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1.1

1.2.

13.

1.4.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

INTRODUCERE

STl-urile aplicabile subsistemelor structurale adoptate inainte de 2010 includ o anexa
contindnd descrierea modulelor pentru evaluarea conformitafii elementelor constitutive de
interoperabilitate si verificarea ,CE” a subsistemelor (,module vechi”).

Aceste module vechi au fost create pe baza modulelor definite in Decizia 93/465/CEE, insa
prin adaptarea lor la particularitatile sistemului de cai ferate, in special prin stabilirea unei
distinctii intre modulele pentru evaluarea conformitatii elementelor constitutive de
interoperabilitate si a subsistemelor.

Din punct de vedere formal, fiecare dintre aceste STI-uri include propriile module. Modulele
definite in STl-uri diferite sunt la baza aceleasi, dar pot exista diferente minore.

In 2010, Comisia a adoptat o decizie separatd (Decizia 2010/713/UE) privind modulele
pentru evaluarea conformitafii in ceea ce priveste caile ferate (,module noi”). STl-urile
adoptate dupa intrarea in vigoare a acestei decizii nu vor include o descriere a modulelor, ci
se vor referi la aceasta decizie separata. Astfel, definitia modulelor va fi identica pentru toate
aceste STI-uri.

Aceste module ,noi” au fost create pe baza modulelor definite in Decizia 768/2008/EC (care
a Tnlocuit Decizia 93/465/CEE), insa prin adaptarea lor la particularitatile sistemului de cai
ferate.

Decizia 2010/713/UE nu modifica STIl-urile care au fost adoptate Tnainte de intrarea sa in
vigoare. La evaluarea conformitatii cu cerintele acestor STI-uri, modulele ,vechi” trebuie sa
fie utilizate asa cum sunt definite in aceste STl-uri.

Diferentele dintre modulele ,noi” si modulele ,vechi” reflecta, de asemenea, modificarile
adoptate de Directiva 2008/57/CE.

Sectiunea urmatoare prezinta un rezumat al diferentelor, precum si un rezumat al sarcinilor
partilor implicate in ceea ce priveste fiecare dintre modulele ,noi”.
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2. EVALUAREA CONFORMITA]’II ELEMENTELOR
CONSTITUTIVE DE INTEROPERABILITATE
2.1. Module ,vechi” si ,noi” pentru elementele constitutive de

interoperabilitate

2.1.1. Pentru elementele constitutive de interoperabilitate (ECI), a fost adaugata litera ,C” la titlul
fiecarui modul ,nou” (CA, CAl, CA2, CB, CC etc.). Principalele modificari efectuate in cazul
modulelor ,noi” sunt:

e modulul ,vechi” A1 a fost divizat in doua module noi: CA1 pentru examinarea produsului
individual si CA2 pentru examinarea produsului la intervale aleatorii;

e modulele CA1 si CA2 i-au permis fabricantului sa aleaga intre un ON sau un organism
intern acreditat; Tnsa, in ambele cazuri, certificatul de conformitate este emis de un ON;

e s-a explicat ca modulul CV urmeaza sa fie utilizat ca un modul complementar modulelor
(sau combinatiilor de module) CB+CC, CB+CD, CB+CE sau CH1

2.1.2. Atat modulele ,vechi”, cat si cele ,noi” sunt concepute pentru evaluarea conformitatii cu
cerintele STl-urilor. In cazul in care un ECI este reglementat de alte directive, conformitatea
cu acestea trebuie sa fie evaluata de organisme notificate si module definite in aceste alte
directive.

2.1.3. Figurile urmatoare prezinta structura modulelor ,vechi” si ,noi”. In ceea ce priveste modulele
,noi”, diferentele fata de modulele ,vechi” sunt subliniate cu rosu.
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Structura modulelor ,,vechi” pentru ECI

Figura 1
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Structura modulelor ,,noi” pentru ECI

Figura 2
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2.2. Module aplicabile la STl-uri diferite

Tabelul 2: Module pentru evaluarea conformitatii ,,CE” a componentelor de interoperabilitate

aplicabile unor STI-uri diferite

STIHS si CR Module aplicabile

(Decizin 20082371CE) A | AL BID | BIF | HL | H2 | V
(Decizia 2011/2751UE) cA o | or | c
?Dsezgggr%i808/284/CE) Al BIC H1 | H2
?DZEQS%EM/ZM/UE) CA %I(B:/ CH | CH1
HS&CR Control-Comanda si Semnalizare CA CB/ | CB/ CH1

(Decizia 2012/88/UE) CD | CF

(HDSe gf;;egg'ogj'z"‘;ztlca A | A1 BIC |BD|BF|HL|H2| V
(Becimasoruisauy e FPaseeet | ca |oar |caz| G| G CE | oH [ | ov
2’5332&32%%27;5%) A | AL BD|B/F | H1 | H2 | V
(Deciza 2011/229108) Fara ECI

(Oocinn 2008631CE) Fara ECI

(Decivia 2008164CE) A | AL B/C | B/D | BIF | HL | H2 | V

Nota: STl-urile care nu contin niciun fel de cerin{e pentru subsistemele structurale nu sunt incluse in tabel.

2.2.1. Astfel cum s-a ilustrat in secftiunile anterioare:

e modulele CA, CA1, CA2, CH si CH1 pot fi utilizate Tn mod individual pentru evaluarea

conformitatii unui ECI,

e modulele CC, CD si CF pot fi utilizate numai dupa aplicarea modulului CB;

e modulul CV este intotdeauna complementar cu aplicarea modulelor CB+CC, CB+CD,

CB+CF sau CH1.

2.2.2. Acelasi principiu se aplica modulelor ,vechi”.
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2.3.

2.3.1.

Sarcinile fabricantului i ale organismului notificat pentru
evaluarea conformitatii ECI

In ceea ce priveste evaluarea conformitatii ECI, procesul si principiul general al repartizarii
sarcinilor catre fabricant (sau reprezentantul sau autorizat domiciliat in UE) si organismul
notificat pot fi reprezentate dupa cum urmeaza:

Figura 3: Sarcinile fabricantului si organismului notificat pentru evaluarea conformitatii

ECI

Producator Organism notificat Stat membru

Proiectare, [ )procedura d
productie ECI verificare rea pietei

| | Organizeaza || Realizeaza evaluarea
J,> conformitatii (STI) Supraveghe

umai pentru

modulele
CAsiCC

Emite certificatul de
> conformitate CE

intocmeste declaratia
de conformitate CE

i

ECI poate fi plasat pe

piata UE

2.3.2.

Listele din tabelele de mai jos au fost create pentru a rezuma principalele sarcini (dupa caz,
subdivizate n diferite faze) ale fabricantului si organismului notificat; este posibil ca aceste
liste sa nu fie exhaustive. Aceste liste si citatele cu litere cursive corespund modulelor ,noi”.
Titlul modulului ,vechi” corespunzator este indicat intre paranteze drepte. Aceasta indicatie
apare doar cu titlu de referinta; textul exact al modulelor ,vechi” poate fi diferit.
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Tabelul 3: Modulul CA ,,Controlul intern al productiei”
(modulul ,,vechi” A ,,Controlul intern al productiei®)

Sarcinile fabricantului sau ale

. . Sarcinile organismului notificat
reprezentantului sau autorizat

Proiectare, productie si inspectia si
incercarea finala a produsului

1. ,[intocmeste] documentatia tehnica (...) [care
frebuie sa includa], in masura in care este
relevantd pentru evaluarea, proiectarea,
productia, intretinerea si functionarea ECI”.

2. ,[la] toate madasurile necesare pentru ca
procesul de productie (..) [s& asigure] o L
conformitatea EC/ cu documentatia tehnica Nicio sarcina
(...) Si cu cerintele STI aplicabile acestora”.

3. ,[Intocmeste] o (...) declaratie de conformitate
CE(.)”
Dupa introducerea pe piata

4. ,[Pastreazd] [declaratia de conformitate CE]
si documentatia tehnica (..) pe perioada
[definita] (...)”
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Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 4: Modulul CA1 ,,Controlul intern al productiei plus verificarea produsului pe baza
examinarii individuale”
(modulul vechi Al ,,Controlul intern al proiectarii cu verificarea productiei”)

Sarcinile fabricantului sau ale
reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului
notificat/organismului intern acreditat

1. Alege ON.
Proiectare

2. ,[intocmeste] documentatia tehnicad [care
frebuie sa includa], in masura in care este
relevantd pentru evaluarea, proiectarea,
productia, intretinerea si functionarea ECI [si],
daca este cazul, [prezintd] dovezi cé
proiectarea ECI, deja acceptatd inainte de
introducerea ST/ aplicabile este conforma cu
STl si cad ECI a fost utilizat in exploatare cu
aceeagi destinatie”.

Productia si inspectia si incercarea finala a
produsului

3. ,[la] toate madasurile necesare pentru ca
procesul de productie (..) [s& asigure]
conformitatea EC/ cu documentatia tehnica
(...) si cu cerintele STI aplicabile acestora”.

4. Decide daca ,incercarile produsului sunrt
efectuate (...) de catre un organism intern
acreditat sau cu responsabilitatea unui ON”.

(...)

5. ,[intocmeste] o
conformitate CE (...)”

Declaratie  de

Dupa introducerea pe piata
6. ,[Pastreazd] certificatul de conformitate CE
pe perioada [definitd] (...)”

7. ,[Pastreaza] [declaratia de conformitate CE]
si documentatia tehnica (..) pe perioada
[definita] (...)”

Proiectare

Nicio sarcina

Productia si inspectia si incercarea finala a
produsului

1. Efectueaza Iincercari .,pentru a verifica
conformitatea [fiecarui ECI produs] cu tipul
descris in documentatia tehnicd si cu
cerintele STI”. (Acest lucru poate fi realizat
de organismul intern acreditat).

2. ,[Emite] un certificat de conformitate CE in
legatura cu examindrile gi  incercarile
efectuate”. (adica pentru fiecare ECI evaluat
Cu succes.)
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Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 5: Modulul CA2 ,,Controlul intern al productiei plus verificarea produsului la intervale

aleatorii”
Sarcinile fabricantului sau ale Sarcinile organismului
reprezentantului sau autorizat notificat/organismului intern acreditat
1. Alege ON.
Proiectare Proiectare

2. ,[intocmeste] documentatia tehnicd [care | Nicio sarcina
frebuie sa includa], in masura in care este
relevantd pentru evaluarea, proiectarea,
productia, intretinerea si functionarea ECI [si],
daca este cazul, [prezintd] dovezi cé
proiectarea ECI, deja acceptatd inainte de
introducerea STI aplicabile este conforma cu
STl si cad ECI a fost utilizat in exploatare cu
aceeagi destinatie”.

Productia si inspectia si incercarea finala a | Productia si inspectia si incercarea finala a
produsului produsului

3. ,[la] toate masurile necesare pentru ca | 1l. Extrage din fiecare lot un esantion aleatoriu.
procesul de productie (...) [s& asigure]

conformitatea EC/ cu documentatia tehnica 2. Examineaza separat toate ECI dintr-un

(...) si cu cerintele STI aplicabile acestora”. esantion A4 efectusazg mcerganle
corespunzatoare Lpentru a asigura

4. Decide daca ,incercarile produselor sunt conformitatea produsului cu tipul descris n
efectuate (...) de catre un organism intern documentatia tehnica si cerinfele STI
acreditat sau cu responsabilitatea unui ON”. aplicabile acestuia si pentru a stabili daca

5. ,[lsi prezints] produsele sub forma unor loturi lotul este acceptat sau respins”.

omogene si [ia] toate masurile necesare | Pasii 1 si 2 de mai sus pot fi intreprinsi de

pentru ca procesul de productie sa asigure | organismul intern acreditat.

omogenitatea fiecarui lot produs”. . - . A
g p 3. ,[Emite] un certificat de conformitate CE in

6. ,[intocmeste] o (...) declaratie de conformitate legatura cu examindrile si  incercérile
CE(..)" efectuate”. (adica pentru fiecare lot evaluat
Dupi introducerea pe piata cu succes.)

7. ,[Pastreaza] certificatul de conformitate CE
pe perioada [definitd] (...)”

8. ,[Pastreazd] [declaratia de conformitate CE]
si documentatia tehnica (...) pe perioada
[definita] (...)"
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European Railway Agency

Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 6: Modulul CB ,,Examinare de tip CE”
(modulul ,,vechi” B ,,Examinare de tip”)

Sarcinile fabricantului sau ale
reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului notificat

Proiectare

1. ,[Depune] o cerere pentru examinarea de tip
CE la ON pe care I-a ales”.

Tip proiectare

2. ,[Intocmeste] documentatia tehnicé (...) [care
frebuie sa includa], in masura in care este
relevantd pentru evaluarea, proiectarea,
productia, intretinerea si functionarea ECI”.

Tip(uri) productie
3. Locuri la dispozitia ON:
- Documentatia tehnica

- ,esantioanele
productia vizata”

reprezentative pentru

- ,documente justificative privind adecvarea
solutiei de proiectare tehnicad”

4. Convine cu ON asupra ,unei locatii unde vor
fi efectuate examinarile si incercarile”.

Proiectare

Tip proiectare

1. Pentru elementul constitutiv de

interoperabilitate:

- ,lexamineaza] documentatia tehnicd gi
documentele justificative pentru a evalua
daca proiectarea tehnica a ECI satisface
cerintele STl respective”.

Tip(uri) productie
2. Pentru esantion/esantioane:

- ,poate solicita mai multe esantioane daca
sunt necesare pentru desfasurarea
programului de incercare”

- lverificd] daca egantioanele au fost
produse in conformitate cu cerintele STI si
documentatia tehnica gi  [identifica]
elementele proiectate in conformitate cu
dispozitile aplicabile ale standardelor
omologate respective si/sau specificatiile
tehnice, precum si elementele proiectate
fard a se aplica dispozitiile aplicabile ale
standardelor respective”

- [convine] cu fabricantul asupra unei locatii
unde vor fi efectuate examindrile gi
fncercarile”.

Jefectueazd] examinarea si incercarea
corespunzatoare, sau [dispune] efectuarea
acestora, pentru a verifica daca

o ,cerintele STI au fost aplicate corect”

o ,daca fabricantul a decis sa aplice
solutiile din standardele omologate
respective gi/sau specificatiile tehnice,
acestea au fost aplicate corect”

din  standardele

o ,dacd solutiile
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European Railway Agency

Ghid

de aplicare a STI-urilor

Tabelul 6: Modulul CB ,,Examinare de tip CE”
(modulul ,,vechi” B ,,Examinare de tip”)

Sarcinile fabricantului sau ale
reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului notificat

Tip

L[Informeaza] ON care pastreaza
documentatia tehnica cu privire la certificatul
CE de examinare de tip in legatura cu toate
modificarile tipului aprobat care pot afecta
conformitatea elementului constitutiv.  de
interoperabilitate cu cerintele STI sau
conditiile de validitate ale certificatului”.

JPastreaza] o copie a certificatului CE de
examinare de tip, a anexelor si completarilor
acestuia impreund cu documentatia tehnica
(...) pe perioada [definitd] (...)”

Tip

omologate respective si/sau
specificatiile tehnice nu au fost
aplicate, solutiile adoptate de fabricant
indeplinesc cerintele corespunzétoare
din STI”.

J[intocmeste] un raport de evaluare in care
sunt consemnate activitatile intreprinse si
rezultatele acestora, publicand continutul
acestuia, in totalitate sau partial, numai cu
acordul fabricantului’.

s Emite] un certificat CE de examinare de tip”.

in ceea ce priveste modificarile care necesitd
aprobarea suplimentara ,[completadri] in
raport cu certificatul CE de examinare de tip”.

Informeaza autoritatile de notificare si alte ON
cu privire la certificatele CE de examinare de
tip si completarile emise, retrase, respinse,
suspendate sau restrictionate.

.[Pastreazd] o copie a certificatului CE de
examinare de tip, a anexelor si completarilor
acestuia, incluzand documentatia transmiséa
de fabricant padnd la expirarea valabilitatii
certificatului”.
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European Railway Agency

Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 7: Modulul CC ,,Conformitatea cu tipul pe baza controlului intern al productiei”
(modulul ,,vechi” C ,,Conformitatea cu tipul”)

Sarcinile fabricantului sau ale

. . Sarcinile organismului notificat
reprezentantului sau autorizat

Productia si inspectarea si incercarea finala a
produsului

1. ,[la] toate masurile necesare pentru ca
procesul de productie §i  monitorizarea
acestuia sa asigure conformitatea ECI cu
tipul aprobat descris in certificatul CE de
examinare de tip si cu cerintele STI aplicabile
acestora”. Niciun fel de sarcini

2. ,[Redacteazd] o (..) declaratie de
conformitate CE (...)”

Dupa introducerea pe piata

3. ,[Péastreaza] [declaratia de conformitate CE]
impreuna cu documentatia tehnica (...) pe
perioada [definitd] (...)"
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Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 8: CD ,,Conformitatea cu tipul pe baza sistemului de management al calitdtii procesului de
productie”
(modulul ,,vechi” D ,,Sistemul de management al calitatii productiei®)

Sarcinile fabricantului sau ale
reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului notificat

Productia si inspectia si incercarea finala a
produsului

1. ,[Depune] o cerere pentru evaluarea SMC la

ON ales.
2. ,[Utilizeazd] un SMC aprobat pentru
productia, inspectarea produsului final gi

incercarea ECI-urilor implicate” care trebuie
sa asigure ,conformitatea acestora cu tipul
descris n certificatul CE de examinare de tip
si cu cerintele STI aplicabile acestora”,[Se
angajeaza] sé isi respecte obligatile care
decurg din SMC aprobat si sa il mentina
astfel incat sd ramana adecvat si eficient”.

4. ,[Continud] sa informeze ON care a aprobat
SMC in legaturé cu orice modificare
intentionatd a [SMC] cu impact asupra ECI,
inclusiv modificarile certificatului [SMC]”.

5. ,in cadrul auditurilor periodice, [permite] ON
accesul in locatiile unde are loc productia,
inspectia, incercarea gi depozitarea gi i
[furnizeaza] toate informatiile necesare”.

6. ,[Intocmeste] o (...) declaratie de conformitate
CE (...)” (aceasta trebuie sa fie semnata de
acelasi fabricant care a obtinut certificatul CE
de examinare de tip).

Dupa introducerea pe piata

7. Pastreaza documentatia SMC, actualizarile,
deciziile si rapoartele ON pe perioada
definita.

8. ,[Pastreazd] [declaratia de conformitate CE]
(...) pe perioada [definitd] (...)”

Productia si inspectia si incercarea finala a
produsului

1. ,[Evalueazd] SMC pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele (...)”

s Emite] o aprobare a SMC”.

JEvalueaza] orice modificari propuse i
[decide] dacad SMC modificat va continua sa
satisfacd cerinfele (...) sau daca este
necesara o reevaluare”.

4. Realizeaza supravegherea .pentru a se
asigura ca fabricantul isi respectd in mod
corespunzator obligatiile decurgand din SMC
aprobat”.

- [Efectueaza] audituri periodice”, ,cel putin
o data la doi ani”.

- ,Poate sa faca vizite inopinate [si] (...),
daca este necesar, sa efectueze incercéri
ale ECI sau sa dispuna efectuarea
acestora, in scopul verificarii functionarii
corecte a SMC (...)”

5. Informeaza autoritatile de notificare si alte ON
in legatura cu aprobarile SMC emise, retrase,
respinse, suspendate sau restrictionate.
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European Railway Agency

Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 9: CF ,,Conformitatea cu tipul pe baza verificarii produsului”
(modulul ,,vechi” F ,,Verificarea produsului”)

Sarcinile fabricantului
sau ale reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului notificat

Productia si inspectia si incercarea finala a
produsului

1. Alege ON.

2. ,[la] toate masurile necesare astfel incat
procesul de  productie s&  asigure
conformitatea ECI cu tipul aprobat descris Tn
certificatul CE de examinare de tip s/ cu
cerintele ST/”.

Decide daca ,efectueazd examindrile si
testele de verificare a  conformitatii
elementelor constitutive de interoperabilitate
cu cerintele STI (...) prin examinarea gi
incercarea fiecarui element constitutiv de
interoperabilitate (...) sau prin examinarea gi
incercarea elementelor constitutive de
interoperabilitate pe baza statistica”.

,Dacad un test nu este prevazut in STI,
standardele armonizate si  specificatiile
tehnice”, decide Tmpreuna cu ON asupra
.incercdarilor corespunzatoare care urmeaza
sd fie efectuate”.

in cazul ,Verificdrii statistice a conformitatii”,

- ,fia] toate masurile necesare astfel incat
procesul de productie (...) [sa asigure]
omogenitatea fiecarui lot produs si

- [isi prezintd] ECI pentru verificare sub
forma unor loturi omogene”

JRedacteazd] o (..) declaratie de
conformitate CE (...)” (aceasta trebuie sa fie
semnata de acelagi fabricant care a obtinut
certificatul CE de examinare de tip).

Dupa introducerea pe piata

7. ,[Pastreaza] certificatele de conformitate CE
(...) pe perioada [definitd] (...)”

8. ,[Pastreazd] [declaratia de conformitate CE]
(...) pe perioada [definitd] (...)”

Productia si inspectia si incercarea finala a
produsului

1. ,[Efectueaza] examinari  si Incercari
corespunzdatoare in  scopul  verificarii
conformitéatii ECI cu tipul descris in certificatul

CE de examinare de tip si cu cerintele STI".

,Dacd un test nu este prevazut in STI,
standardele armonizate si  specificatiile
tehnice”, decide impreuna cu fabricantul
»,asupra incercarilor corespunzatoare care
urmeaza sa fie efectuate”.

in cazul unei ,Verificdri a conformitatii prin
examinarea gi ncercarea fiecdrui element
constitutiv de interoperabilitate”, examineaza
separat toate elementele constitutive de
interoperabilitate si  efectueaza testele
corespunzatoare.

in cazul ,Verificdrii statistice a conformitatii”,

- preleveaza din fiecare lot un esantion
aleatoriu,

- examineaza separat toate elementele
constitutive de interoperabilitate dintr-un
esantion Si efectueaza testele
corespunzatoare.

5. ,[Emite] un certificat de conformitate CE in
legatura cu examindrile si testele efectuate”.
(adica pentru fiecare ECI evaluat cu
succes.)
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European Railway Agency

Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 10: CH ,,Conformitatea pe baza unui sistem complet de management al calitatii”
(modulul ,,vechi” H1 ,,Sistem complet de management al calitatii”)

Sarcinile fabricantului
sau ale reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului notificat

Proiectarea,
incercarea finala a produsului

JDepune] o cerere pentru evaluarea SMC la
ON ales”, incluzand ,documentatia tehnica
pentru un model din fiecare categorie de
elemente constitutive de interoperabilitate pe
care intentioneaza sa o produca”.

productia si inspectia si

pe perioada [definitd] (...)”

Proiectarea,

productia si inspectia si

incercarea finala a produsului

2. ,[Utilizeazd] un SMC aprobat pentru|1l. Apreciaza daca analiza proiectarii = si
proiectarea, productia si inspectarea gi examinarea de tip au fost efectuate in conditii
incercarea produsului final aferente ECI-urilor comparabile in cazul cererilor anterioare si
respective”. sunt conforme cu cerintele STI aplicabile.

3. ,[Se angajeaza] sa isi respecte obligatiile | 2. ,[Evalueazd] SMC pentru a stabili dacd
care decurg din SMC aprobat si sa il mentind indeplinegte cerintele (...)”
astfel incat sa raména adecvat si eficient”. »[Emite] solicitantului o aprobare a SMC”.

4. ,[Continud] s& informeze ON care a aprobat . . = .
SMC in legaturd cu orice modificare s Evalueazd] orice modificari propuse si
) , . , [decide] daca SMC modificat va continua sa
intentionatd a SMC cu impact asupra ECI, indeplineasca cerintele (...) sau daca este
inclusiv modificarile certificatului SMC”. piine s
A necesaréa o reevaluare”.

5. ,In cadrul auditurilor periodice, [permite] ON . y

N ” : 5. Realizeaza supravegherea ,pentru a se
accesul in locatiile unde are loc productia, ; N . . < -
. R f ; > asigura ca producatorul igi respecta in mod
inspectia, incercarea si depozitarea gi i 8 g .
. . . .. ” corespunzdator obligatiile care decurg din
[furnizeaz&] toate informatiile necesare (...)". »
A SMC aprobat”.
6. ,&[:Igtz)c;‘:zeﬂe] o (...) declaratie de conformitate - [Efectueaza] audituri periodice”, ,cel putin
o data la doi ani”.
- ,Poate sa faca vizite inopinate fabricantului
[si] (...), daca este necesar, sa efectueze
incercari ale ECI sau sa dispuna
efectuarea acestora, in scopul verificarii
functionarii corecte a SMC (...)”
Dupa introducerea pe piata 6. Informeaza autoritatile de notificare si alte ON

cu privire la aprobarile SMC emise, retrase,

7. Pastreaza documentatia tehnica, respinse, suspendate sau restrictionate
documentatia SMC, actualizarile si deciziile si P ! P ’
rapoartele ON pe perioada definita.

8. ,[Pastreazd] [declaratia de conformitate CE]
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Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 11: CH1 ,,Conformitatea pe baza unui sistem complet de management al calitatii plus
examinarea proiectarii”
(modulul ,,vechi” H2 ,,Sistem complet de management al calitdtii cu examinarea proiectarii”)

Sarcinile fabricantului
sau ale reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului notificat

Proiectarea, productia si inspectia si

incercarea finala a produsului

In ceea ce priveste aprobarea SMC:

1. ,[Utilizeazd] un SMC aprobat pentru
proiectarea, productia gi inspectarea Si
incercarea finala a produsului aferente ECI-
urilor respective”.

2. ,[Depune] o cerere de evaluare a SMC la ON
ales”.

3. ,[Se angajeazd] sa isi respecte obligatiile
care decurg din SMC aprobat si sa il mentina
astfel incéat sa ramana adecvat si eficient”.

4. ,[Continud] sa informeze ON care a aprobat
SMC in legaturd cu orice modificare
intentionatd a SMC cu impact asupra ECI,
inclusiv modificarile certificatului SMC”.

5. ,In cadrul auditurilor periodice, [permite] ON

accesul in locatiile unde are loc productia,
inspectia, incercarea gi depozitarea gi i
[furnizeaza] toate informatiile necesare (...)".

In ceea ce priveste examinarea proiectarii:

6. ,[Depune] o cerere de examinare a

proiectérii la ON [care a aprobat SMC]".

7. ,[Elaboreaza] documentatia tehnica (...) [care
trebuie] sa facd posibilda evaluarea
conformitatii  elementului  constitutiv = de
interoperabilitate cu cerintele STI respective”.

8. Pune la dispozitia ON:

- documentatia tehnica

- ,documente justificative privind adecvarea

Proiectarea, productia si
incercarea finala a produsului

inspectia si

In ceea ce priveste aprobarea SMC:

1. ,[Evalueaza] SMC pentru a stabili daca

indeplinegte cerintele”
»J[Emite] o aprobare a SMC (...)".

JEvalueaza] orice modificari propuse i
decide daca SMC modificat va continua sa
indeplineasca cerintele (...) sau daca este
necesara o reevaluare”.

Realizeaza supravegherea ,pentru a se
asigura ca fabricantul isi respectd in mod
corespunzdator obligatile care decurg din
SMC aprobat”.

- ,[Efectueaza] audituri periodice, ,cel putin
o data la doi ani”.

- ,Poate sé faca vizite inopinate fabricantului
[si] (...), daca este necesar, s& efectueze
incercari ale EClI sau sa dispuna
efectuarea acestora, in scopul verificarii
functionérii corecte a SMC {(...)”

5. Informeaza autoritatile de notificare si alte ON
cu privire la aprobarile SMC emise, retrase,

respinse, suspendate sau restrictionate.
In ceea ce priveste examinarea proiectarii:

6. Analizeazd cererea de examinare a
proiectarii, inclusiv a documentatiei tehnice si
a documentelor justificative.

JEmite] un certificat CE de examinare a
proiectarii’.

Tn ceea ce priveste modificarile care necesita
aprobari suplimentare ,[completari] ale
certificatului CE de examinare a proiectarii
initial”.

9. Informeaza autoritafile sale de notificare si
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Tabelul 11: CH1 ,,Conformitatea pe baza unui sistem complet de management al calitatii plus
examinarea proiectarii”
(modulul ,,vechi” H2 ,,Sistem complet de management al calitadtii cu examinarea proiectarii”)

proiectarii tehnice”

LContinua] sa informeze ON care a emis
certificatul CE de examinare a proiectarii in
legaturd cu orice modificare a proiectarii
aprobate care poate afecta conformitatea cu
cerintele TSI sau conditiile de validitate ale
certificatului (...)”

Aspecte generale:

10. ,[Redacteazd] o
conformitate CE (...)”

(..) de

declaratie

Dupa introducerea pe piata

11. ,[Pastreaza] [declaratia de conformitate CE]
(...) pe perioada [definitd] (...)”

12. ,[Pastreazd] o copie a certificatului CE de
examinare a proiectarii, a anexelor §i
completéarilor  acestuia, impreuna  cu
documentatia tehnica pe perioada [definita]”.

13. Pastreaza documentatia SMC, actualizarile si
decizile si rapoartele ON pe perioada
definita.

10.

alte ON cu privire la certificatele de
examinare emise, retrase sau respinse,
suspendate sau restrictionate.

JPastreazd] o copie a certificatului CE de
examinare a proiectarii, a anexelor si
completarilor acestuia, precum si dosarul
tehnic incluzand documentatia transmisa de
fabricant, pand Ila expirarea valabilitatii
certificatului”.
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Tabelul 12: CV Validarea tipului prin experienta la darea in exploatare (Adecvarea pentru utilizare)
(modulul ,,vechi” V ,,Validarea tipului prin experienta la darea in exploatare”)

Sarcinile fabricantului
sau ale reprezentantului sau autorizat

Sarcinile organismului notificat

L[Obtine] acordul pentru a contribui la
evaluarea adecvarii pentru utilizare prin
experienta la darea in exploatare” de la un
administrator de infrastructura  si/sau
intreprindere feroviara

LDepune] o cerere de validare de tip prin
experienta la darea in exploatare la un ON
ales”.

Intocmeste documentatia tehnica care trebuie
»S8 permita evaluarea conformitatii
elementelor constitutive de interoperabilitate
cu cerintele STI respective” si programul de
validare pe baza experientei la darea in
exploatare.

J{Pune] la dispozitia ntreprinderii
(intreprinderilor) care se ocupd cu
functionarea ECI in conditii de exploatare un
esantion sau un numdr suficient de
esantioane reprezentative pentru productia
avuta in vedere”.

Lconvine] cu [ON] si intreprinderile care se
ocupd cu functionarea ECI (...) asupra
programului si locului unde vor fi efectuate
inspectiile si, daca este cazul, testele si
organismul care va efectua testele”.

J[Informeaza] ON care pastreaza
documentatia tehnica cu privire la certificatul
CE de adecvare pentru utilizare in legatura
cu toate modificarile tipului aprobat care pot
afecta adecvarea pentru utilizare a ECI sau
conditiile de validitate ale certificatului”.

Jintocmeste] o (..) declaratie CE de
adecvare pentru utilizare (...)”

,Poate solicita egantioane suplimentare, daca
este necesar (...)”

sJconvine] cu solicitantul si companiile care
se ocupéd cu functionarea ECI (..) asupra
programului gi locului in care vor fi efectuate
inspectiile si, dacd este cazul, testele si
organismul care va efectua testele”.

Efectueaza ,validarea tipului pe baza

experientei in conditii de exploatare™.

- ,lexamineazd] documentatia tehnicd si
programul de validare pe baza experientei
in conditii de exploatare”.

- ,[verifica] daca tipul este reprezentativ si a
fost produs in  conformitate cu
documentatia tehnica”.

- [verificd] daca programul pentru validarea
pe baza experientei in conditi de
exploatare este adaptat corespunzator
pentru a evalua rezultatele cerute si
comportamentul Tn conditii de exploatare

X

al ECI in cauza”.

- ,[monitorizeaza] Si
progresele realizate de
operarea si intretinerea ECI1”

[inspecteaza]
functionarea,

- ,levalueazd] raportul care urmeaza sa fie
emis de intreprinderile care utilizeaza ECI
(...) si toate celelalte documente si
informatii colectate in cursul procedurii

(.)"

- ,levalueazd] dacad comportamentul 1n
conditi de  exploatare indeplineste
cerinfele STI”.

s Emite] un certificat CE de adecvare pentru
utilizare (...)”

In ceea ce priveste modificarile care necesita
aprobari suplimentare, emite ,[completari] ale
certificatului CE de adecvare pentru utilizare
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Tabelul 12: CV Validarea tipului prin experienta la darea in exploatare (Adecvarea pentru utilizare)
(modulul ,,vechi” V ,,Validarea tipului prin experienta la darea in exploatare”)

Dupa introducerea pe piata initial’.
8. ,[Péastreazd] [declaratia CE de adecvare | 6. Informeaza autoritatile sale de notificare si
pentru utilizare] pe perioada [definita]”. alte ON cu privire la certificatele CE de

adecvare pentru utilizare emise, retrase sau
respinse, suspendate sau restrictionate.
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3. VERIFICAREA ,,CE” A SUBSISTEMELOR
3.1. Module ,,vechi” si ,,noi” pentru subsisteme
3.1.1. In ceea ce priveste evaluarea conformitatii subsistemelor, principalele modificari introduse in

modulele ,noi” sunt:

o [s]olicitantul poate fi partea contractanta sau fabricantul sau reprezentantul lor autorizat
din cadrul [UE]” [In conformitate cu articolului 18 alineatul (1) din Directiva privind
interoperabilitatea] (In modulele ,vechi”, solicitantul poate fi numai partea contractants;
fabricantul nu poate depune cererea independent, ci numai ca reprezentant al partji
contractante);

o solicitantul trebuie sa furnizeze documente pentru dosarul tehnic [articolul 18 alineatul
(3) si sectiunea 2.4 din anexa VI la Directiva privind interoperabilitatea] si registrele
mentionate la articolele 34 si 35 din Directiva privind interoperabilitatea (registrul
european al tipurilor de vehicule autorizate si, respectiv, registrul de infrastructura);

e poate fi emisa o declaratie intermediara de verificare (DIV) ,(...) pentru anumite etape
ale procedurii de verificare sau anumite par{i ale subsistemului” [articolul 18 alineatul

@]

e 1n cazurile in care STl-urile nu au fost aplicate n totalitate (de exemplu, derogari,
imbunatatiri sau reinnoiri) sau atunci cand se aplica cazuri specifice, certificatul ,CE” si
declaratia ,CE” trebuie sa faca referire la STI(-uri) sau la partea/partile sale neevaluate
in verificarea CE de catre ON;

e trimiterea la anexa V la Directiva privind interoperabilitatea, care enumera cerintele
minime pentru verificarea declaratiei ,CE”.

3.1.2. Urmétoarele figuri prezintd structura modulelor ,vechi” si ,noi”. in ceea ce priveste modulele
,noi”, diferentele fata de modulele ,vechi” sunt subliniate cu rosu.
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Structura modulelor ,,vechi” pentru subsisteme

Figura 4
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Structura modulelor ,,noi” pentru subsisteme

Figura 5

(JoreonpoJd nes eueloRIU0D BaYRIIUS)
1UB]IDI|0S 8P BSIWS duaWNI0QJ
a1ealjinou awsiuehio ap asiwa ajuawnaoqg

aleallllan ap 3D aljese|daq

9Jed1jlIaA ap 3 1LY

JINS ealaybaneidns
% ealeqoldy

1rejoalold
e 9 eulWexa
9p 3D 1edlI8D

Irejoalold eareuiwexs
snid meyed
|e Juswabeuew
ap 19|dwod
INNWISIS eZe(
ad 3D ealedllIaA

THS

IeNuUN 1ed1LIBA ezZeq
ad 3D valedlIaA

OS

Injnsnpoud
ILedIlIaA ezeq ad
3D BaledylIdA

=)

JINS ralaybaneldns
® ealeqoldy

anonpoJd ap
INinsag0.d e 1yeles
[e uswabeuew
ap IN|NWa1SIS BZR(q
ad 3D easedlylisp

das

di) ap aseulwexs ap 1e91}1118D

dip ap 39 easeulwex3

Pagina 26 din 52

Versiune: 1.02

Referinta: ERA/GUI/07-2011/INT

Denumire fisier: IU-TSI-Guide-Annex02.

RO_V1.02

Agentia Europeana a Cailor Ferate # Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Franta e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e

http://www.era.europa.eu



Y/

‘—‘/
European Railway Agency

Ghid de aplicare a STI-urilor

3.2.

Module aplicabile diverselor STI-uri

Tabelul 13: Modul pentru verificarea ,,CE” a subsistemelor aplicabile diverselor STI-uri

HS si CR TSI Module aplicabile

?Dséé?;?zsztg%‘gyzriJWCE) SG ,vechi” | SH2 ,vechi”
?Dr\;(lzri]zfir:sztgicltfzr%/UE) SG ,nou” SH1 ,nou”
?Dseggg%igosmwca SG ,vechi” | SH2,vechi”
?Diggizrgzign/zmua SG ,nou’ SH1 ,nou”
?gﬁ‘gﬁfa%%”f;‘,’ggﬁgf nda si Semnalizare | gg/qp ,nou” | SB/SF ,nou” SG ,nou” SH1 ,nou”
?Dse:g;;erziglog?;;/ca ?,Zéf,,D ?,Sé“:,': SH2 ,vechi”
Bocioia 201130108 o | SBISD ot | SBISF nout SH1 nou’
Vogoane demarts swn | ser
?ADaetgrzlilm rzu(;allgt/z_zg% E)Ot ?,Sﬁ,D ?,Séﬁ:: SH2 ,vechi®
e el e il ferae SBISE |5 veen | sz vech
?[;:gsisziit:lgggeS?leGrz;gg)RM Siii? ?/Séﬁ:: SG ,vechi” | SH2 ,vechi”

Nota: STl-urile care nu contin cerinte pentru subsistemele structurale nu sunt incluse in tabel.

3.2.1.

Astfel cum sunt reprezentate grafic in sectiunile anterioare:

o noile” module SG si SH1 pot fi utilizate independent pentru verificarea unui subsistem,

e noile” module SD si SF pot fi utilizate numai dupa aplicarea ,noului” modul SB.

3.2.2.

Acelasi principiu se aplica modulelor ,vechi”.
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3.3. Sarcinile solicitantului si ale organismului notificat pentru
verificarea ,,CE” a subsistemelor

3.3.1. In ceea ce priveste evaluarea conformitatii subsistemelor, procesul si principiul general al
repartizarii sarcinilor solicitantului verificarii CE (care ,poate fi partea contractanta sau
fabricantul sau reprezentantul lor autorizat din cadrul [UE]”) si organismului notificat pot fi
reprezentate dupa cum urmeaza:

Figura 6: Sarcinile solicitantului si ale organismului notificat pentru verificarea CE a

subsistemelor
Fabricant sau partea Organism notificat Stat membru (ANS)
contractanta
Cu implicarea
organismelor de
verificare, centrelor
Proiectare, | |\ Organizeaza || Efectueaza procedura de | | de testare etc.,
productie si _>)rocedura d verificare CE conform cerintelor
incercare verificare (STI si alte reglementari
finala a derivate din tratat)
subsistemului

Subsistemele
iL trebuie sa fie
verificate si pe baza
normelor nationale

Emite certificatul de Solicablle
Qverificare CE si intocmest¢ P '
/\? dosarul tehnic
L
intocmeste declaratia Emite autorizatia de dare
de verificare CE Transmisa cu dosarul tehnic in exploatare a
subsistemului
3.3.2. Listele din tabelele de mai jos au fost concepute pentru a prezenta pe scurt principalele

sarcini ale solicitantului pentru verificarea CE si ale organismului notificat; este posibil ca
aceste liste sa nu fie exhaustive. Aceste liste si citatele cu litere cursive corespund modulelor
,Noi”. Titlul modulului ,vechi” corespunzator este indicat intre paranteze. Aceasta indicatie
serveste exclusiv ca referinta; textul exact al modulelor ,vechi” poate fi diferit.
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Tabelul 14: Modulul SB ,,Examinare de tip”
(modulul ,,vechi” SB ,,Examinare de tip”)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

Proiectare

s|Depune] o cerere de examinare de tip CE la
ON ales”.

,Dacd subsistemul (...) face obiectul
derogarilor (...) [informeaza] ON in aceasta
privinta”.

JIntocmeste] documentatia tehnica (...) [care
trebuie] sa permita evaluarea conformitatii

subsistemului  cu  cerintele  STI(-urilor)
relevante”.
Pune la dispozitia ON:

- documentatia tehnica

- ,esantioane reprezentative pentru productia
avuta in vedere”

- ,documente justificative pentru adecvarea
solutiei de proiectare tehnicé”

sJConvine] cu [ON] asupra unui loc in care sa
fie efectuate examinarile si incercarile”.

Jintocmeste] o (...) declaratie intermediara de
conformitate CE a subsistemului”.

JInformeazd] ON ca detine documentatia
tehnicd in legatura cu certificatul CE de
examinare de tip cu privire la toate modificarile
tipului aprobat care pot afecta conformitatea
subsistemului  cu  cerintele  STI(-urilor)
relevante sau conditile de validitate ale
certificatului”.

Proiectare

1.

2.

Pentru tipul de proiectare:

JExamineazd] documentatia tehnicad gi
documentele justificative in scopul evaluarii
adecvairii proiectarii tehnice a subsistemului

(.)

- ,In cazul In care STI-urile relevante prevadd
0 analiza a proiectarii [examineaza]
metodele de proiectare, instrumentele de
proiectare si rezultatele proiectarii (...)”

In ceea ce priveste tipul productiei:

- ,[Verificd] dacad esantioanele au fost
produse in conformitate cu cerintele
STl-urilor relevante si cu documentatia
tehnica”

- [ldentifica] elementele care au fost
proiectate in conformitate cu dispozitiile
aplicabile  ale ST-urilorl relevante,
standardele armonizate si/sau specificatiile
tehnice, precum si elementele care au fost
proiectate fard sa se aplice dispozitiile
relevante ale standardelor”.

- ,[Convine] cu solicitantul asupra unui loc in
care urmeaza sa fie efectuate examindrile
si incercarile”.

- ,[Efectueaza] examinari Si teste

corespunzdatoare sau dispune efectuarea
acestora, pentru a verifica dacd”

o ,In cazul Tn care solicitantul a decis sa
aplice  solutile  din  standardele
armonizate si/sau specificatiile tehnice
aplicabile, acestea au fost aplicate

corect”,
o ,in cazul in care solutile din
standardele armonizate si/sau

specificatiile tehnice aplicabile nu au
fost aplicate, solutiile adoptate de
fabricant corespund cerintelor aferente

Referinta: ERA/GUI/07-2011/INT

Denumire fisier: IU-TSI-Guide-Annex02_RO_V1.02

Versiune: 1.02

Pagina 29 din 52

Agentia Europeana a Cailor Ferate # Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Franta e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e
http://www.era.europa.eu




Y/

‘7
European Railway Agency

Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 14: Modulul SB ,,Examinare de tip”
(modulul ,,vechi” SB ,,Examinare de tip”)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

Dupa darea in exploatare

8.

JPdastreaza] o copie a certificatului CE de
examinare de fip, a anexelor si completarilor
acestuia, impreuna cu documentatia tehnica
(...) pe parcursul intregului ciclu de viata al
subsistemului”.

ale STl-urilor relevante”.
LJintocmeste] un raport de evaluare”.

SJEmite] un certificat CE de examinare de tip
(...) [sau], dacd numai anumite parti ale
subsistemului sunt incluse (...), 0 declaratie
intermediara de verificare (DIV) (...)”

in ceea ce priveste modificarile care necesita
aprobari suplimentare, emite ,[completari] ale
certificatului CE de examinare de tip initial’.

Informeaza autoritatile sale de notificare si alte
ON cu privire la certificatele CE de examinare
de tip si/sau orice completari emise, retrase,
respinse, suspendate sau restrictionate.

JPastreaza] o copie a certificatului CE de
examinare de tip, a anexelor gi completarilor
acestuia, incluzdnd documentatia pentru
dosarul tehnic depus de solicitant pana la
expirarea valabilitatii certificatului”.
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Tabelul 15: Modulul SD ,,Verificarea CE pe baza sistemului de management al calitatii procesului de
productie”
(modulul ,,vechi” SD ,,Sistemul de management al calitatii productiei®)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

Productia si inspectarea subsistemului final,
incercarea finala

1.

Se asigura ca ,productia, inspectarea
subsistemului final si Tncercarea subsistemului
implicat [sunt] acoperite de SMC aprobat”.

sDepune] o cerere pentru evaluarea SMC la
ON ales”.

L1Se angajeazd] sa isi respecte obligatiile care
decurg din SMC aprobat si sa il mentina astfel
incéat sa raméana adecvat si eficient’.

L[Continud] sa informeze ON care a aprobat
SMC in legétura cu orice modificare
intentionatd cu impact asupra proiectarii,
productiei gi inspectiei finale, incercarii i
functionarii  subsistemului, precum si in
legéturd cu orice modificari ale certificatului
SMC”.

JDepune] o cerere de verificare CE a
subsistemului la ON ales”.

,Dacd subsistemul (...) face obiectul unei
(unor) derogairi (...) [informeaza] ON cu privire
la acestea”.

,in scopul efectudrii auditurilor periodice,
[permite] accesul ON la locatiile unde are loc
productia, inspectia, incercarea si depozitarea
si ii va furniza toate informatiile necesare (...)”

. [Intocmeste] o (...) declaratie de verificare CE”

sau ,in cazul procedurii de declaratie
intermediard de verificare (DIV) (...) [0]
declaratie intermediara de conformitate CE a
subsistemului” (aceasta trebuie séa fie semnatéa
de acelasi solicitant care a obtinut certificatul
de examinare de tip CE).

Productia si inspectarea subsistemului final,
incercarea finala

ON reponsabil cu evaluarea SMC:

1.

.[Evalueaza] SMC pentru a stabili daca

indeplineste cerintele (...)"
,[Emite] o aprobare a SMC”.

Efectueaza supravegherea .pentru a se
asigura ca fabricantul igi indeplineste in mod
corespunzator obligatiile care decurg din SMC
aprobat”.

sEfectueaza] audituri periodice”, ,cel putin
o data la doi ani”.

- ,Poate sa faca vizite inopinate (...) [si],
dacéa este necesar, sa efectueze incercari
ale subsistemului sau sd dispuna
efectuarea acestora in scopul verificarii
functiondrii corecte a SMC”.

JEvalueaza] orice modificdri propuse i
decide daca SMC modificat va continua sa
indeplineasca cerintele (...) sau dacad este
necesara o reevaluare”.

Informeaza autoritatile sale de notificare si
celelalte ON cu privire la aprobarile SMC
emise, retrase sau respinse, suspendate sau
restrictionate in alt mod.

ON responsabil cu verificarea CE:

6.

9.

JExamineazd] (...) validitatea certificatului CE
de examinare de tip si a anexelor la acesta’.

,Dacd nu [realizeaza] supravegherea tuturor
SMC implicate [coordoneazd] activitdtile de
supraveghere  ale  oricdror alte ON
responsabile cu respectiva sarciné (...)”

,JEmite] un certificat de verificare CE” sau
,dacd numai anumite parti sau anumite etape
ale subsistemului sunt incluse (..), 0
declaratie intermediaré de verificare (DIV)”.

Alcatuieste dosarul tehnic care trebuie sa

Referinta: ERA/GUI/07-2011/INT

Denumire fisier: IU-TSI-Guide-Annex02_RO_V1.02

Versiune: 1.02

Pagina 31 din 52

Agentia Europeana a Cailor Ferate # Rue Marc LEFRANCQ, 120 e BP 20392 e F-59307 Valenciennes Cedex e Franta e Tel. +33 (0)3 27 09 65 00 e Fax +33 (0)3 27 33 40 65 e
http://www.era.europa.eu




Y/

‘7
European Railway Agency

Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 15: Modulul SD ,,Verificarea CE pe baza sistemului de management al calitatii procesului de
productie”
(modulul ,,vechi” SD ,,Sistemul de management al calitatii productiei”)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

Dupa darea in exploatare

9. ,[Pastreazd] [declaratia de verificare CE] pe
tot parcursul ciclului de viata al subsistemului”.

10. ,Pe tot parcursul ciclului de viata al
subsistemului,  [pastreazd]” documentatia
SMC, actualizarile acesteia, auditul, deciziile
si rapoartele ON si dosarul tehnic.

insoteasca declaratia de verificare CE si
declaratia intermediara de conformitate CE a
subsistemului”.

10. Informeaza autoritatile sale de notificare si
celelalte ON cu privire la certificatele de
verificare CE emise, retrase sau respinse,
suspendate sau restrictionate n alt mod.

Note:

e ON responsabil cu verificarea CE poate fi
diferit de cel responsabil cu evaluarea SMC.

e Daca sunt implicati mai multi parteneri in
procedura (de exemplu, in cazul unui
consortiu format din fabricanti diferiti), fiecare
dintre acesti parteneri poate dispune de
propriul SMC. Aceste SMC pot fi evaluate de
ON diferite.
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Tabelul 16: Modulul SF ,Verificarea CE pe baza verificarii produsului”
(modulul ,,vechi” SF ,Verificarea produsului”)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

Productia si inspectia finala a subsistemului,
incercarea finala

1.

5.

s|Depune] o cerere pentru verificarea CE a
subsistemului la ON ales”.

,Dacd un subsistem (..) face obiectul
derogadrilor (...) [informeazd] ON in acest
sens’.

Convine cu ON asupra ,locurilor in care se vor
efectua incercéarile si testarea finalda a
subsistemului”.

,0ri de cate ori STl-urile relevante prevad
astfel, efectueaza ,incercari sau validarea in
conditii de functionare complete (...) sub
supravegherea directd si cu participarea ON’.

L[intocmeste] o (...) declaratie de verificare CE
(...)” sau ,in cazul procedurii privind declaratia
intermediara de verificare (DIV), [infocmeste] o
(...) declaratie intermediara de conformitate CE
a subsistemului” (aceasta trebuie sa fie
semnatd de solicitantul care a obtinut
certificatul CE de examinare de tip).

Dupa darea in exploatare

6.

JIPastreazd] o copie a certificatului de
verificare CE (...) pe tot parcursul ciclului de
viata al subsistemului”.

J[Pastreaza] [declaratia de verificare CE] (...)
pe tot parcursul ciclului de viata al
subsistemului”.

Productia si inspectia finala a subsistemului,
incercarea finala

1.

JJExamineazd] (...) validitatea certificatului CE
de examinare de tip”.

JJconvine] cu solicitantul asupra locurilor in
care se vor efectua incercarile si testarea
finala a subsistemuli”.

JEfectueaza] examinari Si Incercari
corespunzatoare in scopul verificarii
conformitatii subsistemului cu tipul aprobat
descris in certificatul CE de examinare de tip
si cu cerintele STI relevante”

,0ri de céate ori STl-urile respective prevad
astfel”, supravegheaza direct si asista la
Jincercarile sau validarea in condifi de
functionare complete (...) efectuate de
solicitant”.

JEmite] un certificat de verificare CE” sau,
L,dacd numai anumite parti sau anumite etape
ale subsistemului sunt acoperite (..), 0
declaratie intermediara de verificare (DIV)”.

Alcatuieste ,dosarul tehnic care trebuie sa
insoteasca declaratia de verificare CE si
declaratia intermediaré de conformitate CE a
subsistemului”.

Informeaza autoritatile sale de notificare si alte
ON cu privire la certificatele de verificare CE
emise sau refuzate, suspendate sau
restrictionate n alt mod.
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Tabelul 17: Modulul SG ,,Verificarea CE pe baza verificarii unitatii”
(modulul ,,vechi” SG ,,Verificarea unitatii”)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

Productia si inspectia finala a subsistemului,
incercarea finala

1. ,[Depune] o cerere pentru verificarea CE a
subsistemului la ON ales”.

2. ,Daca subsistemul (...) face obiectul unei
(unor) derogéri (...) [informeazd] ON in
aceasta privinta”.

3. ,[Stabileste] documentatia tehnica (...) [care
trebuie] sa permita evaluarea conformitatii
subsistemului cu cerintele ST relevante”.

4. [la] toate masurile necesare pentru ca
procesul de productie si/sau
instalare/constructie  (...) [sd&  asigure]
conformitatea subsistemului cu cerintele STI
relevante”.

5. ,In absenta standardului armonizat si/sau a
specificatiei tehnice aplicabile”, stabileste
impreund cu ON ,testele corespunzatoare
care urmeaza sa fie efectuate”.

6. Convine cu ON asupra ,locurilor in care
urmeaza sa fie efectuate Tincercérile i
testarea finala a subsistemului’.

7. ,Ori de céate ori STl-urile relevante prevad
astfel”, efectueaza ,incercdrile sau validarea
in conditii de functionare complete (...) sub
supravegherea directad si cu participarea ON’.

8. ,[Intocmeste] o (..) declaratie de verificare
CE” sau, ,in cazul unei declaratii intermediare
de verificare (DIV), [infocmeste] (...) [o]
declaratie intermediard de conformitate CE a
subsistemului”.

Dupa darea in exploatare

9. ,[Pastreazd] documentatia tehnica (...) pe tot
parcursul ciclului de viata al subsistemului”.

10. ,[Pastreaza] [declaratia de verificare CE] (...)
pe tot parcursul ciclului de viatd al
subsistemului”.

Productia si inspectia finala a subsistemului,
incercarea finala

1. ,n absenta (.. unui standard armonizat
si/sau a unei specificatii tehnice”, decide

impreuna cu solicitantul .incercarile
corespunzatoare care urmeaza sa fie
efectuate”.

2. ,[Convine] cu solicitantul asupra locurilor in
care urmeaza sa fie efectuate incercarile si
testarea finala a subsistemului’.

3. ,[Efectueaza] examinari Si Incercari
corespunzéatoare, prevazute in STl-urile
relevante, in standardele armonizate si/sau
specificatiile tehnice sau incercari echivalente
pentru verificarea conformitatii subsistemului
cu cerintele STI relevante sau dispune
efectuarea acestora”.

4. ,Poate tine seama de dovezile examinarilor,
verificarii sau incercarilor efectuate cu succes,
in conditii comparabile, de alte organisme sau
daca acest lucru este specificat de STl-urile
relevante, de céatre (sau in numele)
solicitant(ului)”.

5. ,[Emite] un certificat de verificare CE” sau,
,dacd numai anumite parti sau anumite etape
din subsistem sunt acoperite (...), o declaratie
intermediara de verificare (DIV)”.

6. Alcatuieste ,dosarul tehnic care trebuie sa
insoteasca declaratia de verificare CE si
declaratia intermediard de conformitate CE a
subsistemului”.

7. Informeaza autoritatile sale de notificare si
celelalte ON cu privire la certificatele de
verificare CE emise, retrase, sau refuzate,
suspendate sau restrictionate n alt mod.
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Tabelul 18: Modulul SH1 ,Verificarea CE pe baza unui sistem complet de management al calitatii
plus examinarea proiectarii”
(modulul ,,vechi” SH2 ,,Sistem complet de management al calitatii cu examinarea proiectarii”)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

Proiectarea, productia si inspectia finala a
subsistemului, incercarea finala

1. Opereaza un SMC aprobat pentru
.proiectarea, producfia si inspectia §i
incercarea finald a subsistemului”.

s|Depune] o cerere pentru evaluarea SMC
pentru subsistemul implicat (...) la ON ales”.

L[Se angajeaza] sa isi indeplineasca obligatiile
care decurg din SMC aprobat si sa il mentina
astfel incat sa ramana adecvat si suficient’.

Jin scopul desfasurérii auditurilor periodice,
[permite] accesul ON in locatiile unde are loc
proiectarea, productia, inspectia, incercarea gi
depozitarea si [ii pune la dispozitie] toate
informatiile necesare.

Lcontinud] sa informeze ON care a aprobat
SMC in legéturd cu orice modificare
intentionatd cu impact asupra proiectarii,
productiei si inspectiei finale a subsistemului,
a incercarii si functionarii acestuia, precum si
asupra oricaror modificdri ale certificatului
SMC”.

.[Depune] o cerere pentru verificarea CE a
subsistemului”.

Stabileste documentatia tehnica care trebuie
.S58 permitd intelegerea proiectarii, producerii,
intretinerii  gi  functionarii subsistemului  gi
evaluarea conformitétii cu cerintele STI-urilor
aplicabile”.

,Dacad subsistemul (...) face obiectul unei
(unor) derogéri (...) [informeazd] ON in
legéaturéa cu acestea”.

JContinud] sa informeze ON care a emis
certificatul de examinare CE a proiectarii in
legaturd cu orice modificare a proiectarii
aprobate care poate afecta conformitatea cu
cerintele STl-urilor relevante sau conditiile de
validitate ale certificatului pénd la data

Referitor la aprobarea SMC,[Evalueazd] SMC
pentru a stabili daca indeplinegte cerinfele

(...)”
L Emite] o aprobare a SMC”,

Realizeaza supravegherea ,pentru a se
asigura ca fabricantul isi indeplineste in mod
corespunzator obligatiile care decurg din SMC
aprobat”.

- [Efectueaza] audituri periodice”, ,cel putin
o data la doi ani”.

,Poate sa faca vizite inopinate (...) [si], daca
este necesar, sa efectueze incercari ale
subsistemului sau sa dispuna efectuarea
acestora in vederea verificarii daca SMC
functioneaza corect”

JJEvalueaza] orice modificari propuse si
decide dacd SMC modificat va continua sa
indeplineascé cerintele”.

Informeaza autoritatile sale de notificare si alte
ON cu privire la aprobarile SMC emise,
retrase sau refuzate, suspendate sau
restrictionate n alt mod.

Proiectare
Referitor la examinarea proiectarii

6. ,[Examineazd] cererea, inclusiv documentatia
tehnica si documentele justificative”.

JEmite] un certificat de examinare CE a
proiectéarii” sau, ,daca numai anumite parti sau
anumite etape ale subsistemului sunt
acoperite, (...) o declaratie intermediard de
verificare (DIV)”.

In ceea ce priveste modificarile care necesita
aprobari suplimentare, emite ,[completari] ale
certificatului CE de examinare a proiectarii
initial”.

LPastreaza] copia certificatului de examinare
CE a proiectarii, a anexelor si completarilor
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Ghid de aplicare a STI-urilor

Tabelul 18: Modulul SH1 ,Verificarea CE pe baza unui sistem complet de management al calitatii
plus examinarea proiectarii”
(modulul ,,vechi” SH2 ,,Sistem complet de management al calitatii cu examinarea proiectarii”)

Sarcinile solicitantului

Sarcinile organismului notificat

expirarii”.

10. ,[Intocmeste] o (...) declaratie de verificare CE
(...)” sau, ,in cazul unei declaratii intermediare
de verificare (DIV), [infocmeste] (...) [o]

declaratie intermediara de conformitate CE a
subsistemului”.

Dupa darea in exploatare

11. [Pastreazad] o copie a certificatului de
examinare CE a proiectarii, a anexelor gi
completarilor acestuia si documentatia tehnica
(...) pe tot parcursul ciclului de viata al
subsistemului”.

12. [Pastreaza] [declaratia de verificare CE] pe
tot parcursul ciclului de viata al subsistemului”.

Pe tot parcursul ciclului de viata al
subsistemului va pastra documentatia SMC si
orice actualizari aferente, dosarul tehnic si
deciziile si rapoartele emise de ON.

13.

acestuia, precum gi dosarul tehnic, incluzand
documentatia transmisa de solicitant pana la
expirarea valabilitatii certificatului”.

10. Informeaza autoritatile sale de notificare si alte
ON in legatura cu certificatele de examinare
CE a proiectarii emise, retrase, refuzate,
suspendate sau restrictionate.

Productia si inspectia finala a subsistemului,
incercarea finala

In ceea ce priveste verificarea CE

11. ,Daca nu [realizeaza] supravegherea tuturor
SMC implicate [coordoneaza] activitatile de
supraveghere  ale oricdror alte  ON
responsabile cu sarcina respectiva (...)”

12. ,[Emite] un certificat de verificare CE” sau,
,dacd numai anumite parti sau anumite etape
ale subsistemului sunt acoperite (..), ©

declaratie intermediara de verificare (DIV)”.

13. Alcatuieste ,dosarul tehnic care ftrebuie sa
insoteasca declaratia de verificare CE si
declaratia intermediard de conformitate CE a

subsistemului”.

14. Informeaza autoritatile sale de notificare si alte
ON in legatura cu certificatele de verificare CE
emise, retrase, refuzate, suspendate sau

restrictionate.
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4. CERTIFICATE

4.1. In contextul evaludrii conformitatii ,CE” a elementelor constitutive de interoperabilitate si al
verificarii ,CE” a subsistemelor definite in Directiva privind interoperabilitatea, un certificat
este un document emis de un organism notificat.

4.2. Organismele notificate pot emite certificate de urmatoarele tipuri:

e In ceea ce priveste elementele constitutive de interoperabilitate:
o Certificat CE de examinare de tip (modulul CB),
o Certificat CE de examinare a proiectarii (modulul CH1),
o Aprobarea sistemului de management al calitatii (modulul CD, CH sau CH1),
o Certificat de conformitate CE (modulul CA1, CA2 sau CF),
o Certificat CE de adecvare pentru utilizare (modulul CV),
e In ceea ce priveste subsistemele:
o Certificat CE de examinare de tip (modulul SB),
o Certificat CE de examinare a proiectarii (modulul SH1),

o Aprobarea sistemului de management al calitatii (modulul SD sau SH1),

o Certificat de verificare CE (modulul SD, SF, SG sau SH1),

o Certificat DIV1, care se poate referi la:
= Examinarea de tip (modulul SB),
= Examinarea proiectarii (modulul SH1),
= Verificarea CE (modulul SD, SF, SG sau SH1)

4.3. Astfel cum se arata in anexa VI la Directiva privind interoperabilitatea ,[d]aca un subsistem
nu a fost evaluat in ceea ce priveste conformitatea sa cu toate STl-urile relevante (de
exemplu, in cazul unei derogari, al aplicarii parfiale a STIl-urilor din motive de adaptare sau
de reinnoire, al unei perioade de tranzifie pentru o STI sau intr-un caz specific), certificatul
«CE» face trimitere in mod precis la STl-urile sau la parfile acestora cu care nu a fost
examinata conformitatea de catre organismul notificat in cursul procedurii de verificare «CE»

”

1Expresia ccertificat DIV” este utilizata in anexa VI la Directiva privind interoperabilitatea. in modulele ,noi”, acest
document este denumit ,declaratie intermediara de verificare”.
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5. DECLARATII
5.1. Tipuri de declaratie
5.1.1. In contextul evaluarii conformitatii ,CE” a elementelor constitutive de interoperabiltate si al
verificarii ,CE” a subsistemelor definite in Directiva privind interoperabilitatea, o declaratie
este un document emis ,pe propria raspundere” de un fabricant (sau reprezentantul sau
autorizat) sau solicitant pentru procedura de verificare CE.
5.1.2. Exista urmatoarele tipuri de declaratje:
e In ceea ce priveste elementele constitutive de interoperabilitate:
o Declaratia de conformitate ,CE”
o Declaratia ,CE” de adecvare pentru utilizare

e In ceea ce priveste subsistemele:

o Declaratia de verificare ,CE” a subsistemului

o Declaratia ,CE” cis?

5.2. Continutul si formatul declaratiilor

5.2.1. Informatiile care trebuie sa fie furnizate privind declaratiile sunt mentionate in anexele IV si V
la Directiva privind interoperabilitatea.

5.2.2. Astfel cum se arata la articolul 13 alineatul (3) din Directiva privind interoperabilitatea,
Jajtunci cand elementele constitutive de interoperabilitate intrd sub incidenta altor directive
ale Comunitatii, care privesc alte aspecte, declarafia «<CE» de conformitate sau de adecvare
pentru utilizare precizeaza ca aceste elemente constitutive de interoperabilitate respecta si
cerinfele acestor directive”.

5.2.3. AEF pune la dispozitie modele de declaratji pe site-ul sau:
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

2Expresia ,Declaratie CE CIS” este utilizatd Tn anexa VI la Directiva privind interoperabilitatea. in modulele ,noi”, acest
document este mentionat ca ,declaratie CE de conformitate intermediara pentru subsisteme”.
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5.3. Iinregistrarea declaratiilor

5.3.1. AEF pastreaza declaratiile de verificare CE a subsistemelor si declaratile de conformitate
CE a componentelor intr-o baza de date publica:

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

5.3.2. Pentru informatii suplimentare, a se vedea Ghidul de aplicare ERADIS la:

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

6.2.

6.3.

ALEGEREA MODULELOR

Fiecare STI indica ce module pot fi utilizate pentru evaluarea conformitatii unui element
constitutiv. de interoperabilitate sau verificarea unui subsistem. Este la latitudinea
producatorului ECI sau solicitantului pentru verificarea subsistemului sa aleaga dintre acelea
indicate Tn STI-uri modulul sau combinatia de module.

Unele module au costuri fixe mai mari (de exemplu, aplicarea SB+SD sau SH1 implica
costuri Thainte de producerea primei unitati) si costuri auxiliare mai mici pentru fiecare unitate
noua. Cu cat este mai mare productia in serie, cu atat sunt mai adecvate aceste module.

Alte module implica costuri fixe mici, insa costuri auxiliare mai mari (de exemplu, aplicarea
SG implica verificarea separata a fiecarei unitati). Aceste module sunt mai adecvate pentru
produsele unice.

Figura 7: Costurile aplicarii diverselor module de evaluare a conformitatii in functie
de dimensiunea productiei de serie

6.4.

QMS

Cost

SB+SD or SH1

SB

Dimesiunea
productiei
de serie

Alegerea modulului poate avea un impact semnificativ din punct de vedere al costului si
timpului. Nu este posibil sa se stabileasca o regula generala simpla privind modulul pe care
trebuie sa il selectati. Alegerea depinde de situatia specifica a fiecarei companii si
caracteristicile specifice ale produselor. Cu toate acestea, tabelul de mai jos prezinta unele
aspecte care trebuie sa fie luate in considerare cu ocazia alegerii modulelor de evaluare a
conformitatii.
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Tabelul 19: Orientari privind selectarea modulelor de evaluare a conformitatii

Intrebare

Unde se afla raspunsul / Observatii

1. P

rodusul meu este

un element constitutiv de
interoperabilitate sau

un subsistem sau
un instrument sau

niciunul dintre cele de
mai sus?

Elementele constitutive de interoperabilitate sunt enumerate in
capitolul 5 din fiecare STI. Daca produsul nu se afla in niciuna din
aceste liste, inseamna ca nu este un element constitutiv de
interoperabilitate.

Subsistemele sunt enumerate in anexa Il la Directiva privind
interoperabilitatea. In continuare, STI prezinta pe larg ceea ce face
obiectul verificarii CE.

Pentru ECI, se aplica modulele CA - CV.
La subsisteme, se aplica modulele SB - SH1.

Produsele care nu sunt nici ECI, nici subsisteme nu fac obiectul unei
evaluari separate a conformitatjii. Acestea sunt evaluate ca parte din
ECI sau dintr-un subsistem daca sunt integrate in acesta. Acestea
pot fi Insa acoperite de o DIV ca parte dintr-un subsistem.

Instrumentul poate fi compus din unul sau mai multe subsisteme.
Fiecare dintre aceste subsisteme face obiectul verificarii CE.

2. E

lementele constitutive de

interoperabilitate

2.1

Ce STl-uri sunt aplicabile
pentru ECI-ul meu?

Capitolul 5 din diversele STl-uri, {inAnd seama de intentia de a utilza
ECI in mai multe tipuri de subsistem (de exemplu, in doua tipuri
diferite de locomotiva, una de mare viteza si una conventionala) (a
se vedea sectiunea 7 de mai jos)

Pentru a include mai mute STI-uri Intr-un singur certificat, ON
responsabil cu evaluarea conformitatii trebuie sa fie competent in
ceea ce priveste toate STl-urile aplicabile.

2.2.

Este ECI-ul meu o solutie
inovatoare?

STl-uri aplicabile. Daca produsul nu indeplineste cerintele STl sau nu
poate fi evaluat cu metodele specificate in STI, insa se considera ca
indeplineste cerintele de baza prevazute in Directiva privind
interoperabilitatea, acesta reprezinta o solutie inovatoare.
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Tabelul 19: Orientari privind selectarea modulelor de evaluare a conformitatii

Intrebare

Unde se afla raspunsul / Observatii

2.3. Exista deja pe piata un
ECI de acelasi tip (adica
introdus pe piata inainte
de intrarea in vigoare a
STl aplicabile) sau
reprezinta ECI-ul meu un

proiect nou?

o Exista deja aceste ECI
pe piata UE?

o Exista aceste ECI pe
piata cailor ferate din
UE?

e Sunt aceste ECI utilizate
in conditii similare?

Unele STI-uri contin dispozitii speciale privind ECI de un tip care era
data in exploatare in momentul intrarii in vigoare a STI.

2.4. Daca ECI-ul meu STI aplicabila (de regula, capitolul 6) indica daca este necesara
reprezinta un proiect nou, | utilizarea modulului CV.
face obiectul unei evaluari
a adecvarii pentru
utilizare?

2.5. Ce dimensiune are La nivel intern, luAndu-se in considerare piata posibila in viitor. Cu
productia de serie? cat este mai mare marimea produciiei in serie, cu atat sunt mai

adecvate modulele ce implica costuri auxiliare mai scazute (precum
modulele pe baza de SMC).

2.6. Vaavea loc productia in La nivel intern. ON va trebui sa viziteze aceste diverse locatii.
locuri diferite de Costurile aferente vor depinde de scopul acestor vizite: pentru
proiectare si productie? aprobarea SMC si audituri sau pentru testele produsului.

2.7. Produce organizatia mea | La nivel intern, tindnd seama de definitia unui ECI si listele acestora
ECI diferite sau tipuri din STI. De exemplu, un producator poate produce seturi de rofi si
diferite de ECI? roti (ECI diferite) sau doua tipuri de seturi de rofi (tipuri diferite de

ECI).
Acelasi SMC poate fi utilizat pentru mai multe produse.
2.8. Exista un sistem de La nivel intern (poate fi un SMC necertificat). Daca da, pot fi utilizate

management al calitatii in
organizatia mea?

module pe baza SMC.
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Tabelul 19: Orientari privind selectarea modulelor de evaluare a conformitatii

Intrebare

Unde se afla raspunsul / Observatii

2.9.

Ce etape acopera SMC-ul
din organizatia mea?

La nviel intern. Etapele definite in module sunt:
1. proiectare,
2. productie, inspectie si incercare finala a produsului.

Daca sunt incluse ambele etape, pot fi utilizate modulele CH sau
CH1 sau combinatia CB+CD.

Daca etapa de proiectare nu este inclusa, nu pot fi utilizate CH si
CH1, insa combinatia CB+CD poate fi utilizata.

2.10. Acopera SMC-ul din La nivel intern.
orgaplzatla mea spali Pentru a aplica module pe baza de SMC, aceste spatii trebuie sa fie
diferite unde au loc .
i . . acoperite de SMC.
proiectarea si productia?
2.11. Dispun de resurse interne | La nivel intern. Poate fi vorba de personal si resurse proprii sau

pentru a demonstra
conformitatea ECI-ului
meu?

masuri de subcontractare.

3. Subsisteme structurale

3.1.

Ce STl-uri sunt aplicabile
subsistemului meu?

Capitolul 1 din diferite STI (a se vedea de asemenea tabelul din
sectiunea 2.13 din ghid).

Un subsistem care se intentioneaza sa fie utilizat pentru cai ferate de
mare viteza si cai ferate conventionale este de regula acoperit atat
de STI HS cat si de STI CR (de exemplu, material rulant si CCS la
bord).

Un subsistem este de regula acoperit de o STl specifica acestui
subsistem (de exemplu, CR Loc&Pas TSI) plus STI transversale
(Zgomot, PRM, SRT)

3.2.

Exista puncte deschise
aplicabile subsistemului
meu?

In ceea ce priveste punctele deschise, se aplicd normele nationale
notificate de statele membre. Conformitatea cu acestea este
evaluata de un organism desemnat (OD) (articolul 17 si anexa VI la
Directiva privind interoperabilitatea). Aceeasi institufie poate actiona
ca ON si ca OD.

3.3.

Exista cazuri specifice
aplicabile subsistemului
meu?

Capitolul 7 din STI aplicabile. Trebuie sa se faca distinctia intre
cazurile specifice temporare si permanente.

Conformitatea cu cazurile specifice este evaluata de un organism
desemnat (OD) (articolul 17 si anexa VI la Directiva privind
interoperabilitatea). Obiectul de activitate al ON este, prin urmare,
redus. Aceeasi organizatie poate actiona ca ON si ca OD.
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Tabelul 19: Orientari privind selectarea modulelor de evaluare a conformitatii

Intrebare

Unde se afla raspunsul / Observatii

3.4.

Subsistemul meu este
e nou,

o face obiectul reinnoirii
sau

e al imbunatatirii?

La nivel intern [a se vedea definitiile termenilor ,reinnoire” si
»,modernizare” de la articolul 2 literele (m) si (n) din Directiva privind
interoperabilitatea].

3.5. In cazul reinnoirii sau Conform articolului 20 alineatul (1) din Directiva privind
imbunatatirii, in ce interoperabilitatea, statul membru in care se afla subsistemul ,decide
masura trebuie sa fie in ce masuréa este necesara aplicarea STI-urilor”.
aplicate STI?

3.6. Exista vreo derogare Derogarea trebuie sa fie solicitata de statul membru si acordata de
aplicabila subsistemului Comisie (articolul 9 din Directiva privind interoperabilitatea).

?
meu: Conformitatea cu normele care se aplica in loc de STl este evaluata
de un organism desemnat (articolul 17 si anexa VI la Directiva privind
interoperabilitatea). Obiectul de activitate al ON este prin urmare
redus. Aceeasi institutie poate actiona ca ON si OD.

3.7. Care este dimensiunea La nivel intern, {indnd seama de piata posibila in viitor. Cu cat este

productiei mea de serie? | mai mare productia de serie, cu atat mai adecvate sunt modulele
care implica costuri auxiliare mai scazute (precum modulele pe baza
SMCQC).

3.8. Vaavea loc productia in La nivel intern. ON va trebui sa viziteze aceste spatii diferite.
locuri diferite de Costurile aferente vor depinde de scopul acestor vizite: pentru
proiectare si productie? aprobarea SMC si audituri sau pentru incercarile la care este supus

produsul.

3.9. Trebuie sa depun o La nivel intern. De exemplu, un administrator de infrastructura poate
cerere pentru mai multe depune o cerere pentru verificarea CE a subsistemelor INF, ENE si
subsisteme? CCS ale caii ferate. In acest caz, costurile fixe (de exemplu,

aprobarea SMC) pot fi suportate Tn comun.

3.10. Trebuie sa depun o La nivel intern. De exemplu, un fabricant de material rulant poate
cerere pentru tipuri depune o cerere pentru tipuri diferite de locomotive. In acest caz,
diferite ale aceluiasi costurile fixe (de exemplu, aprobarea SMC) pot fi suportate in
subsistem? comun.

3.11. Exista un sistem de La nivel intern (poate fi vorba de un SMC necertificat).

management al calitatji in
organizatia mea?
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Tabelul 19: Orientari privind selectarea modulelor de evaluare a conformitatii

Intrebare

Unde se afla raspunsul / Observatii

3.12

. Ce etape acopera SMC-ul

meu?

La nivel intern. Etapele definite in module sunt’:
1. proiectarea,
2. productia si inspectia finala a subsistemului,
3. incercarea finala

Daca sunt incluse toate cele trei etape, poate fi utilizat modulul SH1
sau combinatia SB+SD.

Daca etapa de proiectare nu este inclusa, nu poate fi utilizat SH1,
insa poate fi utilizata combinatia SB+SD.

3.13. Sunt vizate de SMC-ul La nivel intern.
rﬁigj&?ghﬂrgfgare s Pentru aplicarea modulelor pe baza SMC, aceste spatii trebuie sa fie
P ’ incluse in SMC.
3.14. Dispune subsistemul meu | La nivel intern (DIV pot fi asigurate de furnizorii partilor
de un certificat DIV pentru | subsistemului).
una sau mai multe din
componentele sale?
3.15. Dispune subsistemul meu | La nivel intern (DIV pot fi acordate de furnizorii proiectarii).
de un certificat DIV pentru
una sau mai multe etape
din verificarea CE
(proiectare, productie)?
3.16. Trebuie sa depun o Tn modulul SB, o DIV poate fi in special util& in cazul in care se
cerere pentru DIV? intentioneaza reutilizarea unor parti din proiectare. O DIV poate fi
utilizata ca un instrument pentru a se asigura ca pentru fiecare tip
nou sunt evaluate numai modificarile. De exemplu, in cazul unei
locomotive ,platforma” cu tipuri diferite de vehicule pentru diferitele
sisteme de alimentare cu energie, o DIV poate acoperi partea
mecanica.
3.17. Dispun de resurse interne | La nivel intern. Poate fi vorba de propriul personal si resurse sau de

pentru a demonstra
conformitatea
subsistemului meu?

masuri de subcontractare.

3Chiar daca formulérile care definesc etapele 1 si 2 pentru subsisteme sunt usor diferite de cele ce definesc etapele 1 si
2 pentru ECI, in ambele cazuri, aceste doua etape trebuie sa fie intelese ca (1) ,proiectare” si (2) ,productie, inspeciie si
incercare finala a produsului”, unde ,produsul” (in sensul ISO 17000:2004) este un subsistem sau, respectiv, un ECI. A
treia etapa pentru subsistem este in conformitate cu anexa VI la Directiva privind interoperabilitatea.
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Tabelul 19: Orientari privind selectarea modulelor de evaluare a conformitatii

intrebare Unde se afla raspunsul / Observatii

4. Dispun deja de certificate La nivel intern.
CE pentru aceleasi produse
in ceea ce priveste alte
directive sau
intentionez/trebuie sa depun
0 cerere pentru acestea?
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1. ELEMENTELE CONSTITUTIVE DE INTEROPERABILITATE
SPECIFICATE IN DIVERSE STI-URI

7.1 Unele ECI pot fi utilizate pentru subsistemele carora li se aplica diferite sau mai multe
STl-uri. Tabelele de mai jos prezintd exemple de ECI care pot fi certificate n temeiul unor
STI-uri diferite. In unele cazuri, denumirea componentei difera putin de la o STI la alta.
Fabricantul poate fi interesat sa efectueze o evaluare a conformitatii si sa certifice ECI
simultan in baza acestor STI-uri diferite. In mod evident, ECI trebuie sa fie in conformitate cu
toate aceste STI-uri, iar ON trebuie sa fie competent in privin{a acestora.

7.2. Numeroase trenuri de mare viteza functioneaza si pe cai ferate conventionale. In acest caz,
STI CR LOC&PAS se aplica de asemenea acestora. Unele ECI pot fi valide pentru material
rulant marfa si pasageri.

Tabelul 20: ECI relevante pentru STI-uri diferite (material rulant)

STIWAG STI CR LOC&PAS STIHS RST
Amortizoare-tampon automate
centrale

Tampoane Dispozitive de ciocnire si

Organe de tractiune tractare

Decalcuri pentru marcaje

Dispozitive de tractare pentru Dispozitive de tractare pentru
recuperare recuperare si salvare

Parbrize cabina mecanicului

Boghiuri si mecanisme de rulare

Seturi de roti

Roti Roti Roti

Osii
WSP (sistem de protectie
antipatinare)
Lumini de semnalizare fata* Lampi de semnalizare fata
Lumini de pozitie* Lampi de pozitie
Lumini de semnalizare spate* Lampi de semnalizare spate
Claxoane* Claxoane
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Tabelul 20: ECI relevante pentru STI-uri diferite (material rulant)

STIWAG STI CR LOC&PAS STIHS RST
Pantograf** Pantograf
Patine de contact* Patine de contact
Disjunctor principal
Racordul pentru vidanjarea Racordul pentru alimentarea
toaletelor* rezervoarelor de apa
Carucioare mobile pentru
vidanjare
Racordul pentru alimentarea Adaptoare pentru alimentarea
rezervoarelor de apa* cu apa
Distribuitor

Supapa de releu pentru sarcina
variabila/schimbarea automata
neincarcat+incarcat in timpul
franarii

Sistem de proteciie antipatinare

Sistem de ajustare a jocului

Cilindru de frana/dispozitiv de
actionare a franei

Semiacuplari de aer

Robinet de inchidere

Dispozitiv de izolare pentru
distribuitor

* Certificatele CE emise pentru
aceste ECI in baza STI HS RST
sunt valabile pentru STI CR
LOC&PAS.

**Certificatele CE emise pentru
aceste ECI in baza STI HS RST
sunt valabile pentru STI CR
LOC&PAS in anumite conditii.
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7.3. Cl definite Tn PRM TSI sunt relevante de asemenea pentru subsistemul ,Material rulant”,
fnsa nu corespund niciunei Cl definite fie in CR LOC&PAS sau HS RST TSls, si nu sunt prin

urmare incluse in tabelul de mai sus.

7.4. Anumite tipuri de sine, piese de fixare si traverse de lemn pot fi utilizate atat pentru caile
ferate de mare viteza, cat si pentru cele conventionale.

Tabelul 21: ECI relevante pentru STI-uri diferite (subsistem infrastructura)

STI CR INF STI HS INF

Sine Sine

Sisteme de fixare sine Sisteme de fixare sine

Traverse de lemn Traverse de lemn si piese portante

Intrerupé&toare si piese de incrucisare

Racord alimentare cu apa

7.5. De regula, din cauza costurilor, liniile de contact aeriene pentru caile ferate de mare viteza
nu sunt utilizate pentru caile ferate conventionale. Cu toate acestea, din perspectiva fuziunii
in viitor a celor doua STI-uri, se poate avea in vedere evaluarea conformitatii pentru ambele

STI-uri in acelasi timp.

Tabelul 22: ECI relevante pentru STI-uri diferite (subsistem infrastructura)

STI CR ENE STIHS ENE
Linie aeriana de contact Linie aeriana de contact
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TERMINOLOGIE REFERITOARE LA EVALUAREA CONFORMITATII

Tabelul urmator prezinta lista de termeni utilizati in acest ghid si definitile acestora. Acesti termeni au
fost Tn mare parte deja definiti in documentele juridice relevante; in aceste cazuri, vor aparea cu litere
cursive si intre ghilimele si va fi indicata sursa definitiei. Unii termeni nu sunt definiti in documentele
juridice; in aceste cazuri, definitiile au fost stabilite de echipa care a intocmit prezentul ghid si nu sunt
obligatorii.

Tabelul 23: Terminologie referitoare la evaluarea conformitatii

Termen Definitie (referinta)
evaluarea demonstrarea respectarii cerintelor specificate (3.1) in legatura cu un produs
conformitatii *) (3.3), proces, sistem, persoana sau organism

(ISO/IEC 17000:2004, clauza 2.1) (clauza la care se face referire in definitie este
o clauza a ISO/IEC 17000:2004)

inspectie *) examinarea proiectarii unui produs, examinarea unui produs (3.3), proces sau a
unei instalatji si stabilirea conformitatii cu cerinte specifice sau, pe baza aprecierii
profesionale, cu cerinte generale

NOTA Inspectia unui proces se poate referi la inspectarea persoanelor, dotérilor,
tehnologiei si metodologiei.

(ISO/IEC 17000:2004, clauza 4.3) (clauza la care se face referire in definitie este
o clauza a ISO/IEC 17000:2004)

supraveghere *) repetarea sistematica a activitatilor de evaluare a conformitatii ca baza pentru
mentinerea validitatii declaratiei de conformitate

(ISO/IEC 17000:2004, clauza 6.1)

verificare *) Lconfirmarea, prin prezentarea de dovezi obiective (3.8.1), ca cerintele
specificate (3.1.2) au fost indeplinite

NOTA 1 Termenul ,verificat” este utilizat pentru desemnarea statutului
corespunzator.

NOTA 2 Confirmarea poate presupune activitati ca

— efectuarea unor calcule alternative,

— compararea unei specificatii noi pentru proiectare (3.7.3) cu o specificatie
similara validata pentru proiectare,

— efectuarea de incercari (3.8.3) si demonstratii,

— examinarea documentelor Thainte de emitere”.

(EN I1SO 9000:2005, clauza 8.4) (clauzele la care se face referire in aceasta
definitie sunt clauze ale EN 1SO 9000:2005)
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Tabelul 23: Terminologie referitoare la evaluarea conformitatii

Termen

Definitie (referinta)

validare *)

Lconfirmarea, prin furnizarea de dovezi obiective (3.8.1), ca cerinfele (3.1.2)
privind o utilizare sau aplicare intentionata specifica au fost indeplinite.

NOTA 1 Termenul ,validat” este utilizat pentru a desemna statutul corespunzator.
NOTA 2 Conditiile de utilizare pentru validare pot fi reale sau simulate”

(EN ISO 9000:2005, clauza 3.8.5) (clauza la care se face referire in definitie este
o clauza a EN ISO 9000:2005)

certificare *)

atestare din partea tertilor (5.2) in legatura cu procese produse, sisteme sau
persoane

(ISO/IEC 17000:2004, clauza 5.5) (clauza la care se face referire in definitie este
o clauza a ISO/IEC 17000:2004)

atestare *)

emiterea unei declaratii, pe baza unei decizii in urma examinarii (5.1), privind
demonstrarea indeplinirii cerintelor specificate (3.1)

(ISO/IEC 17000:2004, clauza 5.2) (clauzele la care se face referire in definitie
sunt clauze ale ISO/IEC 17000:2004)

Comportament
adecvat in conditii
de exploatare

indeplinirea cerintelor prevazute in legatura cu produsul n timpul functionarii

¢

Experienta in
conditii de
exploatare

validarea cerintelor privind adecvarea pentru utilizare in egatura cu produsul prin
operarea sau utilizarea produsului in conditii de exploatare, integrat in mod
reprezentativ in sistemul de cai ferate pe o perioada de functionare sau distanta
de deplasare specificata.

¢

Validare Tn conditji
de functionare
complete *)

validarea conformitatii unui subsistem cu cerintele speciale dupa instalare si
darea in exploatare in conditii de functionare complete pe o perioada de timp
specificata

¢

Teste in timpul
functionarii

teste la care este supus produsul in timpul functionarii, in conditii de functionare
reale, in scopul masurarii si/sau consemnarii caracteristicilor specificate ale
produsului.

()

Monitorizarea
procesului de
productie *)

examinarea documentata, cuprinzatoare si sistematica a procesului de productie
conceputa pentru fabricarea unui produs, in vederea evaluarii contributiei
acesteia la conformitatea produsului, efectuata la finalizarea procesului de
proiectare

¢
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Tabelul 23: Terminologie referitoare la evaluarea conformitatii

Termen Definitie (referinta)

Colectarea sau selectarea unuia sau mai multor esantioane dintr-un lot intreg (de exemplu, pe
prelevarea unui baza statistica) pentru a se asigura ca esantioanele reprezinta intregul
esantion *) )

Raport de evaluare |un raport privind rezultatele evaluarii de conformitate a masurii in care produsul
indeplineste cerintele specificate

Q]
Validarea in conditii |validarea conformitatii unui subsistem cu cerinte speciale dupa finalizarea etapei
de functionare de productie si in conditiile de functionare in care se intentioneaza sa fie utilizat
complete subsistemul dupa darea sa in exploatare

Q]
*) Actiuni Tn cadrul procedurii de evaluare a conformitaji.
) Nu exista nicio referinta disponibila la un standard sau document echivalent, definitie de catre AEIF
sau AEF.
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