidade (Registo europeu de
tipos de veiculos autorizados e Registo da infraestrutura, respetivamente);

e pode ser emitida uma declaracdo de verificagdo intermédia (DVI) «(...) para cobrir
determinadas fases do procedimento de verificacdo ou determinadas partes do
subsistema (artigo 18.2, n.° 4);

e nos casos de aplicagdo parcial das ETI (por exemplo, derrogagfes, readaptacdo ou
renovacdo) ou de aplicacdo de casos especificos, o certificado CE e a declaragdo CE
devem conter uma referéncia as ETI ou as respetivas partes ndo avaliadas na
verificacdo CE efetuada pelo organismo notificado;

e referéncia ao anexo V da Diretiva Interoperabilidade, que enumera os requisitos
minimos da declaracéo CE de verificacao.

3.1.2. As figuras seguintes mostram a estrutura dos modulos «antigos» e «novos». As diferencas
dos médulos «novos» relativamente aos «antigos» estéo realgcadas a vermelho.
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Estrutura dos moédulos «antigos» para subsistemas

Figura 4
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Estrutura dos modulos «novos» para subsistemas

Figura 5
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3.2. Moddulos aplicaveis as diferentes ETI

Quadro 13: Médulo para a verificacao «CE» de subsistemas aplicaveis a ETI diferentes

ETIAVeC Médulo aplicaveis
I(rg;i?sszt\?tzuor&%/l?/CE) SG «antigo» «aﬁt?gzo»
I(gcre?;iessstxrou;uc;il?z\%/u E) SG «novo» | SHI «novo»
I(Eli?géigsigoAQ/OOB/284/CE) SG «antigo» «aﬁt?gzo»
(Egeecr?sigocz\gn/274/UE) SG «novo» | SHI «novo»
gelntrolo Comando e Sinalizagcéo AV e SB/SD SB/SE G anovos | SHI «<fiovos
( Decis&o 2012/88/UE) «novo» «novo»

?gﬂgigggggcoug?géglé\é) «ir?t/isg)» «gr?t{g(l):» SH2 «antigo»
Locomotivas e Materiglpirculante de SB/SD SB/SF SH1 «Nnovos
Passageiros CV (Decisdo 2011/291/UE) «NOVO» «NOVO»

e eeaanes e | e,
?ADat;[(e:iggloCZiroclull.?ZnZtglrJ E)U o «ir?t/igcl)j» «:nBt{SOF» SH2 «antigo»
S s e Ferous oS | soamaon | 502
?[;::(fiziggigggg/ggrﬂfa/ggR «ir?tligt?» «grli{gcl):» SG «antigo» «aﬁ'glgzo»

Nota: as ETI que ndo contém requisitos em matéria de subsistemas estruturais néo estdo incluidas no
quadro.

3.2.1. De acordo com as representacdes graficas das seccdes anteriores:

e 0S «novos» moédulos SG e SH1 podem ser utilizados isoladamente na verificacdo de um
subsistema,

e 0s «novos» modulos SD e SF apenas podem ser utilizados apés a aplicacdo do «novo»

moédulo SB.
3.2.2. Este principio é aplicavel aos mddulos «antigos».
* *
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3.3. Tarefas do requerente e do organismo notificado no que respeita a
verificacdo CE de subsistemas

3.3.1. No que respeita a avaliagdo da conformidade de subsistemas, 0 processo e o principio geral
de atribuicdo de tarefas ao requerente da verificacdo CE (que «pode ser a entidade
adjudicante ou o fabricante, ou o respetivo mandatario na [UE]») e ao organismo notificado
podem ser representados da seguinte forma:

Figura 6: Tarefas do requerente e do organismo notificado no que respeita a verificacédo
CE de subsistemas

Fabricante ou entidade Organismo notificado Estado-Membro (ANS)
adjudicante

Com a participagao

de organismos de

verificagao, centros

Projeto, | | | \|Efetua o procedimento de| | de ensaio, etc., se
fabrico e [_%rglcae%?rrnae(r)}t $ verificacdo CE necessario.
ensaio final do de verificacio (ETI e outras disposicdes
subsistema ¢ decorrentes do Tratado)
Deve também
J L verificar-se se os
subsistemas
Emite o certificado CE de cumprem as normas
9 verificag&o e organiza o nacionais aplicaveis
/\é processo técnico
=
Elabora a declaragéo Emite a autorizacao para 4
CE de verificagdo Transmitida com o processo técnico entrada em servi¢co do
subsistema
3.3.2. As listas apresentadas nos quadros seguintes constituem uma sintese das principais tarefas

(subdivididas em fases diferentes, se pertinente) do requerente da verificacdo CE e do
organismo notificado e podem ndo ser exaustivas. As listas e as citacfes em italico
correspondem aos modulos «novos». O titulo do mdédulo «antigo» correspondente é
indicado entre parénteses. Esta indicagdo serve apenas de referéncia; o texto exato dos
maédulos «antigos» pode ser diferente.
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Quadro 14: Médulo SB «Exame CE do tipo»
(rantigo» moédulo SB «Exame de tipo»)

Tarefas do requerente Tarefas do organismo notificado
Projeto Projeto
1. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua | 1. No que respeita ao tipo projetado:
escolha um requerimento para realizagdo do . «[Examina] a documentacdo técnica e os
exame CE do tipo». ntag .
elementos comprovativos, para avaliar a
2. «<Se 0 subsistema (..) for objeto do adequacdo do projeto técnico do
procedimento de derrogacdo (...) [informa] o subsistema (...)»
organismo notificado de tal facto». . «Caso a(s) ETI pertinente(s) exijam a
3. «[Elabora] a documentacdo técnica (...) [que reapreciacdo do projeto, [examina] o0s
deve] permitir a avaliacdo da conformidade do métodos, ferramentas e resultados do
subsistema com as prescricdbes da ETI projeto (...)».
pertinente>. 2. No que respeita ao tipo produzido:
4. Coloca a disposi¢édo do organismo notificado: e L.
- «[Verifica] se o0s espécimes foram
- adocumentacao técnica fabricados em conformidade com as
L . prescri¢cdes da(s) ETI pertinente(s) e com a
] ;fjdu Q:ggfg\';‘;f; representativos  da documentag&o técnica»
- «elementos comprovativos da adequacgédo i [Identlflca]\ s eleme~ntos cujo ~ projeto
da soluco de projeto técnico» obedece as disposicdes gpllcavels das
ETI(s), normas harmonizadas e/ou
5. «[Acorda] com o [organismo notificado] o local especificagcdes técnicas pertinentes, assim
de realizacdo dos exames e ensaios». como o0s elementos cujo projeto ndo se
6. «Elabora uma declaracio "CE" de base_la nas disposi¢cbes pertinentes das
X : ; At referidas normas».
conformidade do subsistema intermédio».
7. «[Informa] o organismo notificado, que i «[A(_:orda] com O requerente o local de
: TS ' realizacdo dos exames e ensaios».
conserva a documentacao técnica relativa ao
certificado de exame CE do tipo, de todas as - «[Efetua], ou manda efetuar, os exames e
modificacbes ao tipo aprovado que possam ensaios adequados para verificar se»
o e smioate o SUbSIETS SO 25 | o «oaso o requerente tenha_optado
condicdes de validade do certificado» pelas SQIUQOES constantes das_ hormas
: harmonizadas e/ou especificagbes
técnicas  pertinentes, se essas
solugdes foram corretamente
aplicadas»

o «caso ndo tenham sido aplicadas as
solucbes constantes das normas
harmonizadas e/ou especificacdes
técnicas pertinentes, se as solucdes
adotadas pelo requerente satisfazem
as prescricdes correspondentes da(s)
ETI pertinente(s)».
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Quadro 14: Médulo SB «<Exame CE do tipo»
(rantigo» moédulo SB «Exame de tipo»)

Tarefas do requerente Tarefas do organismo notificado

3. «[Elabora] um relatério de avaliacdo».

«[Emite] o certificado de exame CE do tipo
(...) [ou], se apenas forem abrangidas
determinadas partes do subsistema (...),
[uma] declaragdo ou declaracbes de
verificacdo intermédia (DVI) (...)»

5. No que respeita as modificacbes que
necessitam de aprovagdo adicional, emite
«[aditamentos] ao certificado original de
exame CE do tipo».

6. Informa as autoridades notificadoras e o0s
restantes  organismos  notificados  dos
certificados de exame CE do tipo e/ou dos
aditamentos emitidos, retirados, recusados,
suspensos ou objeto de restri¢des.

7. «[Conserva] uma copia do certificado de
exame CE do tipo e dos seus anexos e
aditamentos, bem como da documentacéo
destinada ao processo técnico apresentada
pelo requerente, até ao termo da validade do

. . certificado.»

ApOs a entrada em servigo

8. «[Conserva] uma copia do certificado de
exame CE do tipo e dos seus anexos e
aditamentos, juntamente com a
documentacéo técnica (...) durante toda a vida
atil do sistema.
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Quadro 15: Médulo SD «Verificacdo CE baseada no sistema de gestao da qualidade do processo de
producao»
(«antigo» médulo SD «Sistema de gestao da qualidade da producdo»)

Tarefas do requerente

Tarefas do organismo notificado

Producédo e

inspecdo e ensaio finais do

subsistema

1.

Certifica-se de que «a producdo e a inspecao
e ensaio finais do subsistema em causa [s&0]
abrangidos por sistemas de gestdo da

Producédo e

inspecdo e ensaio finais do

subsistema

Organismo notificado responsavel pela avaliacao

do sistema de gestdo da qualidade:

. 1. «[Avalia] o sistema de gestdo da qualidade
qualidade aprovados>. para determinar se satisfaz os requisitos (...)»
2. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua . x . ~
escolha um requerimento para avaliagio do 2. «[Erlr_gte(]ja aprovacao do sistema de gestao da
seu sistema de gestédo da qualidade». quafidade>.
3. «[Compromete-se] a cumprir as obrigagdes 3. Ebsrf]alrléa pg;%i d;?nagﬁtn;lr q;g ooiati)rgaglet(:
decorrentes do sistema de gestdo da decoprrentes do sistema de estgog da
qualidade aprovado e a preservar a lidad d 9
adequacao e eficacia do sistema. qualidade aprovado».
4. «[Mantém informado] o organismo notificado, - ;<[Efe'5ua]_ auditorias perllj(_)dlcalls», com uma
que aprovou o sistema de gestio da requencia «no minimo bienak.
qualidade de qualquer alteracdo prevista do - «Pode efetuar visitas sem aviso prévio (...)
sistema que possa ter impacto no projeto, [e] se necessario, efetuar ou mandar
fabrico, inspecdo final, ensaio e efetuar ensaios do subsistema para
funcionamento do subsistema, incluindo verificar o bom funcionamento do sistema
alteracdes ao certificado do sistema de gestdo de gestdo da qualidade»
da qualidade». 4. «[Avalia] as alteracOes propostas e [decide]
5. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua se o sistema de gestdo da qualidade alterado
escolha um requerimento para verificagdo CE continua a satisfazer os requisitos (...) ou se
do subsistema». serd necessario proceder a nova avaliagéo».
6. «Se o0 subsistema (...) for objeto do |5. Informa as autoridades notificadoras e os
procedimento de derrogacéo (...) [informa] o restantes  organismos  notificados  das
organismo notificado de tal facto». aprovacfes de sistemas de gestdo da
7. «[Autoriza] o acesso do organismo notificado quahda(;je concedidas, bi retgadas, . ou
as instalacdes de producio, inspecio, ensaio recusadas, suspensas ou objeto de restri¢cdes.
e armazenamento, para efeitos das auditorias | Organismo notificado responsavel pela
periédicas e [deve] facultar-lhe toda a verificacao CE:
informagao necessaria. 6. «[Examina] (...) a validade do certificado de
8. «[Elabora] a (...) declaracdo CE de verificacao» exame CE do tipo e seus anexos».
«em caso de procedimento DVI [declaracdo de 7. «Caso nao efetue a fiscalizacdo de todos os
verificacdo intermédia] (...) [uma] declaracdo | - sistemas de gestio da ualidgade [em causal
CE de conformidade —do subsistema deve coorder?ar as ativi?‘iades de fiscaliza éo,
intermédio» (deve ser assinada pelo d A t . fif g
requerente que obteve o certificado de exame 0 outro ou oulros organismos notificados
CE do tipo). responsaveis por essa tarefa (...)»
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Quadro 15: Médulo SD «Verificacdo CE baseada no sistema de gestao da qualidade do processo de
producao»
(«antigo» médulo SD «Sistema de gestao da qualidade da producédo»)

Tarefas do requerente Tarefas do organismo notificado

8. «[Emite] o certificado CE de verificagdo» ou
«se apenas forem abrangidas determinadas
partes ou fases do subsistema (...) [uma]
declaracdo ou declaracbes de verificagdo
intermédia (DVI)».

9. Organiza «0 processo técnico que deve
acompanhar a declaragdo CE de verificagdo e
a declaracdo CE de conformidade do
subsistema intermédio».

10. Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos  notificados  dos
certificados CE de \verificagcdo emitidos,
retirados, ou recusados, suspensos ou objeto
de restrigbes.

Notas:

e O organismo notificado responsavel pela
verificacdo CE pode ser diferente do
organismo notificado  responsavel pela
avaliacdo do sistema de gestéo da qualidade.

e Se participarem varios parceiros no processo
(por exemplo, no caso de um consércio de
diferentes fabricantes), cada um desses
parceiros pode ter 0 seu préprio sistema de
gestdo da qualidade. Esses sistemas devem
ser avaliados por organismos notificados
diferentes.

Apoés a entrada em servico

9. «[Conserva] [a declaracdo CE de verificacao]
durante toda a vida Util do subsistema».

10. «Durante toda a vida util do subsistema,
[conserva]J» a documentagdo e as
atualizacdes relativas ao sistema de gestdo
da qualidade, bem como as auditorias, as
decisdbes e o0s relatérios do organismo
notificado e o processo técnico.
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Quadro 16: Médulo SF «Verificacdo CE baseada na verificacédo do produto»
(«antigo» médulo SF «Verificacédo do produto»)

Tarefas do requerente Tarefas do organismo notificado

Producdo e inspecdo e ensaio finais do | Producdo e inspecdo e ensaio finais do
subsistema subsistema
1. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua | 1. «[Examina] (...) a validade do certificado de

escolha um requerimento para verificacdo CE exame CE do tipo».

do subsistema. 2. «[Acorda] com o requerente o local onde os
2. «Se 0 subsistema (...) for objeto do ensaios [e o ensaio final do subsistema] seréo

procedimento de derrogacéo (...) [informa] o efetuados».

organismo notificado de tal facto». .

3. «[Efetua] os exames e ensaios adequados

3. Acorda com o organismo notificado «o local para verificar a conformidade do subsistema

onde 0s ensaios [e o ensaio final do com o tipo aprovado descrito no certificado de

subsistema] serdo efetuados». exame CE do tipo e com as prescricdes
4. «Se previsto na(s) ETI pertinente(s)», realiza aplicaveis da(s) ETI pertinente(s)>.

«0S ensaios ou a validacdo em condicdes | 4. «Se previsto na(s) ETI pertinente( s)»

reais de exploragdo (...) sob supervisédo direta supervisiona e assiste diretamente a «ensaios

e na presenca do organismo notificado». ou a validacdo em condicdes reais de
5. «[Elabora] a (...) declaracdo CE de verificacdo exploragao (...) efetuados pelo requerente».

(..)» ou «em caso de procedimento DVI |5. «[Emite] o certificado CE de verificacdo» ou

[declaragdo de verificagdo intermédia], «se apenas forem abrangidas determinadas

[elabora] (...) [uma] declaracdo CE de partes ou fases do subsistema (...) [uma]

conformidade do subsistema intermédio» (deve declaracdo ou declaracbes de verificagdo

ser assinada pelo requerente que obteve o intermédia (DVI)».

certificado de exame CE do tipo). . -

6. Organiza «0 processo técnico que deve
acompanhar a declaracdo CE de verificacdo e
a declaragdo CE de conformidade do
subsistema intermédio».

7. Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos  notificados  dos
certificados CE de verificacdo emitidos,
retirados, ou recusados, suspensos ou objeto
de restri¢bes.

Apo6s a entrada em servigo
6. «[Conserva] uma coépia do certificado CE de
verificacdo (...) durante toda a vida util do
subsisteman.
7. «[Conserva] [a declaracdo CE de verificacao]
(...) durante toda a vida util do subsistema».
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Quadro 17: Médulo SG «Verificacdo CE baseada na verificacdo a unidade»
(«antigo» médulo SG «Verificacdo a unidade»)

Tarefas do requerente

Tarefas do organismo notificado

Producédo e

inspecdo e ensaio finais do

Producédo e

inspecdo e ensaio finais do

subsistema subsistema
1. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua | 1. «Na falta de (...) norma harmonizada e/ou
escolha um requerimento para verificacdo CE especificagdo técnica» decide, com o
do subsisteman. requerente, «o0s ensaios adequados a
2. «Se 0 subsistema (...) for objeto do efetuar».
procedimento de derrogacao (...) [informa] o | 2. «[Acorda] com o requerente o local onde os
organismo notificado de tal facto». ensaios [e o0 ensaio final do subsistema] serdo
3. «[Elabora] a documentacao técnica (...) [que efetuados».
deve] permitir a avaliacdo da conformidade do | 3. «[Efetua], ou [manda] efetuar, os exames e
subsistema com as prescricdes da ETI ensaios adequados previstos na(s) ETI, nas
pertinente». normas harmonizadas elou nas
. L especificacbes técnicas pertinentes, ou
4 «u[loms] to?;‘csesssomegédaiagfiiissaé}ii pa(;g ensaios equivalentes, para verificar a
ﬁnstala éo/rt):onstru fj0 (.) [garanta] a conformidade do subsistema com as
Ge ¢ T 9 prescri¢cdes da(s) ETI».
conformidade do subsistema com as
prescricdes da(s) ETI pertinente(s)». 4. «Pode ter em conta as provas da realizacdo
5. «Na falta de (...) norma harmonizada e/ou bem-sucedida, em condi¢cbes comparaveis, de
: especificacio téénica [pertinente]» decide exames, controlos e ensaios efetuados por
co?n o 0(5 anismo notif?ca do. «os ensaioé outros organismos ou, se especificado na(s)
adequa dosga efetuars ’ ETI pertinente(s), pelo requerente (ou por
q ' conta deste)».
6. éﬁgédaogorgnzgggsanizm% nce)tr']fé;?go ﬁ(ﬁzllofﬂ 5. «[Emite] o certificado CE de verificacdo» ou
subsistema] serdo efetuados» «se apenas forem abrangidas determinadas
’ partes ou fases do subsistema (...) [uma]
7. «Se previsto na(s) ETI pertinente(s)», realiza declaracdo ou declaracbes de verificagdo
«0S ensaios ou a validagdo em condicdes intermédia (DVI)».
;er?;s C:Zsixnplgrggior (éh)issr(rzg ﬁgﬁﬁxgig direta 6. Organiza «0 processo técnico que deve
P & 9 ' acompanhar a declaragcado CE de verificagdo e
8. «[Elabora] a (..) declaracdo CE de a declaragdo CE de conformidade do
verificacdo» ou «em caso de procedimento subsistema intermédio».
Fe\lgbg::]daza%ao[uﬁa]veggi?ggoég]teg;zed'gg 7. Informa as autoridades notificadoras e os
conformidadé do subsistema integrmédio» restantes  organismos  notificados  dos
’ certificados CE de \verificacdo emitidos,
Apoés a entrada em servico retirados, ou recusados, suspensos ou objeto
9. «[Conserva] a documentacdo técnica (...) de restrigoes.
durante toda a vida Util do subsistema».
10. «[Conserva] [a declaragdo CE de verificagéo]
(...) durante toda a vida util do subsistema».
* *
Referéncia: ERA/GUI/07-2011/INT Versdo: 1.02 Pagina 37 de 55

Nome do ficheiro: IU-TSI-Guide-Annex02_PT_V1.02

Agéncia Ferroviaria Europeia ® Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Franca e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65
http://www.era.europa.eu




Y/

‘7
European Railway Agency

Guia de aplicacao das ETI

Quadro 18: Médulo SH1 «Conformidade baseada no sistema de gestao da qualidade total e no exame
do projeto»
(rantigo» moédulo SH2 «Sistema de gestao da qualidade total com exame do projeto)

Tarefas do requerente

Tarefas do organismo notificado

Projeto, producédo e inspecdo e ensaio finais
do subsistema

No que respeita a aprovacao do sistema de

gestdo da qualidade

1. Aplica um sistema de gestdo da qualidade | 1. «[Avalia] o sistema de gestdo da qualidade
aprovado para 0 «projeto, o fabrico e a para determinar se satisfaz os requisitos (...)»
inspec¢édo e ensaio finais do subsistema. 2. «[Emite] a aprovacao do sistema de gestdo da

2. «[Apresenta] ao organismo notificado da sua qualidade».
gjgg:z{ae nﬂ? ern?ci:tgeur;rge(:nt)(; para avaliagao do 3. Fiscaliza para «garantir que o fabricante

B cumpre devidamente as obrigacdes

3. «[Compromete-se] a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de gestdo da
decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado».
qualidade aprovado e a preservar a «[Ef L -

~ s . - etua] auditorias periodicas», com uma
adequagdo e eficacia do sistema. fr[equénc]ia «no minirr?o bienal».

4. «[Autoriza] o acesso do organismo notificado . , L
as instalacdes de projeto, producio, inspecao, «Pode efetuar visitas sem aviso prévio (-.)

. . [e] se necessario, efetuar ou mandar
ensaio e armazenamento, para efeitos das efetuar ensaios do  subsistema Dpara
auditorias periodicas e [deve] facultar-lhe toda verificar o bom funcionamento do sistltoama
a informacao necessaria». de gestdo da qualidade

5. «[Mantém informado] o organismo notificado, . ~ .
que aprovou o sistema de gestio da 4. «[Avalia] as alteracBes propostas e [decide]

. ~ ; se o sistema de gestdo da qualidade alterado
q.ualldade de qualquer a!teragao prevista do continuaasatisfagzer os reql?isitos»
sistema que possa ter impacto no projeto, '
fabrico, inspecao final, ensaio e | 5. Informa as autoridades notificadoras e os
funcionamento do subsistema, incluindo restantes  organismos  notificados das
alteracdes ao certificado do sistema de gestao aprovacbes de sistemas de gestdo da
da qualidade». qualidade concedidas, retiradas, ou

6. «[Apresenta] um requerimento para recusadas, suspensas ou objeto de restri¢cdes.
verificacdo CE do subsistema». Projeto

7. Elabora documentacdo técnica que deve | No que respeita ao exame do projeto
«permitir & compreensao do projeto, do 6. «[Examina] o requerimento» incluindo a
fabrico, da manutencdo e do funcionamento dooumentacio técnica e os elementos
do subsistema e a avaliagao da conformidade com rovati\?os
com as prescricdes aplicaveis da(s) ETI». P :

8. «Se o subsistema (..) for objeto do |’ «[Emite] o certificado de exame CE do
procedimento de derrogacdo (...) [informa] o SI’OJGtO» c()ju «se apenafs fore(;n abéangldas

: i eterminadas partes ou fases do subsistema
organismo notificado de tal facto». (.) uma] dch)Iaragéo ou declaracdes de

9. «[Mantém] o organismo notificado [que emitiu verificacdo intermédia (DVI)».

o certificado de exame CE do projeto] 8. No dque respeita as modificactes que
informado  de todas as modificagbes ao | ™ necesqsitam d(lao aprovacgao adicioﬁal er?ﬂte
projeto aprovado que possam afetar a P & ’
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Quadro 18: Médulo SH1 «Conformidade baseada no sistema de gestao da qualidade total e no exame
do projeto»

(rantigo» moédulo SH2 «Sistema de gestao

da qualidade total com exame do projeto»)

Tarefas do requerente

Tarefas do organismo notificado

conformidade com as prescricdes da ETI ou
as condi¢Oes de validade do certificado (...)».

10.«[Elabora] a (...) declaragdo CE de
verificacdo» ou «em caso de procedimento
DVI [declaracdo de verificacdo intermédia],
[elabora] (..) [uma] declaracdo CE de
conformidade do subsistema intermédio».

Apoés a entrada em servico

11. «[Conserva] uma coépia do certificado de
exame CE do projeto e dos seus anexos e
aditamentos, juntamente com a
documentagéo técnica (...) durante toda a vida
atil do sistemas.

12. «[Conserva] [a declaracdo CE de verificacdo]

durante toda a vida Util do subsistema».

13. Durante toda a vida Gtil do sistema, mantém a
documentacgdo e as atualizacfes relativas ao

sistema de gestdo da qualidade, bem como o

«[aditamentos] ao certificado original de

exame CE do projeto».

«[Conserva] uma coépia do certificado de
exame CE do projeto e dos seus anexos e
aditamentos, bem como do processo técnico,
incluindo a documentagdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade do
certificado».

10. Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos  notificados  dos
certificados de exame CE do projeto emitidos,
retirados, recusados, suspensos ou objeto de

restricoes.

Producdo e inspecdo e ensaio finais do
subsistema

No que respeita a verificacdo CE

11. «Caso ndo efetue a fiscalizacdo de todos os
sistemas de gestdo da qualidade [em causa],
deve coordenar as atividades de fiscalizacdo
do outro ou outros organismos notificados
responsaveis por essa tarefa (...)»

12. «[Emite] o certificado CE de verificagdo» ou
«se apenas forem abrangidas determinadas
partes ou fases do subsistema (...) [uma]
declaracdo ou declaracbes de verificagdo

intermédia (DVI)».

Organiza «0 processo técnico que deve
acompanhar a declaracdo CE de verificacdo e
a declaragdo CE de conformidade do
subsistema intermédio».

13.

14. Informa as autoridades notificadoras e os
restantes  organismos  notificados  dos
certificados CE de verificacdo emitidos,

retirados, recusados, suspensos ou objeto de

e L -~ restricoes.
processo técnico e as decisdes e o0s relatorios
do organismo notificado.
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4., CERTIFICADOS
4.1. No contexto da avaliagdo da conformidade «CE» dos componentes de interoperabilidade e
da verificagdo «CE» dos subsistemas definidas na Diretiva Interoperabilidade, um certificado
€ um documento emitido por um organismo notificado.
4.2. Os organismos notificados podem emitir certificados dos seguintes tipos:
¢ No que respeita aos componentes de interoperabilidade:
o Certificado de exame CE do tipo (m6dulo CB),
o Certificado de exame CE do projeto (médulo CH1),
o Aprovacéo do sistema de gestdo da qualidade (moédulo CD, CH ou CH1),
o Certificado CE de conformidade (médulo CA1, CA2 ou CF),
o Certificado CE de aptiddo para utilizagdo (modulo CV),
e No que respeita aos subsistemas:
o Certificado de exame CE do tipo (modulo SB),
o Certificado de exame CE do projeto (médulo SH1),
o Aprovacdo do sistema de gestdo da qualidade (médulo SD ou SH1),
o Certificado CE de verificacdo (mddulo SD, SF, SG ou SH1),
o Certificado DVII, que pode ser relativo
= ao exame do tipo (mdédulo SB),
* ao exame do projeto (médulo SH1),
» averificacdo CE (médulo SD, SF, SG ou SH1)
4.3. Conforme indicado no anexo VI da Diretiva Interoperabilidade, «se ndo for avaliada a

conformidade do subsistema com todas as ETI aplicaveis (por exemplo, em caso de
derrogacéo, aplicacéo parcial de ETI para readaptacdo ou renovacao, periodo de transicéo
previsto na ETI ou caso especifico), o certificado CE deve indicar a referéncia exata da(s)
ETI, ou suas partes, relativamente as quais a conformidade do subsistema néo foi avaliada
pelo organismo notificado no quadro da verificagdo CE».

1 A expressédo «Certificado DVI» é utilizada no anexo VI da Diretiva Interoperabilidade. Nos médulos «novos», este
documento é referido como uma «Declaragdo de verificagdo internas.

*

*
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5. DECLARACOES

5.1. Tipos de declaragéo

5.1.1. No contexto da avaliacdo da conformidade «CE» dos componentes de interoperabilidade e
da verificagdo «CE» dos subsistemas definidas na Diretiva Interoperabilidade, uma
declaracdo é um documento emitido «sob sua exclusiva responsabilidade» por um
fabricante (ou respetivo mandatario) ou requerente para o procedimento de verificagéo CE.

5.1.2. Existem os seguintes tipos de declaracao:

¢ No que respeita aos componentes de interoperabilidade:
o Declaragdo «CE» de conformidade
o Declaragdo «CE» de aptiddo para utilizagédo

e No que respeita aos subsistemas:

o Declaragdo «CE» de verificacdo do subsistema

o Declaragdo DVI «CE»?

5.2. Conteudo e formato das declaracdes

5.2.1. As informacdes a fornecer nas declaracbes sdo indicadas nos anexos IV e V da Diretiva
Interoperabilidade.

5.2.2. Conforme estabelecido no artigo 13.°, n.° 3, da Diretiva Interoperabilidade, «se o0s
componentes de interoperabilidade estiverem abrangidos por outras diretivas comunitarias
relativas a outros aspetos, a declaracao "CE" de conformidade ou de aptidao para utilizacao
deve indicar que os componentes de interoperabilidade cumprem igualmente os requisitos
dessas diretivas».

5.2.3. A ERA conserva modelos de declaracfes no seu sitio Web:
http://www.era.europa.eu/Document-Register/Documents/IlU-ERADIS-20090827-

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

2 A expresséo «Declaracdo DVI CE» é utilizada no anexo VI da Diretiva Interoperabilidade. Nos médulos «novos», este
documento é referido como uma «Declara¢do CE de conformidade do subsistema intermédio».

* *
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5.3. Registo de declaracdoes

5.3.1. A ERA conserva as declaragfes CE de verificacdo dos subsistemas e as declara¢fes CE de
conformidade dos componentes na base de dados publica:

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

5.3.2. Para mais informacdes, consulte o Guia da Aplicacdo ERADIS em:

http://www.era.europa.eu/Document-Register/Pages/ERADIS-application-guide.aspx
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6.1.

6.2.

6.3.

ESCOLHA DOS MODULOS

Cada ETI indica os mddulos que podem ser utilizados na avaliagdo da conformidade de um
componente de interoperabilidade ou na verificagdo de um subsistema. Compete ao
fabricante do componente de interoperabilidade ou ao requerente da verificagdo do
subsistema escolher, de entre os mddulos indicados nas ETI, o médulo ou a combinacéo de
maodulos.

Alguns mdédulos tém custos fixos maiores (por exemplo, a aplicacdo da combinacdo SB+SD
ou SH1 implica custos antes da produc¢éo da primeira unidade) e custos marginais menores
por cada nova unidade. Quanto maior for a producdo em série, mais adequados serdo estes
modulos.

Outros médulos tém custos fixos menores, mas maiores custos marginais (por exemplo, a
aplicacdo do mddulo SG implica a verificacdo individual de cada unidade). Estes médulos
sdo mais adequados para produtos pontuais.

Figura 7: Custo da aplicacao dos diferentes modulos de avaliacao da conformidade em
funcao da dimensao da producao em série

SGQ

6.4.

Custo

SB+SD ou SH1

SB

Dimenséo da
producao em série

A escolha do modulo pode ter um impacto significativo em termos de custos e de tempo.
N&o é possivel apresentar uma regra geral simples para a sele¢do de um maodulo. A escolha
depende da situacdo especifica de cada empresa e das caracteristicas especificas dos
produtos. Nao obstante, o quadro seguinte apresenta alguns aspetos que devem ser tidos
em consideragéo na escolha dos médulos de avaliagdo da conformidade.

*

*
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Quadro 19: Orientacées para a selecdo de modulos de avaliacao da conformidade

Pergunta

Onde encontrar a resposta/Observacfes

1. O meu produto

e & um componente de
interoperabilidade ou

e um subsistema ou
e um veiculo ou

e nenhum dos anteriores?

Os componentes de interoperabilidade estdo enumerados no
capitulo 5 de cada ETI. Se o produto ndo constar de nenhuma
dessas listas, ndo é um componente de interoperabilidade.

Os subsistemas estdo enumerados no anexo |l da Diretiva
Interoperabilidade. Além disso, as ETI especificam o objeto da
verificacdo CE.

Para os Cl, aplicam-se os médulos CA a CV.
Para os subsistemas, aplicam-se os médulos SB a SH1.

Os produtos que ndo sejam Cl nem subsistemas nédo sédo objeto de
uma avaliacdo da conformidade independente. Sdo avaliados como
parte de um CI ou de um subsistema quando integrados nos
mesmos. No entanto, enquanto parte de um subsistema, podem ser
abrangidos por uma DVI.

Um veiculo pode ser constituido por um ou mais subsistemas. Cada
um desses subsistemas é objeto de uma verificagdo CE.

2. Componentes de
interoperabilidade

2.1. Que ETI séo aplicaveis
ao meu CI?

Capitulo 5 das diferentes ETI, tendo em conta se o Cl se destina a
ser utilizado em varios tipos de subsistema (por exemplo, em dois
tipos de locomotivas diferentes, um de alta velocidade e outro
convencional) (ver secgdo 7 infra)

Para que um certificado possa abranger varias ETI, o organismo
notificado responsavel pela avaliagdo da conformidade deve ter
competéncia para todas as ETI aplicaveis.

2.2. O meu CIl é uma solucéo
inovadora?

ETI aplicaveis. Se um produto ndo cumprir os requisitos da ETI ou
nao puder ser avaliado através dos métodos especificados na ETI,
mas for considerado conforme com os requisitos essenciais da
Diretiva Interoperabilidade, € uma solucéo inovadora.
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* *
Quadro 19: Orientacées para a selecdo de modulos de avaliacao da conformidade

Pergunta Onde encontrar a resposta/Observacfes

2.3. Existe ja algum CI do Algumas ETI contém disposicdes especiais relativas ao Cl de um
mesmo tipo no mercado tipo que esteja em servico no momento da entrada em vigor da ETI.
(ou seja, colocado no
mercado antes da
entrada em vigor da ETI
aplicavel) ou o meu Cl é
um projeto novo?

e Estes Cl ja existem no
mercado da UE?

o Estes Cl ja existem no
mercado ferroviario da
UE?

o Estes Cl s@o utilizados
em condicdes
semelhantes?

2.4. Se o meu Cl for um A ETI aplicavel (normalmente capitulo 6) indica se € obrigatoria a
projeto novo, é objeto de | utilizacdo do moédulo CV.
uma avaliacéo de aptidao
para utilizacdo?

2.5. Qual é adimensao da Internamente, tendo em conta 0 mercado potencial no futuro. Quanto
minha produgéo em maior for a dimenséo da producao em série, mais adequados seréo
série? 0s moédulos com menores custos marginais (como os mdédulos

baseados em sistemas de gestdo da qualidade).

2.6. A producéo sera Internamente. O organismo notificado devera visitar essas diferentes
distribuida por diferentes | unidades. Os custos associados dependerdo do facto de essas
unidades de projeto e de | visitas se destinarem a aprovacao de sistemas de gestao da
producéao? gualidade ou a ensaios de produtos.

2.7. Fabrico Cl diferentes ou Internamente, tendo em conta a definicdo de um Cl e as listas de Cl
tipos de CI diferentes? na ETI. Por exemplo, um fabricante pode produzir rodados e rodas

(Cl diferentes) ou dois tipos de rodados (tipos de CI diferentes).
O mesmo SGQ pode ser utilizado para varios produtos.

2.8. Possuo um Sistema de Internamente (pode tratar-se de um SGQ nao certificado). Se sim,
Gestdo da Qualidade na | podem ser utilizados modulos baseados em SGQ.
minha organizagdo?

* *
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Quadro 19: Orientacées para a selecdo de modulos de avaliacao da conformidade
Pergunta Onde encontrar a resposta/Observacfes
2.9. Que fases estao Internamente. As fases definidas nos modulos séo:
abrangidas pelo meu 1 oroieto
SGQ? - Projeto,
2. producdo e inspecao e ensaio finais do produto.
Se as duas fases estiverem abrangidas, podem ser utilizados os
moédulos CH ou CH1 ou a combinac¢do CB+CD.
Se a fase de projeto nao estiver abrangida, pode ser utilizada a
combinacao CB+CD, mas os médulos CH e CH1 ndo podem ser
utilizados.
2.10. O meu SGQ abrange Internamente.
diferentes unidades de . licavei 5dulos b d
rojeto e de producio? Paya que sejam aplicaveis modulos baseados em SQG, essas
P unidades devem estar abrangidas pelo SGQ.
2.11. Disponho de recursos Internamente. Pode tratar-se de pessoal e recursos proprios ou de

internos para demonstrar
a conformidade do meu
CI?

acordos de subcontratacao.

3. Subsistemas estruturais

3.1.

Que ETI séo aplicaveis
ao meu subsistema?

Capitulo 1 das diferentes ETI (ver também o quadro da secg¢do 2.13
do guia).

Um subsistema destinado a ser utilizado em sistemas ferroviarios de
alta velocidade e convencional sdo normalmente abrangidos pelas
ETI AV e C (por exemplo, material circulante e CCS de via).

Um subsistema esta normalmente abrangido por uma ETI especifica
deste subsistema (por exemplo, ETI Loc e Pas C) e por ETI
transversais (Ruido, PMR, STF)

3.2.

Existem pontos em aberto
aplicaveis ao meu
subsistema?

No que respeita aos pontos em aberto, € aplicavel a legislacdo
nacional notificada pelos Estados-Membros. A conformidade com a
legislacéo é avaliada por um organismo designado (OD) (artigo 17.°
e anexo VI da Diretiva Interoperabilidade). A mesma organizacéo
pode exercer as funcdes de organismo notificado e de organismo
designado.
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* *
Quadro 19: Orientacées para a selecdo de modulos de avaliacao da conformidade

Pergunta Onde encontrar a resposta/Observacfes

3.3. Existem casos Capitulo 7 das ETI aplicaveis. Deve ser feita distincdo entre casos
especificos aplicaveis ao | especificos temporarios e permanentes.

i ? . e . .
meu subsistema A conformidade com os casos especificos é avaliada por um
organismo designado (OD) (artigo 17.° e anexo VI da Diretiva
Interoperabilidade). O &mbito de trabalho do organismo notificado é,
assim, reduzido. A mesma organizacao pode exercer as funcdes de
organismo notificado e de organismo designado.

3.4. O meu subsistema é Internamente (ver as definicdes de «renovacdo» e «readaptacao» no

. novo artigo 2.°, alineas m) e n), da Diretiva Interoperabilidade).
¢ objeto de renovacgéo ou
¢ objeto de readaptacdo?

3.5. No caso de renovacgédo ou | Nos termos do artigo 20.°, n.° 1, da Diretiva Interoperabilidade, o
readaptacéo, em que Estado-Membro no qual o subsistema esta localizado «decide em
medida devem as ETI ser | que medida as ETI devem ser aplicadas».
aplicadas?

3.6. Existe alguma derrogacéo | A derrogacéo deve ser solicitada pelo Estado-Membro e concedida
aplicavel ao meu pela Comissao (artigo 9.° da Diretiva Interoperabilidade).
subsistema? . C o N .

A conformidade com as regras aplicaveis em substituicdo da ETI é
avaliada por um organismo designado (artigo 17.° e anexo VI da
Diretiva Interoperabilidade). O ambito de trabalho do organismo
notificado é, assim, reduzido. A mesma organizacdo pode exercer as
fungbes de organismo notificado e de organismo designado.

3.7. Qual é a dimensao da Internamente, tendo em conta 0 mercado potencial no futuro. Quanto
minha produgéo em maior for a dimenséo da producao em série, mais adequados seréo
série? os moédulos com menores custos marginais (como os modulos

baseados em sistemas de gestdo da qualidade).

3.8. A producéo sera Internamente. O organismo notificado devera visitar essas diferentes
distribuida por diferentes | unidades. Os custos associados dependerado do facto de essas
unidades de projeto e de | visitas se destinarem a aprovacao de sistemas de gestao da
producéao? gualidade ou a ensaios de produtos.

3.9. Devo apresentar Internamente. Por exemplo, um gestor de infraestruturas pode
requerimento para varios | requerer a verificagdo CE de subsistemas INF, ENE e CCS de via.
subsistemas? Neste caso, 0s custos fixos (por exemplo, a aprovacao do SGQ)

podem ser partilhados parcialmente.
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Quadro 19: Orientacées para a selecdo de modulos de avaliacao da conformidade

Pergunta Onde encontrar a resposta/Observacfes

3.10. Devo apresentar Internamente. Por exemplo, um fabricante de material circulante
requerimento para tipos pode apresentar requerimento para diferentes tipos de locomotivas.
diferentes do mesmo Neste caso, os custos fixos (por exemplo, a aprovacao do SGQ)
subsistema? podem ser partilhados parcialmente.

3.11. Possuo um Sistema de Internamente (pode tratar-se de um SGQ nao certificado).

Gestéo da Qualidade na
minha organizagado?

3.12. Que fases estéo Internamente. As fases definidas nos médulos séo°:
abrangidas pelo meu .
SGQ? 1. projeto,

2. producdo e inspecao final do subsistema,
3. ensaio final

Se as trés fases estiverem abrangidas, podem ser utilizados o
maédulo SH1 ou a combinagcéo SB+SD.

Se a fase de projeto ndo estiver abrangida, pode ser utilizada a
combinacao SB+SD, mas o médulo SH1 nao pode ser utilizado.

3.13. O meu SGQ abrange Internamente.
diferentes unidades de

projeto e de producio? Para que sejam apliciveis modulos baseados em SQG, essas

unidades devem estar abrangidas pelo SGQ.

3.14. O meu subsistema tem Internamente (as DVI podem ser fornecidas por fornecedores de
um certificado DVI para partes do subsistema).
uma ou varias das suas
partes?

3.15. O meu subsistema tem Internamente (as DVI podem ser fornecidas por fornecedores do
um certificado DVI para projeto).
uma ou varias fases da
verificacdo CE (projeto,
producéo)?

3 Embora o texto que define as fases le 2 para os subsistemas seja ligeiramente diferente do texto das fases 1 e 2 para
os Cl, em ambos os casos as duas fases devem ser entendidas como 1) «projeto» e 2) «produc¢édo e inspe¢éo e ensaio
finais do produto», em que «produto» (na acecdo da norma ISO 17000:2004) é um subsistema ou um CI,
respetivamente. A terceira fase para o subsistema é definida nos termos do anexo VI da Diretiva Operabilidade.
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Quadro 19: Orientacées para a selecdo de modulos de avaliacao da conformidade

Pergunta

Onde encontrar a resposta/Observacfes

3.16. Devo requerer uma DVI?

No maddulo SB, uma DVI pode ser particularmente (til se as partes
do projeto se destinarem a reutilizacdo. Uma DVI pode ser utilizada
como uma ferramenta para garantir que, para cada novo tipo,
apenas as altera¢ées sdo avaliadas. Por exemplo, no caso de uma
«plataforma» para locomotivas com diferentes tipos de veiculos para
diferentes sistemas de alimentacdo de energia, a DVI pode abranger
a parte mecanica.

3.17. Disponho de recursos
internos para demonstrar
a conformidade do meu
subsistema?

Internamente. Pode tratar-se de pessoal e recursos proprios ou de
acordos de subcontratacéo.

4. Ja possuo certificados CE
para 0s mesmos produtos
de outras diretivas ou devo
requerer esses certificados?

Internamente.
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7.1.

7.2.

COMPONENTES DE INTEROPERABILIDADE
ESPECIFICADOS EM ETI DIFERENTES

Alguns CI podem ser utilizados em subsistemas abrangidos pelo dmbito de diferentes ou
varias ETI. O quadro seguinte apresenta exemplos de Cl que podem ser certificados ao
abrigo de ETI diferentes. Em alguns casos, o nome dos componentes difere ligeiramente de
uma ETI para outra. O fabricante pode ter interesse em efetuar uma avaliacdo da
conformidade e certificar os seus Cl simultaneamente ao abrigo destas diferentes ETI.
Obviamente, o Cl deve estar conforme com todas estas ETI e o organismo notificado deve
ter competéncia para 0s mesmos.

Muitos comboios de alta velocidade sdo também utilizados em linhas convencionais. Neste
caso, a ETI LOC e PAS C também se aplica a esses comboios. Alguns Cl podem ser
validos para material circulante de mercadorias e de passageiros.

Quadro 20: CI relevantes para diferentes DVI (material circulante)

ETI WAG

ETILOCe PASC ETI MC AV

Engates centrais automaticos

Tampdes de choque
Orgaos de tracéo

Dispositivos de tracdo e choque

Decalcomanias para
marcacdes/inscricdes

Engates de socorro Engates de reboque para

recuperagéo e socorro

Para-brisas da cabina de

conducao
Bogie e 6rgaos de rolamento
Rodados
Rodas Rodas Rodas
Eixos
Dispositivo antipatinagem
Fardis frontais* Faroéis
Luzes indicadoras* Luzes indicadoras
Fardis de cauda* Fardis de cauda
* *
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Quadro 20: CI relevantes para diferentes DVI (material circulante)
ETI WAG ETILOCe PASC ETIMC AV
Buzinas* Buzinas
Pantégrafo** Pantégrafos
Escovas* Escovas
Disjuntor principal
Unides de descarga dos Unides do sistema de descarga
sanitérios* dos sanitarios
Carrinhos de despejo de
sanitérios
Unides de admissao para 0s Ligacdes para abastecimento
reservatérios de agua* de 4gua
Distribuidor
Vélvula relé para carga
variavel/Freio automatico de
comutacao vazio-carregado
Sistema antipatinagem
Regulador da timoneria
Cilindro/atuador de freio
Semi-acoplamento pneumatico
Torneira de acoplamento
Dispositivo de isolamento do
distribuidor
* Os certificados CE emitidos para
estas Cl ao abrigo da ETI MC AV
sdo vélidos para a ETI LOC e PAS
C.
* Os certificados CE emitidos para
estas Cl ao abrigo da ETI MC AV
sédo validos para a ETI LOC e PAS
C em condigdes especificas.
* *
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7.3. As CIl definidas na ETI PMR também sao relevantes para o subsistema «material
circulante», mas ndo correspondem a nenhum CI definido na ETI LOC e PAS C ou na ETI
MC AV e, por esse motivo, ndo foram incluidas no quadro supra.
7.4. Alguns tipos de carris, fixacdes e travessas podem ser utilizados tanto em linhas de alta
velocidade como em linhas convencionais.
Quadro 21: CI relevantes para diferentes ETI (subsistema infraestrutura)
ETI INF CV ETI INF AV
Carril Carril
FixacOes de carris FixacOes de carris
Travessas Travessas e suportes de via
Aparelhos de via
Ligacdes de abastecimento de agua
7.5. Normalmente, devido aos seus custos, as catenarias de linhas de alta velocidade ndo sao
utilizadas em linhas convencionais. No entanto, com vista a futura fusdo das duas ETI,
podera ponderar-se a avaliagdo da conformidade simultdnea das duas ETI.
Quadro 22: CI relevantes para diferentes ETI (subsistema infraestrutura)
ETI ENE CV ETI ENE AV
Catenaria Catenaria
* *
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TERMINOLOGIA RELACIONADA COM A AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

O quadro seguinte apresenta uma lista dos termos utilizados no presente guia e respetivas definigdes.
Muitos desses termos ja foram definidos nos documentos juridicos pertinentes; nesses casos, figuram
em italico e entre aspas, e a fonte da definicdo € indicada. Alguns dos termos néo estao definidos nos
documentos juridicos; nesses casos, as definicbes foram estabelecidas pela equipa que elaborou o
presente guia e ndo sao vinculativas.

Quadro 23: Terminologia relativa a avaliacao da conformidade

Termo Definicdo (referéncia)
avaliacdo da demonstracdo de que sdo cumpridos os requisitos especificos (3.1) relativos a
conformidade *) um produto (3.3), processo, sistema, pessoa ou organismo

(norma ISO/IEC 17000:2004, cldusula 2.1) (a clausula mencionada na definicdo
€ uma clausula da norma ISO/IEC 17000:2004)

inspecgao *) exame do projeto de um produto, produto (3.3), processo ou instalagdo e
determinacdo da sua conformidade com requisitos especificos ou, com base
numa avaliacéo profissional, com requisitos gerais

NOTA A inspecdo de um processo pode incluir a inspecdo de pessoas,
instalagdes, tecnologia e metodologia.

(norma ISO/IEC 17000:2004, clausula 4.3) (a clausula mencionada na definicdo
€ uma clausula da norma ISO/IEC 17000:2004)

fiscalizacao *) iteracdo sistemética das atividades de avaliacdo da conformidade como base
para a manutencéo da validade da declaragdo de conformidade

(norma ISO/IEC 17000:2004, cldusula 6.1)

verificacao *) confirmacéo, mediante a apresentacao de elementos objetivos de prova (3.8.1),
de que os requisitos especificados foram cumpridos (3.1.2)

NOTA 1: O termo «verificado» é utilizado para designar o estado
correspondente.

NOTA 2: A confirmacao pode compreender atividades como

— efetuar calculos alternativos,

— comparar especificacdo de um novo projeto (3.7.3) com a especificacdo de um
projeto comprovadamente idéntico,

— realizar ensaios (3.8.3) e demonstracdes, e

- rever documentos antes da emisséo.

(norma EN ISO 9000:2005, clausula 8.4) (as clausulas mencionadas na
definicdo sédo clausulas da norma EN I1SO 9000:2005)

* *
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Quadro 23: Terminologia relativa a avaliacao da conformidade
Termo Definicao (referéncia)
validacéo *) confirmacgdo, mediante a apresentacdo de elementos objetivos de prova (3.8.1),

de que foram cumpridos os requisitos (3.1.2) relativos a uma utilizagédo ou
aplicacdo especifica prevista

NOTA 1: O termo «validado» € utilizado para designar o estado correspondente.
NOTA 2: A utilizacdo de condicdes para a validacdo pode ser real ou simulada».

(norma EN ISO 9000:2005, clausula 3.8.5) (as clausulas mencionadas na
definicdo séo clausulas da norma EN ISO 9000:2005)

certificagao *)

atestacao por um terceiro (5.2) relacionada com pessoas, sistemas ou processos
de produtos

(norma ISO/IEC 17000:2004, clausula 5.5) (a clausula mencionada na definicdo
€ uma clausula da norma ISO/IEC 17000:2004)

atestacao *)

emissdo de uma declaragdo, com base numa decisao apoés andlise (5.1), de que
foi demonstrado o cumprimento dos requisitos especificados (3.1)

(norma ISO/IEC 17000:2004, cladusula 5.2) (a cldusula mencionada na definicdo
€ uma clausula da norma ISO/IEC 17000:2004)

bom comportamento

o cumprimento dos requisitos estabelecidos para o produto quando em servigo

em servico )
ensaio em validacao dos requisitos de aptiddo do produto para utilizacéo através de
exploracao funcionamento ou utilizacdo do produto em servico, representativamente

integrado no sistema ferroviario por um periodo ou uma distancia de
funcionamento especificados

¢

validagcao em
condicdes reais de
exploracao *)

validacdo da conformidade de um subsistema com requisitos especiais apos a
instalacédo e entrada em servigco em condic¢des reais de exploracéo por um
periodo de tempo especificado

¢

ensaios em servico

ensaios realizados em servico em condi¢des reais de exploracdo para medir
e/ou registar caracteristicas especificas do produto

¢

supervisdo do
processo de fabrico

")

exame documentado, abrangente e sistematico do processo de fabrico criado
para o fabrico de um produto, destinado a avaliar a sua contribuicédo para a
conformidade do produto e realizado apds a conclusdo da fase de projeto

()

*

*

Referéncia: ERA/GUI/07-2011/INT Versdo: 1.02 Pagina 54 de 55

Nome do ficheiro: IU-TSI-Guide-Annex02_PT_V1.02

Agéncia Ferroviaria Europeia ® Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Franca e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65

http://www.era.europa.eu




Y/

‘7
European Railway Agency

Guia de aplicacao das ETI

* *
Quadro 23: Terminologia relativa a avaliacao da conformidade
Termo Definicao (referéncia)
amostragem ou selecdo de um ou mais espécimes num lote inteiro (por exemplo, numa base
obtencédo de estatistica) para garantir que os espécimes representam o todo
amostra *)
Q]
relatério de um relatério sobre os resultados da avaliagdo de conformidade que indica em
avaliacdo que medida um produto satisfaz os requisitos especificados
Q]
validagcao em validacdo da conformidade de um subsistema com requisitos especiais apés a
condicOes reais de | conclusdo da fase de producdo e nas condigcbes de exploragdo em que o
exploracao subsistema se destina a ser utilizado apds a entrada em servico
Q]
*) Acdes integradas no procedimento de avaliagdo da conformidade.
) Nenhuma referéncia a uma norma ou documento equivalente disponivel; definicdo elaborada pela

AEIF ou pela ERA.

*

*
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