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0. Quadro-sintese

O presente quadro apresenta uma sintese dos diferentes casos praticos com que os requerentes se poderao
deparar e resume a sua ligacdo com os casos de autorizacdo encontrados no Regulamento de Execucgdo (UE)
2018/545. Também proporciona aos requerentes, em relacdo a cada caso, informacio sobre a necessidade
de apresentar um pedido de autorizacdo através do balcdo Unico, as tarefas que é necessario realizar e a
documentacdo a incluir no processo apenso ao pedido. Os casos sdao também identificados no fluxograma
relativo a subfase 1-1.

O presente quadro-sintese deve ser considerado uma visao geral consolidada do processo e uma introdugao
as regras detalhadas da autorizagdo de veiculos (Regulamento de Execucdo e orientagGes) destinadas aos
potenciais requerentes. O quadro foi elaborado pelo Grupo dos Organismos Representativos (Group of
Representative Bodies, «GRB») com o objetivo de proporcionar aos requerentes um ponto de acesso de
«iniciacdo rapida» as regras detalhadas.

Refira-se que o quadro oferece uma visdao geral juridicamente ndo vinculativa dos diferentes casos. As
disposices juridicamente vinculativas encontram-se na Diretiva (UE) 2016/797 e no Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545. O quadro contém referéncias e observacées de apoio para ajudar os requerentes a
encontrar os conteudos relacionados da Diretiva (DI) e do Regulamento de Execugdo (RE) (incluindo
orientagodes).

Versdo 1.0 [21/09/2018] Cépia impressa ndo controlada. Descarregar a Ultima versdo em era.europa.eu.
© 2018 Agéncia Ferrovidria da UE. Todos os direitos reservados 6/170
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O titular pode optar por pedir um novo tipo de veiculo ou criar
uma nova variante do tipo de veiculo existente
(RE, artigo 14.2, n.2 2)
(0A,3.3.2.2)

. Envolver Incluir a declaragao
Incluir elementos . . q
de prova do organismos de Incluir os do proponente (artigo
R - avaliagdo da . processos Incluir a 16.2 do do A -
Caso de autorizagao levantamento dos . Envolver um organismo L. - Autorizacdo a emitir
o . iy Apresentar .. conformidade o técnicos apensos declaragdo CE Regulamento (UE) . . e A
Caso Descri¢do na acegdo do artigo . requisitos . de avaliagdo (MCS-AR)? N ~ e~ Observagoes - pedidos especificos pela entidade de
14.2 n.2 1. do RE um pedido? necessarios no (organismos 3) a declaragdo CE para verificagdo n.2 402/2013; anexo |, autorizacio
e edido? notificados e para verificagdo no pedido? pontos 18.10/18.12, ¢
P (5) : organismos no pedido? do RE) no pedido?
designados)? (3)
o~ . . Primeira O requerente pode decidir autorizar o novo tipo de veiculo sem | Autorizagdo de tipo de
Autorizagdo de tipo de veiculo - R A = .
. . autorizagao . . . . . . . uma autorizagdo simultanea de colocagdo no mercado do veiculo
1a (para um novo tipo de veiculo) . Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim L ) )
(0A3.2.2.19 € 3.3.2.1) [RE, artigo 14.9, primeiro veiculo. (RE, artigo 48.2)
o T n.2 1, alinea a)] (OA, 3.2.2.15) (OA 3.8.2 e anexo IV)
Autorizagdo de tipo de
veiculo e/ou
Autorizagdo de colocagdo de L Um pedido de autorizagdo de colocagdo no mercado do autorizagdo de
Primeira
veiculo no mercado autorizacio primeiro veiculo de um tipo de veiculo da origem a autorizagdo colocagdo de veiculo
1b (primeiro veiculo de um tipo de [RE, arti 0914 o Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim de tipo de veiculo e a autorizagdo de colocagdo no mercado do no mercado
veiculo) N 0'1 alignea a.)], primeiro veiculo. Para o efeito, é apresentado um Unico pedido. (RE, artigos 48.2 e
(OA3.2.2.19e3.3.2.1) o (DI, artigo 24.2, n.2 2) 49.9)
(OA, 3.8.2,3.8.3,
anexos IV e V)
Nao
. Sim Na medida em que os Sim Documentacgdo a fornecer: declaragdo de conformidade com o
- . Nao aspetos relativos a tipo (e documentagdo associada) e decisdes de ndo aplicagdo
Autorizagdo de conformidade - (5) s x = N3o P ] " -
com um tipo Autorizagdo de Afase de fabrico seguranca e a integragdo As declaragdes CE de das ETI (especificagdes técnicas de interoperabilidade) Autorizagdo de
. conformidade com deve estar sob a segura entre subsistemas na verificacdo fazem (RE, anexo |, pontos18.3 e 18.4) colocacdo de veiculo
(Entrega de uma série de . . O processo de fase de fabrico ja estavam P parte da O proponente deve
2a veiculos) o tipo Sim P fiscalizacdo de brangid | Nido g e lab declaracs (OA, anexo 1) no mercado
'u [RE, artigo 14.2, levantamento dos organismo(s) de abrangidos pelo ocumentaggo elaborar uma declaragdo N » (RE, artigo 49.9)
(DI, artigo 25.2) o1 alf requisitos necessarios avaliacio da levantamento dos requisitos associada a dos riscos que abranja a O processo de levantamento dos requisitos necessarios OA 383 v
(OA3.2.2.15e3.3.2.1) n.21, alinea e)] também deve abranger conformidade necessarios relativos ao tipo declaragdo de fase de fabrico também deve abranger o processo de fabrico; contudo, a (OA, 3.8.3 eanexo V)
a fase de fabrico (2010/713/UE) de veiculo ou a autorizagdo conformidade com o respetiva prova ndo é necessaria no pedido
do tipo e que ndo ha tipo
alteragdes no processo de
fabrico
Néo Documentagdo a fornecer: declaragdo de conformidade com o
si tipo (e documentagdo associada) e decisdes de ndo aplicagdo
= Sim Na medida em que os im das especificages técnicas de interoperabilidade (ETI)
Alterages num veiculo ja Nao aspetos relativos a 5
t 9 d " t u’ IJ Autorizagdo de (5) A fase de fabrico seguranca e integracdo As declaragdes CE de Nao (RE, anexo |, pontos18.3 e 18.4) Autorizagdo de
autorizado para torna-lo ) ) I " !
conforme com outra versio ou conformidade com deve estar sob a s?gurze2tf§ub§’|stemas na ver|f|ca§aodfazem o ) (OA, anexo |) colocacdo de veiculo
2b variante do tino de veiculo o tipo Sim O processo de fiscalizacdo de ase i a r{zoja esltavam N3o 4 parte ta . b pmponendte Ieve~ O processo de levantamento dos requisitos necessarios no mercado
‘p [RE, artigo 14.9, lev,af'tamento d,°§ organismo(s) de abrangidos pelo. ocumentagdo ejaborar uma geclaragdo também deve abranger o processo de fabrico; contudo a (RE, artigo 49.2)
(DI, artigo 25.9) R € requisitos necessarios avaliacio da levantamento dos requisitos associada a dos riscos que abranja a X . L. .
(OA3.2.2.153.3.2.3) n.2 1, alinea e)] também deve abranger RIS necessarios relativos ao tipo declaracdo de fase de fabrico respetiva prova ndo é necessdria no pedido. (OA, 3.8.3 e anexo V)
a fase de fabrico (2010/713/UE) de veiculo ou a autorizagdo conformidade com o Descrigdo nas OA, 3.3.2.3 - «Assegurar a conformidade de um
| do tipo e que nao ha tipo veiculo com outra versio do tipo de veiculo autorizado e/ou
a teragoe;anbc;isgocesso de variante do tipo de veiculo»
Sim A . .
Alteracdo das ETl ou das regras Autorizacio de tipo @) Ambito do.s elementos.de E)rO\./a.a |ncILf|r No processo apenso ao
nacionais nos termos do artigo de veiculo renovada Denene o raturers pedido de autorizagdo |Im|ta::|0 a: regras alteradas. Autorizacdo de tipo de
24.2,n.2 3, da DI que ndo exige (DI, artigo 24.2, . Nso ) P . . Se estiver envolvido um (DI, artigo 24.¢, n.2 3) veiculo
3 « ] - o Sim Sim das regras alteradas Sim Sim ' o ~ N - . - ; o
uma alteragdo no projeto do tipo n.2 3) (5) (3) (4) organismo de avaliagio A renovacdo da autorizacdo de tipo de veiculo exige apenas a (RE, artigo 48.2)
de veiculo [RE, artigo 14.9, (MCS-AR), o proponente verificagdo dos parametros alterados em virtude dos quais a (OA 3.8.2 e anexo IV)
(OA3.3.2.1e3.3.3) n.2 1, alinea b)] deve elaborar uma nova regra torna invalido o tipo de veiculo existente
declaragdo dos riscos
As verificagOes a realizar pela entidade de autorizagdo em
relagdo a uma autorizagdo que alarga a area de utilizagdo de um A izacio de tino d
tipo de veiculo devem limitar-se a verificagdo de que a utorlzalugalo e tipode
autorizagdo de tipo de veiculo original continua a ser valida e a Ve'Clj' ° e~/°:
Area de utilizacio al d verificagdo da compatibilidade técnica entre o veiculo e a rede lautozlzadgao ,e |
rea Ie uti |z~a(;ao @ arga asem Area de utilizagdo relativa a area de utilizagdo alargada. As verificagdes ja colocacao g veiculo
a teraf;ao no projeto alargada . . . . X X X realizadas aguando da primeira autorizagdo ndo devem ser no merca ,O que
4 (DI, artigo 21.2, n.2 13) [RE, artigo 14.2 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim repetidas abrange a drea de
(OA,3.3.2.1,3.3.2.2,362 e o Arteo 8. utilizagdo alargada
3.6.3) n.2 1, alinea c)] (0A, 3.3.2.1)

(RE, artigos 48.2 e
49.9)
(OA, 3.8.2,3.8.3,
anexos IV e V)
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. Envolver Incluir a declaragao
Incluir elementos . . q
organismos de Incluir os do proponente (artigo
de prova do _— .
R avaliagdo da . processos Incluir a 16.2 do do A -
Caso de autorizagao levantamento dos . Envolver um organismo L. - Autorizacdo a emitir
o . iy Apresentar .. conformidade o técnicos apensos declaragdo CE Regulamento (UE) . . e A
Caso Descri¢do na acegdo do artigo . requisitos . de avaliagdo (MCS-AR)? N ~ e~ Observagoes - pedidos especificos pela entidade de
um pedido? . (organismos a declaragdo CE para verificagdo n.2 402/2013; anexol |, s
14.2,n.2 1, do RE necessarios no e (3) e . autorizagdo
. notificados e para verificagdo no pedido? pontos 18.10/18.12,
pedido? . R i o
(5) organismos no pedido? do RE) no pedido?
designados)? (3)
L Autorizagdo de tipo de
Trz?ta—se, de.facto, de uma comb.ma(iao dos casos.4 e ES (o] veiculo e/ou
Area de utilizagio alargada ] pedido cgmbl?ado de nova autorlza(;ac? e de'autorlzagao de autorizacio de
incluindo uma alteragdo no Nova autorizagdo e drea de Ut'l'za?a? aIarga.da pode s?er enV|ado~sml1u.Itaneamente colocagdo de veiculo
projeto do tipo de veiculo que area de utilizagdo num Unico pedido z.atravesodo Sbalcao unico» no mercado, que
5a exige uma nova autorizagdo alargada Sim sim Sim Sim Sim Sim sim (RE, artigo 14.2, n.2 3) abrange as alteragdes
(8) (DI, artigo 21.2, n.2 13) (RE, artigo 14.9, (1) (1) (2) (0A,3.3.2.1) e a area de utilizagdo
(OA,3.3.2.1,3.3.2.2,3.6.2¢ n.2 1, alineas c) e d), O titular pode optar por pedir um novo tipo de veiculo ou criar alargada
3.6.3) n.2 en.23) uma nova variante do tipo de veiculo existente (RE, artigos 48.2 e
O mesmo titular (RE, artigo 14.2,n.2 2) 49.9)
(OA, 3.3.2.2) (OA, 3.8.2,3.8.3,
anexo IV e anexo V)
Autorizagdo de tipo de
, L Trata-se, de facto, de uma combinagdo dos casos 4 e 7. 0 Ve'C‘fIO eN/ou
Arela.dz utlllzaga;o alal:gada Nova autorizaggo e pedido combinado de nova autorizagdo e de autorizagdo de Iautozlzadgao d]e |
|n.c uindo L!ma a teraju;ao no 4rea de utilizacio area de utilizagdo alargada pode ser enviado simultaneamente colocagao de veiculo
projeto do tipo de veiculo que alargada ) ) ) num dnico pedido através do «balcdo tnico» no mercado, que
5b exige uma nova autorizagao [RE, artigo 14.2 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim (RE, artigo 14.2, n.2 3) abra{nge as alt.e.rago~es
(8) (DI, artigo 21.2, n.2 13) nel ’alineas o) eld) (1) (1) (2) (A, 3.3.2.1) e a drea de utilizagdo
(OA,3.3.2.1,33.2.2,3.6.2 ¢ S erenes e Criacio d ) 'd iculo bel tul alargada
3.6.3) arti o : n,9 . riagdo de um novo tlpo e ViICU:) pelo novo titular (RE, artigos 48.2 e
Novo titular g = n. (RE, artigo 15.2, n.2 4) 49.9)
(0A,3.3.2.2) (OA,3.8.2,3.83,
anexo |V e anexo V)
Alteragdo das caracteristicas
basicas de projeto ou do nivel de
seguranga do veiculo que excede Autorizacio de tino d
os critérios do artigo 21.2, n.2 12, u OI'IZZ:l(}ao € tipo de
daDI: veiculo e/ou
e parametros ndo incluidos na Nova autorizagdo: . . . ] . autozlzacao d’e
o ) ° itular pode optar por pedir um novo tipo de veiculo ou criar colocagdo de veiculo
gama de valores aceitaveis [RE, artigo 14.¢, ) . . O titul de opt . d ; t, d 5 ! ! d !
6 das ETI n.2 1, alinea d), n.2 2 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim uma nova variante do tipo de veiculo existente no mercado que
« 0 nivel de seguranca global enes3] (1) (1) (2) (RE, artigo 14.2,n.2 2) abrange as alteragdes
OA, 3.3.2.2 RE, arti 48.2
do veiculo pode ser afetado (0A, ) ( ’ar4§2)s €
negativamente (OA, 3 8.2 383
e exigida pela ETI pertinente an,ex;)s.l\l/ e' V') ’
(DI, artigo 21.2, n.2 12)
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea d)]
O mesmo titular
Alteragdo das caracteristicas
basicas de projeto ou do nivel de
seguranga do veiculo que excede Autorizacio de tino d
os critérios do artigo 21.2, n.2 12, u Or'Z?GaIO (; Ipode
da DI: Nova autorizagdo: Ve'le' ° e~ ou
e parametros ndo incluidos na | [RE, artigo 14.2, n.2 co|2z;ogzadc:3;:ulo
gama de valores aceitéveis | 1, alinead), artigo Sim Sim Sim Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular no rr?ercado e
7 das ETI 15.2,n.2 1, alinea d), Sim Sim 1) Sim 1) 2) Sim (RE, artigo 15.2, n.2 4) abrange as alte(rqa Ses
e 0 nivel de seguranca global en.24, e artigo (0A, 3.3.2.2) (REgarti 05 48 g o
do veiculo pode ser afetado 16.2,n.2 3] ! 459) ’
negativamente (OA,3 8.2 383
e exigida pela ETI pertinente an,ext.)s.l\l/ e. \)) ’
(DI, artigo 21.2, n.2 12)
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea d)]
Novo titular
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. Envolver Incluir a declaragao
Incluir elementos . . q
organismos de Incluir os do proponente (artigo
de prova do _— .
R avaliagdo da . processos Incluir a 16.2 do do A -
Caso de autorizagao levantamento dos . Envolver um organismo L. - Autorizacdo a emitir
o . iy Apresentar .. conformidade o técnicos apensos declaragdo CE Regulamento (UE) . . e A
Caso Descri¢do na acegdo do artigo . requisitos . de avaliagdo (MCS-AR)? N ~ e~ Observagoes - pedidos especificos pela entidade de
um pedido? . (organismos a declaragdo CE para verificagdo n.2 402/2013; anexol |, s
14.2,n.2 1, do RE necessarios no e (3) e . autorizagdo
. notificados e para verificagdo no pedido? pontos 18.10/18.12,
pedido? . R i o
(5) organismos no pedido? do RE) no pedido?
designados)? (3)
O titular do tipo de veiculo deve disponibilizar a informagdo
Alteragdo das caracteristicas pertinente a pedido da entidade de autorizagdo, das A entidade de
basicas de projeto ou do nivel de autoridades nacionais de seguranca, da Agéncia ou dos Estados- | autorizagdo regista no
seguran¢a do veiculo que ndo Membros registo europeu de
excede os critérios do artigo 21.2, (DI, anexo 1V, 2.6) tipos de veiculos
n.2 12, da DI: (RE, artigo 15.2, n.2 2) autorizados
* pardmetros ndo incluidos na Criar uma nova versdo do tipo de veiculo ou uma nova versdo («RETVA») a nova
gama de valores aceitdveis N&o aplicavel de uma variante do tipo de veiculo e prestar as informag8es versdo do tipo de
8 das ETI [RE, artigo 15.9, N3o N&o aplicavel Sim Sim N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel pertinentes 3 entidade de autorizaco. A entidade de veiculo ou a nova
e 0 nivel de seguranca global n.21, alineac), e (5) (1) (6) (1) (2) (7) autorizac3o regista no registo europeu de tipos de veiculos versdo da variante do
do veiculo pode ser afetado n.e 2] autorizados («<RETVA») a nova vers3o do tipo de veiculo ou a tipo de veiculo,
negativamente nova versdo da variante do tipo de veiculo utilizando as
e exigida pela ETI pertinente (RE, artigo 15.2, n.2 3) informacgdes
(OIA 3329 C;SO 0 fornecidas pelo titular
(DI, artigo 21.2, n.2 12) Pomm da autorizagdo do tipo
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea c)] O requerente pode solicitar a um organismo de avaliagdo de veiculo
0O mesmo titular (MCS-AR) que emita a apreciagdo de que a alteragdo ndo (RE, artigo 15.2, n.2 3)
excede os critérios; contudo isso ndo é obrigatdrio
« . A entidade gestora da alteragdo deve notificar as alteragbes a
« e N&o aplicavel, . o x
Alteragdo das caracteristicas . entidade de autorizagdo.
basicas de projeto ou do nivel de exceto se solicitado
proj 3 - pela entidade de Pode aplicar-se a um veiculo ou a varios veiculos idénticos.
seguran¢a do veiculo que ndo L
excede os critérios do artigo 21.2, autorizagao no B » ) . B » B » B » A entidade de autorizagdo pode emitir, no prazo de quatro
n°12 daDI: prazo de 4 meses a N3o N&o aplicavel Sim Sim N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel meses, uma decisio fundamentada solicitando um pedido de N30 aplicavel
A . contar da 5 1 6 1 2 7 izacs izaca
e parametros nio incluidos na contarda (5) (1) (6) (1) (2) (7) autorizagao, em caso de categorizacdo errada ou de
gama de valores aceitaveis alteragaes informagdes insuficientemente justificadas.
das ETI (RE, arti co 16.0 Notificagdo a efetuar por meio de uma ferramenta informatica
e 0 nivel de seguranca global ’ N gg4) o especifica
93 do veiculo pode ser afetado ) (OA, 3.3.2.3)
negativamente Nova autorizagdo se O novo titular deve notificar as alteragGes a entidade de
e exigida pela ETI pertinente solicitada pela autorizagdo. Autorizagdo de tipo de
(DI, artigo 21.2, n.2 12) entlfiad? de Pode aplicar-se a um veiculo ou a vdrios veiculos idénticos. velcglo e~/ou
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea c)] autorizagao no . L . autorizagdo de
Novo titular prazo de 4 meses a sim sim sim A entidade de a.u~tor|za§ao pode emltlr,.no prazo de qL.Jatro colocaggo de veiculo
Alteragdo apenas do(s) contar da Sim Sim (1) Sim (1) 2) Sim meses, uma d?usao fundamentada s.oI|C|Eando um pedido de no mercado
veiculo(s) notificagio de auto.n;acao, e~m c.asof<:.|e. categonzaqgo gfr.rac;ija oude (RE, artigos 48.2 e
(RE, artigo 16.9) alteracdes informagdes insuficientemente justificadas. 49.9)
(OA, 3.3.2.3) [RE, artigo 14.9, Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular (OA, 3.8.2,3.8.3,
n.2 1, alinead)e (RE, artigo 15.2, n.2 4) anexos IV e V)
artigo 16.2, n.2 4] (OA, 3.3.2.2)
Alteragdo das caracteristicas
basicas de projeto ou do nivel de
seguranca do veiculo que ndo
excede os critérios do artigo 21.9,

n.2 12, da DI Autorizacio de tino d
e parametros ndo incluidos na u orlz:?galo (; Ipo de
gama de valores aceitaveis Nova autorizagdo: ViICljl oe 0:
das ETI [RE, artigo 14.9, o ) ) ) au oElzagao ’e

. o ‘ . . . Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular colocagdo de veiculo
e 0 nivel de seguranga global n.21, alinead), e ) ) Sim . Sim Sim ) !
9b 3 . o o Sim Sim Sim Sim (RE, artigo 15.2, n.2 4) no mercado
do veiculo pode ser afetado artigo 15.9, n.2 4, (1) (1) (2) :
) . (OA, 3.3.2.2) (RE, artigos 48.2 e
negativamente alinea d)] 49.9)
e exigida pela ETI pertinente (OA, 3.8 '2 383
(DI, artigo 21.2, n.2 12) an,ext.)s.l\l/ e. \)) ’
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea c)]
Novo titular
Alteragdo apenas do tipo de
veiculo e/ou do tipo de veiculo e
do(s) veiculo(s)
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AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA

Quadro 0: Quadro-sintese
Incluir elementos Envolver Incluir a declaragao
de prova do organismos de Incluir os do proponente (artigo
R - avaliagdo da . processos Incluir a 16.2 do do A -
Caso de autorizagao levantamento dos . Envolver um organismo L. - Autorizacdo a emitir
o . iy Apresentar .. conformidade o técnicos apensos declaragdo CE Regulamento (UE) . . e A
Caso Descri¢do na acegdo do artigo . requisitos . de avaliagdo (MCS-AR)? N ~ e~ o Observagoes - pedidos especificos pela entidade de
o o um pedido? .. (organismos a declaragdo CE para verificagdo n.2 402/2013; anexo |, L
14.2,n.2 1, do RE necessarios no notificados e (3) ificacs dido? tos 18.10/18.12 autorizagao
edido? ifi para verificagdo no pedido? pontos 18. .12,
P (5) organismos no pedido? do RE) no pedido?
designados)? (3)
Alteracdo que introduz um desvio Sim O titular do tipo de veiculo deve disponibilizar a informacéo
relativamente processo técnico, pertinente a pedido da entidade de autorizagdo, das
mas que ndo (.je’sgncadela a No caso de impacto autoridades nacionais de seguranga, da Agéncia ou dos Estados-
10 [RE, arti 0'1'5 . . M 1 alineab) e [RE, artigo 15.2, (p5) conflf)r";'dadzja (6) N3o aplicavel (g) (F;) (DI, anexo I\{)’ 2'? N3o aplicavel
, artig 2,nel, ne 1, alinea b)] realizadas e de (RE, artigo 15.2, n.2 2)
artigo 16.2, n.2 2] ’ necessidade de . ) L.
(OA, 3.3.2.1) novos controlos e O requerente pode solicitar a um organismo de avaliagdo (MCS-
o me;mo titular verificacbes AR) que emita a apreciagdo de que a alteragdo n3o excede os
(OA, 3.3.2.2, cat.b) critérios; contudo isso ndo é obrigatério
N3o aplicavel A entidade gestora da alteragdo deve notificar as alteragdes a
o entidade de autoriza¢io.
exceto se solicitado
pela entidade de Pode aplicar-se a um veiculo ou a varios veiculos idénticos.
autorizagdo no A entidade de autorizagdo pode emitir, no prazo de quatro
Alteragé.o que introduz um desvio | prazo de 4 mesesa N3o N&o aplicavel Sim Sim N3o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel meses, uma decisio fundamentada solicitando um pedido de Nio aplicavel
relativamente ao processo contar da (5) (1) (6) (2) (7) autorizagdo, em caso de categorizagdo errada ou de
técnico, mas que ndo notificacdo de informagdes insuficientemente justificadas.
.d'es.encadela.a aplicagdo dos altertagoes Notificagdo a efetuar por meio de uma ferramenta informatica
critérios do artigo 21.2, n.2 12, da (RE, artigo 16.2, especifica
ol n.24) (OA, 3.3.2.3)
11a [RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea b) e T
artigo 16.2, n.2 2]
(OA, 3.3.2.1) Nova autorizagdo se O novo titular deve notificar as alteragGes a entidade de
Novo titular solicitada pela autorizagdo. Autorizagdo de tipo de
Alteragdo a‘:e"as do(s) entidade de Pode aplicar-se a um veiculo ou a vérios veiculos idénticos. veiculo e~/o:
veiculo(s autorizag¢do no ) ) . autorizagdo de
(OA, 3.3 (2 )3) prazo de 4 meses a A entidade de autorizagdo pode emitir, no prazo de quatro colocaggo de veiculo
T contar da Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim meses, uma decisdo fundamentada solicitando um pedido de no mercado
notificacio de (1) (1) (2) autorizagdo, em caso de categorizagdo v.ar.rada ou de (RE, artigos 48.% e
alteracBes informagdes insuficientemente justificadas. 49.2)
[RE, artigo 14.9, Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular (OA, 3.8.2,3.8.3,
n.2 1, alinead)e (RE, artigo 15.2, n.2 4) anexos IV e V)
artigo 16.2, n.2 4] (OA, 3.3.2.2)
Uma alteracdo que constitui um
desvio aos erocessos técn.icos, Autorizacio de tipo de
mas que ndo desencadeia a veiculo e/ou
aplicagdo dos critérios do artigo Nova autorizagdo: ciculo /o
21.2,n.212, da DI [RE, artigo 14.2, Criacio d tino de veiculo pel titul Iau of'zadcao ' |
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea b) e n.21, alinea d), e . ' Sim . Sim Sim . riagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular colocagdo de veiculo
11b . . o o Sim Sim Sim Sim (RE, artigo 15.2, n.2 4) no mercado
artigo 16.2, n.2 2] artigo 15.2, n.2 4, (1) (1) (2) OA 3.3.2.9 RE. artieos 48.2
(A, 3.3.2.1) alinea d)] (0A,3.3.2.2) (RE, a;;gf)s —e
Novo titular =
_ovotitular (OA, 3.8.2,3.83,
Alteragdo apenas do tipo de
. . o anexos IV e V)
veiculo e/ou do tipo de veiculo e
do(s) veiculo(s)
Uma alteragdo de um tipo de
veiculo autorizado ou de um
12 (;/:if/?;oaglsjZ:jczgsocr)];g:;it:s ng a3|;)|3icg’v2e)l Nao Néo a(,;;l;cével Nao Nao N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel Necessidade de atua‘lei;z[jatiiis(tjiov(:?czcl)gﬁguragéo do veiculo N&o aplicavel
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea a)]
(0A,3.3.2.1)
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. Envolver Incluir a declaragao
Incluir elementos . . q
organismos de Incluir os do proponente (artigo
de prova do _— .
R avaliagdo da . processos Incluir a 16.2 do do A -
Caso de autorizagao levantamento dos . Envolver um organismo L. = Autorizacdo a emitir
o . iy Apresentar .. conformidade o técnicos apensos declaragdo CE Regulamento (UE) . . e R
Caso Descri¢do na acegdo do artigo . requisitos . de avaliagdo (MCS-AR)? N ~ e~ Observagoes - pedidos especificos pela entidade de
um pedido? .. (organismos a declaragdo CE para verificagdo n.2 402/2013; anexo |, L
14.2,n.2 1, do RE necessarios no e (3) e . autorizagdo
. notificados e para verificagdo no pedido? pontos 18.10/18.12,
pedido? . R i o
(5) organismos no pedido? do RE) no pedido?
designados)? (3)
As alteragGes a um veiculo ja
autorizado ligadas a substituigdo
ambito d tencd N3 licdvel
13 no amoi cl @ manu. engdo € sem N&o aplicavel Nao a0 aplicave Nao Nao N&o aplicavel N&o aplicavel N&o aplicavel Necessidade de atualizar a gestdo da configuragdo do veiculo N&o aplicavel
alteragdo do projeto ou das (5)
fungdes
(RE, artigo 16.2, n.2 1)
Nao aplicével
Autorizagdo
Se forem necessarios testes na .t.em?orarla d’e
utilizagdo do veiculo
rede para obter elementos de .
- o para ensaios na
prova da compatibilidade técnica o . . x -
R N rede emitida pela Deve estar abrangido pelo sistema de gestdo da seguranga da Autorizagdo
e da integragdo segura de R . s R P L. -
14.2 ) autoridade nacional " S . empresa ferrovidria que vai utilizar o(s) veiculo(s) de teste para temporaria emitida
subsistemas, e/ou da Nao Depende do quadro juridico nacional do Estado-Membro . . X .
(8) . - de seguranga realizar uma avaliagdo dos riscos pela autoridade
compatibilidade técnica com a > K . ;
rede quando é pedida e [(OA, 3.3.5, alineas a) e c)] nacional de seguranca
(DI, artigo 21.2,n.23 e n.2 5) quand(? Fal estiver
(RE, artigo 19.9) especificado no
’ ' quadro juridico
nacional do Estado-
Membro.
(OA, 3.3.5)
Legenda: DI - Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797
RE - Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545
OA - OrientacGes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagédo de veiculos
MCS-AR — Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013
Notas: (1) Apenas as alteragdes e respetivas ligagdes com as partes inalteradas devem ser sujeitas ao procedimento de verificagdo CE, e ser abrangidas pelo processo de levantamento dos requisitos necessérios e avaliadas pela entidade de autorizagdo

e pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo (se for caso disso), de acordo com a DI, anexo 1V, 2.3.3 (ver também OA, 3.3.2.1 e 3.3.2.2)

(2) Cabe ao requerente decidir se é necessario adotar uma nova declaragdo ou uma declaragdo atualizada, de acordo com a DI, artigo 15.2, n.2 5

(3) Organismo de avaliagdo (MCS-AR) a envolver:
— naavaliagdo do processo de levantamento dos requisitos necessarios no que diz respeito ao requisito essencial de seguranca e a integragdo segura entre subsistemas
— quando a natureza das alteragdes exigir a aplicagdo do Regulamento (UE) n.2 402/2013 em relagdo a uma mudanca significativa
— quando as regras de aplicagdo obrigatdria exigirem a aplicacdo do Regulamento (UE) n.2 402/2013

(4) As alteracdes e/ou as regras alteradas podem exigir a aplicagdo do processo de avaliacdo do risco previsto no Regulamento (UE) n.2 402/2013. Neste caso, é necessario envolver um organismo de avaliagdo (MCS-AR) e o proponente deve adotar
uma declaragdo dos riscos de acordo com o artigo 16.2 do Regulamento (UE) n.2 402/2013. O organismo a envolver dependera da natureza da alteracdo e das regras alteradas.

(5) O processo de levantamento dos requisitos necessarios deve ser sempre executado, independentemente do caso de autorizagdo. Contudo, consoante o caso, a documentacdo relativa ao processo de levantamento dos requisitos necessarios
executado pelo requerente pode n3o ter de ser apresentada a entidade de autorizacdo

(6) O organismo de avaliacdo (MCS-AR) deve avaliar o levantamento dos requisitos necessarios (confirmacdo de que o processo seguido pelo requerente é suficiente para assegurar que as alteragdes ndo tém potencial para afetar a seguranca)

(7) O proponente deve adotar uma declaragdo dos riscos

(8) Ndo abrangido pelo fluxograma da subfase 1-1
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1. Introducao
1.1. Contexto

O 49 Pacote Ferroviario introduz alteragdes importantes no quadro regulamentar para a interoperabilidade
da Unido Europeia, incluindo o processo de emissdo de autorizagbes de veiculos. Estas alteracdes sdo
acompanhadas da nova reparticdo de tarefas e de responsabilidades entre a Agéncia e as autoridades
nacionais de seguranca.

A diretiva reformulada relativa a interoperabilidade, Diretiva (UE) 2016/797, estabelece duas vias para a
implementacdo do processo de autorizagdo de veiculos: através da Agéncia, relativamente a emissdo de
autorizacdes de veiculos cuja area de utilizacdo abranja mais do que um Estado-Membro ou um Estado-
Membro quando o requerente assim o solicite; ou através de uma autoridade nacional de seguranca
individual, relativamente a emissao de autorizacdes de veiculos cuja drea de utilizacdo esteja limitada a um
Estado-Membro.

O processo de autorizacdo de veiculos, independentemente da via escolhida, deve ser gerido a vérios niveis,
os quais incluem legislacao especifica, orienta¢des e procedimentos internos conexos, bem como acordos de
cooperacao a celebrar entre a Agéncia e cada uma das autoridades nacionais de seguranca.

Apresenta-se a seguir um diagrama simplificado que descreve a hierarquia dos niveis identificados em que o
processo de autorizacdo de veiculos deve ser gerido.

ATO.DE EXECUCAO
regras detalhadas

/—\ P )
\_/ ORIENTACOES
AGENCIA
BU  —— FERROVIA
BALCAO RIA DA
e UNIAO
\_/ <+ PROCEDIMENTOS INTERNOS DA ERA
PROCEDIMENTOS INTERNOS DA AUTORIDADE T

NACIONAL DE SEGURANCA

Figura 1: Hierarquia dos niveis em que o processo de autoriza¢do de veiculos é gerido

A desagregacdo dos requisitos que abrangem o processo de autorizagdo de veiculos pelos niveis indicados
no diagrama reflete a seguinte logica:

» O primeiro nivel, abrangido pelo novo ato de execugdo, «Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545
da Comissdo, de 4 de abril de 2018, que estabelece as regras detalhadas para a autoriza¢gdo dos
veiculos ferrovidrios e para o processo de autorizagao de tipo de veiculo ferrovidrio, nos termos da
Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho», estabelece as regras detalhadas
relativas ao procedimento de autorizacdo de veiculos.

» Os dois ultimos niveis, abrangidos por documentos ndo legislativos como orientacbes e
procedimentos internos, definem as disposicdes que assistem o requerente no processo de pedido
e de autorizacdo, bem como as disposicOes sobre a organizacao interna do processo de autorizagao
de veiculos ao nivel da Agéncia e das autoridades nacionais de seguranca individuais.
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» Os acordos de cooperacdo, conforme solicitado no artigo 21.2, n.2 14, da Diretiva (UE) 2016/797,
complementam os niveis supracitados com disposicdes importantes para a aplicacdao eficaz do
processo de autorizacdo de veiculos sempre que for necessaria a cooperacdo estreita entre
diferentes organismos (a Agéncia e as autoridades nacionais de seguranga pertinentes).

1.2. Base juridica

A Agéncia tem a obrigacdo geral de prestar apoio técnico no dominio da interoperabilidade ferrovidria, em
conformidade com os artigos 4.2, alinea i), e 19.2, n.2 3, do Regulamento (UE) 2016/796. Assim, a Agéncia
pode emitir orientacdes a fim de facilitar a aplicacao da legislacdo relativa a interoperabilidade ferroviaria.
Além disso, o artigo 8.2, n.2 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, que estabelece as
regras detalhadas para a autorizacdao dos veiculos ferrovidrios e para a autorizacdo de tipo de veiculo
ferrovidrio, determina o seguinte:

«A Agéncia deve criar, publicar e manter atualizadas orienta¢ées que descrevam e explicitem os requisitos
estabelecidos no presente regulamento, e disponibilizd-las ao publico gratuitamente em todas as linguas
oficiais da Unido. As orientacbes devem igualmente incluir modelos que podem ser utilizados pela entidade
de autorizagdo e pelas autoridades nacionais de sequranga para a drea de utilizagdo para o intercdmbio e
registo de informagbes e modelos do pedido que podem ser utilizados pelo requerente.»

1.3. Ambito de aplicagdo

O ambito de aplicacdo do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo abrange as autorizagdes
relativas a dreas de utilizacdo:

> De um ou mais Estados-Membros, as quais sdo emitidas pela Agéncia; e

» Limitadas a(s) rede(s) de um Estado-Membro, em relacdo as quais o requerente pode solicitar a
emissdo pela autoridade nacional de seguranca desse Estado-Membro, ou pela Agéncia (artigo 21.9,
n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/797).

O ambito de aplicagdo das «Orientagdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagdo de
veiculos» coincide com o do Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/545 da Comissdo, conforme estabelecido
nos artigos 21.2 e 24.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

O conceito de «veiculo» é definido no artigo 2.2, ponto 3), da Diretiva (UE) 2016/797: «um veiculo ferrovidrio
apto a circular sobre rodas em linhas férreas, com ou sem tragdo; um veiculo é composto por um ou mais
subsistemas estruturais e funcionais». Esta definicdo de veiculo inclui igualmente veiculos especiais, tais
como as maquinas de via (OTM) quando utilizadas como veiculos ferrovidrios [i. € na configuragdo de
transporte na acec¢do do Regulamento (UE) n.2 1302/2014 da Comissdo, ponto 2.2.2. alinea D]. As maquinas
de via (OTM) na configuragdo de trabalho [que esta excluida do ambito de aplicagdo do Regulamento (UE)
n.2 1302/2014 da Comissdo (ver ponto 2.3.1, alinea D)], ndo estdo abrangidas pela definicdo de veiculo
especificada no artigo 2.2, ponto 3, da Diretiva (UE) 2016/797.

Todos os veiculos abrangidos pela Diretiva (UE) 2016/797, conforme especificado no seu artigo 1.2, estdo
incluidos no dmbito de aplicacdo do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissdo e, por
conseguinte, também no das «Orientac¢des relativas as regras detalhadas do processo de autorizacdo de
veiculos».

1.4. Objetivos

O presente documento destina-se a fornecer orientagGes as entidades de autorizagdo, as autoridades
nacionais de seguranca para a area de utilizacdo, aos titulares da autoriza¢do de tipo de veiculo, as entidades
gestoras das alteragOes, aos requerentes e a outras partes interessadas relativamente a aplicacdo do
processo de autorizacdo de veiculos especificado no Regulamento de Execucdo (UE) da Comissdo 2018/545,
conforme estabelecido nos artigos 21.2 e 24.2 da Diretiva (UE) 2016/797. As «Orientagdes relativas as regras
detalhadas do processo de autoriza¢do de veiculos» visam apoiar a implementagdo consistente do processo
de autorizagdo dos veiculos ferroviarios e dos tipos de veiculo ferroviario.
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Para facilitar a leitura das «Orientacdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizacdo de
veiculos», a estrutura da informac&o baseou-se na estrutura do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao e o texto do regulamento foi incluido nestas orientagdes com a seguinte legenda:

Legenda:

O texto verde claro com moldura corresponde ao texto proposto do Regulamento de Execuc¢do (UE)
2018/545 da Comissdo referido no artigo 21.2, n.2 9, da diretiva reformulada relativa a
interoperabilidade (UE) 2016/797.

O texto normal corresponde aos atos ndo legislativos que suportam o Regulamento de Execuc¢do (UE)
2018/545 da Comiss3o.

Para facilitar a leitura foram introduzidas hiperligaces para paginas Web, sempre que apropriado. Contudo,
ha que reconhecer que as mesmas foram introduzidas apenas para fins informativos; a Agéncia ndo tem
gualquer controle sobre tais conteddos que podem, a qualquer momento, sofrer alteracdes.

Além das «QOrientacOes relativas as regras detalhadas do processo de autorizacdo de veiculos» existe ainda
um documento independente, denominado: «Catalogo de exemplos - Exemplos relativos as regras
detalhadas do processo de autorizacdo de veiculos». Este documento complementa as orientacoes
fornecendo exemplos que podem ser utilizados para ilustrar a aplicacdo pratica do Regulamento de Execucao
(UE) 2018/545 da Comissdo e das «Orientacdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizacdo de
veiculos».

1.5. Gestao do documento

Pretende-se que as «Orientagdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagdo de veiculos»
sejam revistas com regularidade e, sempre que necessario, atualizadas e/ou alteradas, de acordo com a
experiéncia adquirida na implementacdo do processo de autoriza¢do de veiculos, em conformidade com o
Regulamento de Execugdo (UE) 545/2018 da Comissao.

PropGe-se a realizacdo da revisdo do documento, cada um ou cada dois anos, dependendo da quantidade e
da importancia dos pedidos de alteragdo recebidos. Podera optar-se por uma menor frequéncia, se esta for
considerada suficiente.

Os utilizadores, que podem ser quaisquer interessados ou autoridades nacionais de seguranca, podem
solicitar alteragGes as «Orientagdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagdo de veiculos»
utilizando a «Folha de observa¢des» facultada no anexo XIX do presente documento, e enviando-a para
VAFeedback@era.europa.eu.

Os pedidos de alteragdo serao revistos pela Agéncia tendo em conta as necessidades identificadas no decurso
da implementagao do processo de autorizagao de veiculos.

A Agéncia avalia os pedidos de alteracdo e apresenta, se for caso disso, uma versdao atualizada das
«QOrientacoes relativas as regras detalhadas do processo de autorizacao de veiculos» a rede de autoridades
nacionais de seguranca e a rede de organismos representativos para consulta pelo prazo de trés meses.

Apds esta consulta, a Agéncia analisa os comentarios recebidos e publica uma versdo revista das
«QOrientacoes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagao de veiculos» no seu sitio Web.

A Agéncia pode também propor uma revisdo por sua propria iniciativa. Nesse caso, a Agéncia segue o mesmo
processo e envia também a versdo atualizada das «Orientag¢des relativas as regras detalhadas do processo
de autorizacdo de veiculos» a rede de autoridades nacionais de seguranca e a rede de organismos
representativos.
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A Agéncia deve, sempre que possivel, coordenar a revisdo e a consulta dos interessados sobre as
«Orientagdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizacdo de veiculos» e o «Catdlogo de
exemplos - Exemplos relativos as regras detalhadas do processo de autorizacdo de veiculos».

2. Referéncias, termos e abreviaturas

2.1. Documentos de referéncia

Quadrol: Quadro de documentos de referéncia

[Ref.] Titulo Referéncia Vers3o / data
REGULAMENTO (UE) 2016/796 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
[1] CONSELHO, de 11 de maio de 2016, relativo a Agéncia Ferroviaria da (UE) 2016/796 11-05-2016

Unido Europeia e que revoga o Regulamento (CE) n.2 881/2004
DIRETIVA (UE) 2016/797 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
[2] CONSELHO, de 11 de maio de 2016, relativa a interoperabilidade do (UE) 2016/797 11-05-2016
sistema ferroviario na Unido Europeia (reformulagdo)
DIRETIVA (UE) 2016/798 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
[3] CONSELHO, de 11 de maio de 2016, relativa a seguranca ferroviaria (UE) 2016/798 11-05-2016
(reformulagdo)
REGULAMENTO DE EXECUCAO DA COMISSAO relativo a um método
[4] comum de seguranca para a determinagdo e a avaliagdo dos riscos e (UE) n.2 402/2013 30-04-2013
que revoga o Regulamento (CE) n.2 352/2009
DIRETIVA 2008/57/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO,
[5] de 17 de junho de 2008, relativa a interoperabilidade do sistema 2008/57/CE 17-06-2008
ferrovidrio na Comunidade (Reformulagdo)
DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO, de 4 de outubro de 2011,
[6] relativa ao registo europeu dos tipos de veiculos ferroviarios 2011/665/UE 04-10-2011
autorizados (2011/665/UE)
REGULAMENTO (UE) N.2 321/2013 DA COMISSAO, 13 de margo de
2013, relativo a especificagdo técnica de interoperabilidade para o

7 E) 321/201 13-03-201

7] subsistema «material circulante — vagdes de mercadorias» do sistema (UE) 321/2013 3-03-2013
ferroviario da Unido Europeia e que revoga a Decisdo 2006/861/CE

(8] ISO 9000: 2015 Sistemas de gestdo da qualidade - Fundamentos e IS0 9000/2015 2015

vocabuldrio
REGULAMENTO (UE) n.2 1302/2014 DA COMISSAO, de 18 de
novembro de 2014, relativo a especificagdo técnica de
[9] interoperabilidade para o subsistema «material circulante — (UE) 1302/2014 18-11-2014

locomotivas e material circulante de passageiros» do sistema

ferrovidrio da Unido Europeia

Decisdo de Execugdo (UE) 2015/2299 da Comissdo, de 17 novembro
[10]  de 2015, que altera a Decisdo 2009/965/CE para efeitos de atualizar a (UE) 2015/2299 17-11-2015
lista de parametros a utilizar para a classificagdo das normas nacionais
REGULAMENTO (UE) 2015/995 DA COMISSAO, de 8 de junho de 2015,
que altera a Decisdo 2012/757/UE relativa a especificacdo técnica de
interoperabilidade para o subsistema «exploragdo e gestdo do
trafego» do sistema ferroviario da Unido Europeia
REGULAMENTO (UE) 2016/919 DA COMISSAO, de 27 de maio de
2016, relativo a especificagdo técnica de interoperabilidade para os
subsistemas de controlo-comando e sinalizagdo do sistema ferrovidrio
da Unido Europeia
DECISAO DA COMISSAO, de 9 de novembro de 2010 relativa aos
mddulos para os procedimentos de avaliagdo da conformidade ou da
aptidao para utilizagdo e de verificagdao CE a utilizar no ambito das
especificagOes técnicas de interoperabilidade adotadas ao abrigo da
Diretiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
(2010/713/UE)
Decisdo da Comissdo de 9 de novembro de 2007 que adota
especificagdes comuns do registo nacional de material circulante
previsto nos n.%s 4 e 5 do artigo 14.2 da Diretiva 96/48/CE e da Diretiva
2001/16/CE (2007/756/CE)
COMUNICACAO DA COMISSAO Guia Azul de 2016 sobre a Aplicacio
das Regras da UE em matéria de Produtos (2016/C 272/01)

[11] (UE) 2015/995 08-06-2015

[12] (UE) 2016/919 27-05-2016

[13] 2010/713/UE 09-11-2010

[14] (2007/756/CE) 09-11-2007

[15] 2016/C 272/01 26-07-2016
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Quadrol: Quadro de documentos de referéncia

[Ref.] Titulo
ISO/IEC 17000:2004 Avaliagdo da conformidade — Vocabulario e
Principios Gerais

ISO 9001:2015 Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos

Protocolo de Luxemburgo sobre questGes especificas relativas a
material circulante ferroviario, anexo a Convencdo relativa a garantias
internacionais sobre materiais de equipamento médvel, adotado no
Luxemburgo em 23 de fevereiro de 2007

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO, de 4 de
abril de 2018, que estabelece as regras detalhadas para a autorizagdo
dos veiculos ferroviarios e para o processo de autorizagdo de tipo de
veiculo ferroviario nos termos da Diretiva (UE) 2016/797 do
Parlamento Europeu e do Conselho

DIRETIVA 2014/30/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO,
de 26 fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo da legislagdo dos
Estados-Membros respeitante a compatibilidade eletromagnética
(reformulagdo)

REGULAMENTO (UE) 2016/1628 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO, de 14 setembro de 2016, relativo aos requisitos
respeitantes aos limites de emissdo de gases e particulas poluentes e
a homologagdo de motores de combustdo interna para maquinas
moveis ndo rodovidrias, que altera os Regulamentos (UE) n.2
1024/2012 e (UE) n.2 167/2013 e que altera e revoga a Diretiva
97/68/CE

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2018/761 DA COMISSAO, de 16 de
fevereiro de 2018, que estabelece métodos comuns de seguranga
para a atividade de supervisdo pelas autoridades nacionais de
seguranca subsequente a emissdo do certificado de seguranga unico
ou de uma autorizagdo de seguranga, em conformidade com a
Diretiva (UE) 2016/798 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que
revoga o Regulamento (UE) n.2 1077/2012 da Comissdo
REGULAMENTO (UE) N.2 201/2011 DA COMISSAOQ, de 1 de margo de
2011, relativo ao modelo de declaragdo de conformidade com um tipo
autorizado de veiculo ferrovidrio

REGULAMENTO (CE) N.2 1907/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliagdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH),
que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.2 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.2 1488/94 da Comissdo, bem como
a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo

Catalogos de exemplos - Exemplos relativos as regras detalhadas do
processo de autorizagdo de veiculos

2.2. Definigbes e abreviaturas

Referéncia

ISO/IEC 17000:2004

ISO 9001/2015

(UE) 2018/545

2014/30/UE

(UE) 2016/1628

(UE) 2018/761

(UE) 201/2011

(UE) 1907/2006

ERA-PRG-005/02_374

Versdo / data

2004

2015

23-02-2007

04-04-2018

26/02/2014

14/09/2016

16/02/2018

01/03/2011

18/12/2006

1.0

Os termos e abreviaturas gerais utilizados no presente documento constam dos dicionarios normais.

Os termos e abreviaturas especificos sdo definidos a seguir ou constam do capitulo 3.2.2.

Quadro2: Quadro de Termos

A Agéncia Ferrovidria da Unido Europeia (ERA), tal como criada pelo Regulamento (CE)

Termo Definigdo
Agéncia:
n.2 1335/2008 [2].
Comissao A Comissdo Europeia, em especial a DG MOVE
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Termo

Direito da Unido

Termo
4RWP
CCS
MCS
oD

CE
CEM

ERADIS

RETVA
ERTMS
ETCS
UE
NEV
GSM-R
ID

DVI
ON
ANS
RNMC
BU
OPE
SGQ
OoT™
AR
RINF
MC
SGS
RTE
ETI
URVIS
VAG
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Quadro2: Quadro de Termos
Definicao
O direito da Unido é o sistema de leis europeias que vigora nos Estados-Membros da Unido
Europeia.
O direito da Unido é publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia, pode ser
consultado gratuitamente no portal EUR-Lex (https://eur-
lex.europa.eu/homepage.html), e é publicado diariamente nas 24 linguas oficiais da UE.

Quadro3: Quadro de abreviaturas
Defini¢ao
Quarto Pacote Ferroviario (Fourth Railway Package)
Controlo-Comando e Sinalizagdo
Métodos comuns de seguranga
Organismo designado
Comissao Europeia
Compatibilidade eletromagnética

Base de Dados de Interoperabilidade e Seguranga da Agéncia
Ferroviaria Europeia (European Railway Agency Database of
Interoperability and Safety)

Registo europeu dos tipos de veiculos autorizados
Sistema Europeu de Gestdo do Trafego Ferroviario
Sistema Europeu de Controlo dos Comboios

Unido Europeia

Numero Europeu de Veiculo

Sistema Global de Comunicagdes Moveis-Ferroviarias
Identificagdo

Declaragdo de Verificagdo Intermédia

Organismo notificado

Autoridade Nacional de Seguranca

Registo Nacional de Material Circulante

Balcdo Unico

Operacional

Sistema de Gestdo da Qualidade

Mdquina de Via

Avaliagdo do risco

Registo de Infraestrutura

Material Circulante

Sistema de Gestao da Seguranca

Rede Transeuropeia

Especificagdo Técnica de Interoperabilidade
Sistema unico de identificagdo de veiculos ferroviarios
Vagao
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3. Conteudo das regras detalhadas
3.1. Considerandos

Pdgina intencionalmente deixada em branco
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3.2. Capitulo 1 - Disposicoes gerais

3.2.1. Artigo 1.2: Objeto e dmbito de aplicagéo

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 1.2

> artigo 2.2

> Artigo 21.2
> Artigo 24.2
> Anexo |

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:
> Artigo 12.2

A implementacdo efetiva destas regras deve servir o objetivo de uma maior harmonizacao da abordagem a
autorizacdo de veiculos a nivel da Unido Europeia, tornando os procedimentos de emissdao de autoriza¢des
de veiculos das diferentes entidades de autorizacdo mais coerentes e eficazes.

As regras detalhadas definidas no documento visam instaurar e manter um processo eficaz e eficiente em
gue as diferentes entidades colaboram entre si com vista a:

»  Tomar decisOes sobre a emissdo de autorizacGes de veiculos;

» Harmonizar as praticas das entidades que emitem autorizagdes de veiculos em toda a UE
(independentemente da area de utilizacdo); e

» Assegurar ao requerente maior coeréncia e transparéncia, em especial quando o processo envolve
uma entidade de autorizacdo e uma ou mais autoridades nacionais de seguranca para a area de
utilizacao.

As regras detalhadas estabelecidas no Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo em
conformidade com o artigo 21.2 da Diretiva (UE) 2016/797 devem aplicar-se a autorizacdo de tipo de veiculo
e a autorizacdo de colocacdo no mercado dos veiculos destinados a ser utilizados no sistema ferroviario da
Unido Europeia, conforme definido no artigo 2.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

Estas regras devem aplicar-se sem prejuizo de eventual exclusao pelos Estados-Membros, conforme previsto
no artigo 1.2, n.2 4, alinea a), da Diretiva (UE) 2016/7977.

O artigo 2.2 da Diretiva (UE) 2016/797 define «rede» como «as linhas férreas, as estagdes, os terminais e
todo o tipo de equipamentos fixos necessdrios para assegurar o funcionamento do sistema ferrovidrio da
Uniéo com continuidade e seguranga».

O anexo | da Diretiva (UE) 2016/797 estabelece que a rede da Unido abrange «1. ¢)[...] as linhas de
interconexdo entre as redes de alta velocidade e convencional, as vias de atravessamento das estagées, as
vias de acesso aos terminais e aos parques de material, etc. [...] h) [o]s nds para o trdfego de mercadorias,
incluindo os terminais intermodais».

Importa observar que as referidas definices e ambito de aplicacdo ndo foram alterados relativamente a
Diretiva 2008/57/CE.

O acesso a portos e terminais estd, por conseguinte, incluido no ambito de aplicacdo da Diretiva (UE)
2016/797 (tal como estava incluido na Diretiva 2008/57/CE). A autoriza¢do de colocacdo no mercado nos
termos da Diretiva (UE) 2016/797 e, em especial, do artigo 21.2 também se aplica a estas partes da rede, sem
prejuizo da eventual exclusdo pelos Estados-Membros nos termos do artigo 1.2, n.2 4, alinea a), da Diretiva
(UE) 2016/797.
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3.2.2. Artigo 2.2: Definigées

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 2.2

> Artigo 21.2
> Artigo 24.2
> Artigo 57.2
> Anexo lll

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:
> Artigo 12.2

3.2.2.1. (1) Entidade de autorizagdo
O papel da entidade de autorizacdo é desempenhado pelas seguintes entidades:

» A Agéncia, no caso da autorizacio de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocacdo de veiculo no
mercado serem emitidas para uma area de utilizacdo que abranja um ou mais Estados-Membros; ou

» A autoridade nacional de seguranca, no caso da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo
de colocagdo de veiculo no mercado serem emitidas para uma area de utilizagcdo limitada a(s) rede(s)
de um Estado-Membro e de o requerente o solicitar nos termos do artigo 21.2, n.2 8, da Diretiva (UE)
2016/797.

No caso de uma autorizagdo de tipo de veiculo e/ou de uma autorizagdo de colocac¢do de veiculo no mercado
respeitantes a veiculos com uma area de utilizacdo que abranja o territério de mais de um Estado-Membro,
o papel de entidade de autorizacdo deve ser assumido pela Agéncia.

Se um vagao a autorizar estiver em conformidade com o ponto 7.1.2 do anexo do Regulamento (UE) n.2
321/2013 relativo a ETI Vagdes, e se o requerente tiver solicitado uma autorizacdo para uma area de
utilizacdo que abranja o territdrio de mais do que um Estado-Membro, as avaliacGes da Agéncia, enquanto
entidade de autorizagao, devem englobar as condi¢des adicionais que o vagdo deve cumprir e ndo sera
necessario o envolvimento das autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo (ndo ha regras
nacionais aplicéveis).

3.2.2.2. (2) Caracteristicas bdsicas de projeto

As caracteristicas basicas de projeto descrevem os elementos importantes/significativos do projeto de um
tipo de veiculo. Resultam da conformidade de um projeto de veiculo com as regras previstas nos seguintes
atos juridicos:

» Diretiva (UE) 2016/797 (ETI, regras nacionais);

» Outras diretivas igualmente aplicaveis a veiculos ferrovidrios [por exemplo, a Diretiva CEM
(2014/30/UE), o Regulamento (UE) 2016/1628 relativo as emissdes de maquinas modveis ndo
rodoviarias, etc.].

As caracteristicas bdsicas de projeto sdo necessarias para:
> Determinar se um veiculo pertence e estd em conformidade com um tipo de veiculo; e

» Determinar se as altera¢Ges a um veiculo e/ou tipo de veiculo ja autorizado desencadeiam a aplicacdo
dos critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, alinea a), da Diretiva (UE) 2016/797 nos casos em que é
necessaria uma nova autorizagdo e, consequentemente, identificar a qual das categorias descritas
no artigo 15.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo (ver seccdo 3.3.2.2),
pertence a alteragao.

As caracteristicas basicas de projeto de um tipo de veiculo sdo o resultado da combinac¢do dos parametros
dos subsistemas que o compdem e da sua interagdo quando integrados num projeto de veiculo. As ETI
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identificam os parametros que requerem harmoniza¢do com vista a interoperabilidade; outros aspetos do
projeto do veiculo que ndo sdo harmonizados também podem ser considerados carateristicas bdasicas de
projeto.

A definicdo da lista de caracteristicas bdsicas de projeto sera feita em trés etapas:

> No quadro da revisdo limitada do Regulamento (UE) n.2 1302/2014 da Comissdo (ETI Locomotivas e
Material Circulante de Passageiros, ETI LOC/PASS), do Regulamento (UE) n.2 321/2013 da Comissdo
(ETI Vagdes) e do Regulamento (UE) 2016/919 (ETI Controlo-Comando e Sinalizagdo, ETI CCS) da
Comissao, os grupos de trabalho elaborardo as listas das caracteristicas basicas de projeto que serao
incluidas nas ETI. Tal inclui a definicdo dos limites de cada caracteristica basica de projeto que requer
uma nova autorizagdo.

> Numa segunda etapa, serdo também identificadas as caracteristicas basicas de projeto abrangidas
por outra legislacdo para além da Diretiva (UE) 2016/797.

»  Por ultimo, com base na partilha de experiéncias decorrente da autorizacao de colocagao de veiculo
no mercado e/ou da autorizagdo de tipo de veiculo, serdo identificados os restantes parametros de
um tipo de veiculo ainda ndo abrangidos mas que devem ser considerados caracteristicas basicas de
projeto.

No momento da publicacdo da presente orientagdo, as caracteristicas bdsicas de projeto a ter em conta sdo
as referidas no artigo 48.9, alinea c), do Regulamento (UE) n.2 2018/545. Tal inclui as ETI revistas, conforme
descrito no primeiro ponto do pardgrafo anterior. O processo de identificacdo das caracteristicas basicas de
projeto adicionais, descritas no segundo e terceiro pontos do paragrafo anterior (outra legislagcdo da Unido e
partilha de experiéncias), envolverd as partes interessadas através de grupos e equipas de trabalho, grupos
de missdo e workshops pertinentes. Sera um processo colaborativo e transparente semelhante ao da revisao
limitada das ETI, e os resultados do processo serdo refletidos num texto juridico.

E importante distinguir os termos utilizados para descrever os parametros dos veiculos, a saber
«caracteristicas basicas de projeto» e «parametros fundamentais»:

» As caracteristicas bdsicas de projeto estdo definidas no artigo 2.2, n.2 2, do Regulamento de Execuc¢do
(UE) 2018/545 da Comiss3o.

»  Os «pardmetros fundamentais» estdo definidos no artigo 2.2, n.2 12 da Diretiva (UE) 2016/797 como
«as condi¢Oes regulamentares, técnicas ou operacionais determinantes para a interoperabilidade,
especificadas nas ETl aplicaveis».

Os parametros fundamentais abrangidos pelas ETI sdo os que é necessario harmonizar para cumprir os
objetivos da Diretiva (UE) 2016/797. Incluem-se nesses pardmetros os necessdrios para garantir a
compatibilidade técnica entre veiculo e rede, e os respetivos valores. Em relacdo a cada parametro
fundamental, os requisitos sdo definidos através de uma regra ETI ou de uma regra nacional (por exemplo,
um ponto em aberto na ETI). Estes requisitos devem ser verificadas pelo organismo notificado/organismo
designado antes da autoriza¢do conforme exigido pelas ETI e/ou pelas regras nacionais aplicaveis.

Em relacdo aos veiculos abrangidos pela Diretiva (UE) 2016/797 e pelas ETI, a lista de pardmetros
fundamentais, e os valores destes parametros para cada categoria de veiculo, serdo revistos pelos grupos de
trabalho para a revisdo limitada do Regulamento (UE) n.2 1302/2014 da Comissdo, do Regulamento (UE)
n.2 321/2013 da Comissdo e do Regulamento (UE) 2016/919 da Comissdo. Conforme mencionado
anteriormente, as ETI revistas identificardo as caracteristicas bdasicas de projeto que resultam dos seus
requisitos sobre o projeto de veiculo.

Em relacdo aos veiculos abrangidos pela Diretiva (UE) 2016/797, mas que n3o sdo (e ndo se destinam a ser)
abrangidos pelas ETI (por exemplo, carro elétrico comboio, bitolas métricas), as regras nacionais devem
especificar as caracteristicas bdsicas de projeto que resultam dos seus requisitos sobre o projeto de veiculo.
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Incluem-se nesses parametros os necessarios para garantir a compatibilidade entre veiculo e rede, e os
respetivos valores.

As caracteristicas bdsicas de projeto no contexto das ETI podem ser:

> Um subconjunto de caracteristicas necessarias para efeitos de compatibilidade técnica e o respetivo
intervalo de valores, se for caso disso. As caracteristicas basicas de projeto que evoluam para valores
nao incluidos no intervalo especificado desencadeiam uma nova autorizacdo, nos termos do artigo
21.2,n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797 e do artigo 15.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545
da Comissao.

» Um subconjunto de caracteristicas relevantes para o funcionamento do veiculo (restri¢Ges,
condigBes de utilizacdo).

Outras caracteristicas resultantes da conformidade com os requisitos das ETlI podem nao ser consideradas
caracteristicas bdsicas de projeto (por exemplo, a largura dos assentos).

O anexo Il da Decisdo 2011/665/UE relativa ao RETVA e o proprio registo em si serdo alterados para manter
a coeréncia dos mesmos com a lista de caracteristicas basicas de projeto.

3.2.2.3. (3) Gestdo da configuragdo
Gestao da configuragdo de um veiculo

O ambito da gestdo da configuracdo de um veiculo estd limitado as alteraces especificadas no artigo 16.2
do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo. Para mais informagdes sobre alteracdes a um
veiculo ja autorizado, ver o capitulo 3.3.2.3. O detentor do veiculo ou a entidade por este designada é o
responsavel pela gestdo da configuracdo do veiculo, o que se aplica sem prejuizo das responsabilidades
atribuidas a:

» Entidade responsavel pela manutengdo do veiculo; e a
> Empresa ferrovidria que utiliza o veiculo.
Gestao da configuragao de um tipo de veiculo

O ambito da gestdo da configuragdo do tipo de veiculo abrange todos os aspetos relativos ao projeto do(s)
veiculo(s) que pertencem a esse tipo de veiculo. Para mais informagdes sobre alteragdes a um tipo de veiculo
ja autorizado, ver o capitulo 3.3.2.2. O titular da autorizagdo de tipo de veiculo é responsavel pela gestdo da
configuragdo do tipo de veiculo; isto é melhor explicado nas sec¢bes 3.2.2.6 (definicdo de titular da
autorizacdo de tipo de veiculo) e 3.2.3.3 (responsabilidades do titular da autorizacdo de tipo de veiculo).

3.2.2.4. (4) Data de recegdo do pedido
3.2.2.5. (5) Entidade gestora da alteragdo
3.2.2.6. (6) Titular da autorizagdo de tipo de veiculo

Se uma empresa deixar de existir devido a circunstancias como a faléncia e se a mesma for titular de uma
autorizacgdo [de tipo] de veiculo, esta é tratada como um ativo da empresa e o sucessor legal torna-se o titular
da autorizacdo de tipo de veiculo. O destino dos ativos de uma empresa que deixa de existir é determinado
pela legislacao nacional.

Em relagdo aos tipos de veiculos que foram autorizados antes da data aplicavel, o titular da autorizacdo de
tipo de veiculo é determinado:

»  Com base na pessoa registada como titular do tipo de veiculo no RETVA; ou

» Se otipo de veiculo ndo estiver registado no RETVA, em conformidade com o disposto no artigo 15.2,
n.2 5, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissédo e apenas em caso de alteragio.
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Note-se que as disposi¢cdes do artigo 15.2 do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo devem,
igualmente, ser tidas em conta em relacdo aos tipos de veiculos autorizados antes da data aplicavel para
efeitos de determinacao do titular da autorizacdo de tipo de veiculo com base no registo RETVA.

Se tiverem sido efetuadas alteracdes nos termos especificados no artigo 15.2, n.2 4, do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, deixa de se tratar do mesmo tipo de veiculo, e o registo do RETVA
deixa de ser valido para o tipo de veiculo alterado. A defini¢cdo de tipo de veiculo prevista no artigo 2.2, ponto
26), da Diretiva (UE) 2016/797 é a seguinte: «“Tipo”: um tipo de veiculo que define as caracteristicas bdsicas
de projeto do veiculo abrangidas pelo certificado de exame do tipo ou do projeto descrito no mddulo de
verificagdo pertinente;», o que corrobora a ideia de que quando se efetuam altera¢des as caracteristicas
bdsicas de projeto, o tipo de veiculo deixa de ser o mesmo e, portanto, de estar abrangido pelo respetivo
registo RETVA.

Em relagdo a cada tipo de veiculo, sé pode haver um titular de autorizagdo de tipo de veiculo. Tal resulta da
necessidade de garantir uma responsabilidade clara pelo tipo de veiculo (isto é, pelo projeto) e pela gestao
da configuragdo desse tipo de veiculo. No entanto, duas séries de veiculos do mesmo projeto podem ter dois
titulares diferentes das autoriza¢des de colocacdo dos veiculos (individuais) (das séries) no mercado. Por
conseguinte, trata-se de diferentes tipos de veiculo, embora cada tipo de veiculo seja definido pelas mesmas
caracteristicas bdsicas (caracteristicas basicas idénticas) de projeto.

3.2.2.7. (7) Duvida justificada
Duvida justificada:

> E um problema classificado no «tipo 4», conforme especificado no artigo 41.2, n.2 1, alinea d), do
Regulamento de Execucdo (UE) n.2 2018/545 da Comissdo, e em que existe uma justificacdo e os
respetivos elementos de prova;

»  Suscita sérias preocupagdes sobre o conteldo do processo de candidatura ;

» Considera-se que podera dar origem a rejeicao do pedido, a menos que o requerente aceite fornecer
mais informagdes, conforme especificado no artigo 42.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545
da Comissao; e

» Permite suspender a avaliagdo e prorrogar o prazo, conforme especificado no artigo 34.2, n.2 6, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo.

A entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo
qgue levantem uma duvida justificada devem mencionar, de forma clara, que se trata de uma duvida
justificada quando identificarem um problema de «tipo 4», para que o requerente seja informado desse
facto. A entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizacdo que levantem uma duvida justificada devem indicar ao requerente quais sdo os elementos do
processo de candidatura que exigem uma medida da sua parte e devem também apresentar uma justificacdo.
A gestdo de uma duvida justificada deve ser efetuada através do registo de problemas referido no artigo 41.2
do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo. O capitulo 3.7.11. contém informacdo mais
detalhada sobre a utilizacao do registo de problemas.

Para mais informacGes sobre os problemas que devem ser classificados como «duvida justificada», consulte
o capitulo 3.7.12.

3.2.2.8. (8) Autoridade nacional de segurang¢a para a drea de utilizagdo

Se ndo houver regras nacionais aplicaveis, ndo é necessario envolver as autoridades nacionais de seguranca
para a area de utilizagdo, exceto para:

» Avaliar se a area de utilizagdo do Estado-Membro em causa estad corretamente especificada; e/ou

»  Emitir a autoriza¢do temporadria de utilizagcdo do veiculo para ensaios na rede quando for pedida e
quando tal estiver especificado no quadro juridico nacional do Estado-Membro.
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No caso de um veiculo a autorizar para uma area de utilizacdo que abranja apenas um Estado-Membro, a
autoridade nacional de seguranca do Estado-Membro em causa pode ser a entidade de autorizagdo, se o
requerente assim escolher. Embora a funcdo da entidade de autorizacdo seja diferente da funcao da entidade
nacional de seguranca para a area, no caso de a entidade nacional de seguranca ser a entidade de
autorizacdo, as duas fung¢des sao desempenhadas pela mesma entidade. Se posteriormente for necessario
alargar a area de utilizacao a outro Estado-Membro, a Agéncia deve ser a entidade de autorizacdo para a
area de utilizagdo alargada.

3.2.2.9. Balcdo unico

Entende-se por «balcdo Unico» o sistema de informacdo e comunicagao explorado pela Agéncia, conforme
referido no artigo 12.2 do Regulamento (UE) 2016/796.

O balcdo unico constitui:

> Um ponto de entrada Unico onde o requerente deve apresentar os seus pedidos e o processo apenso
aos pedidos de autorizagdo de tipo de veiculo, de autorizagdo de colocacdo de veiculo no mercado e
de certificados Unicos de seguranca;

»  Uma plataforma comum de intercambio de informagdes que faculta a Agéncia e as autoridades
nacionais de seguranca informacdes sobre todos os pedidos de autorizacGes e de certificados Unicos
de seguranca, sobre a tramitacdo desses procedimentos e respetivos resultados e, se aplicavel, sobre
os pedidos apresentados e as decis6es da Camara de Recurso;

> Uma plataforma comum de intercdmbio de informacdes que faculta a Agéncia e as autoridades
nacionais de seguranca informacdes sobre os pedidos de aprovacdo pela Agéncia nos termos do
artigo 19.2 da Diretiva (UE) 2016/797 e os pedidos de autorizacdo de subsistemas de controlo-
comando e sinalizacdo de via que envolvam equipamento do sistema europeu de controlo dos
comboios (ETCS) e/ou equipamento do sistema mundial de comunica¢des médveis para caminhos de
ferro - Global System for Mobile Communications- Railway (GSM-R) -, sobre a tramitacdo desses
procedimentos e respetivos resultados e, se aplicavel, sobre os pedidos apresentados e as decisdes
da Camara de Recurso; e

» Um «sistema de alerta rdpido» capaz de identificar, numa fase precoce, as necessidades de
coordenacdo entre as decisdes a tomar pelas autoridades nacionais de seguranga e a Agéncia caso
sejam apresentados diversos pedidos a solicitar autorizacGes e certificados Unicos de seguranca

idénticos.
3.2.2.10. (9) Compromisso preliminar
3.2.2.11. (10) Cendrio de base do compromisso preliminar:
3.2.2.12. Garantia razodvel

Entende-se por «garantia razoavel» a confianca adquirida pela entidade de autorizacdo de que o requerente
€ 0S que 0 apoiam cumpriram as suas responsabilidades.

Garantia razoavel é um conceito juridico utilizado principalmente no contexto financeiro e das auditorias. E
pertinente utiliza-lo para a autorizagdo de veiculos por se tratar mais de uma verificagdo orientada para o
processo do que uma avaliacdo detalhada. Embora a entidade de autoriza¢do deva certificar-se de que o
requerente e os que o apoiam cumpriram as suas responsabilidades, ndo estd obrigada a determina-lo com
certeza absoluta. O nivel de empenho exigido pela entidade de autoriza¢cdo para alcangar uma garantia
razoavel deve ser proporcionado e ter em conta:

» A complexidade e o risco associados ao veiculo/tipo de veiculo objeto de autorizacdo (no que diz
respeito ao projeto ou as alteragdes ao projeto objeto de autorizagdo);

» A qualidade das provas e da documentagdo fornecidas pelo requerente;
» A partilha de experiéncias relativa a questdes técnicas e operacionais em veiculos com projeto e/ou

componentes semelhantes que possam ser relevantes; e
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» A confianga no requerente, baseada na experiéncia de reunides, etc.

As avaliacOes detalhadas sdo realizadas pelos organismos de avaliacdo da conformidade, ndao sendo
necessario, por conseguinte, que a entidade de autorizacao duplique essas avaliagdes.

Os operadores que apoiam o requerente incluem qualquer entidade que contribua de forma significativa
para garantir, assegurar ou verificar que o tipo de veiculo ou que o veiculo objeto de autorizacdo satisfazem
0s requisitos essenciais. Incluem, designadamente, o(s) requerente(s) que colocaram no mercado o(s)
subsistema(s) que compde(m) o veiculo e/ou tipo de veiculo, organismos notificados, organismos
designados, organismos de avaliacdo (MCS-AR), contratantes e subcontratantes.

3.2.2.13. (11) Levantamento dos requisitos necessdrios

O processo de levantamento dos requisitos necessarios tem por objeto todos os requisitos que abrangem o
projeto do veiculo durante o seu ciclo de vida necessarios para assegurar de que o veiculo cumpre a legislagao
da Unido e os requisitos nacionais aplicaveis, nas condices de utilizagdo para as quais foi concebido e com
uma manutencdo apropriada. No entanto, nem todos os requisitos de projeto que abrangem o ciclo de vida
do veiculo sdo apreciados na fase de autorizacdo (por exemplo, os requisitos contratuais sem efeito nos
requisitos essenciais e/ou na integracdo segura, os requisitos necessarios para assegurar a capacidade de
manutencdo, os requisitos para facilitar o processo de desmantelamento e eliminacdo, etc.).

O processo de levantamento dos requisitos necessarios deve abranger ndo sé a identificacdo dos requisitos
de projeto, mas também a sua especificacdo, implementacao, verificacdo e validacao.

As atividades relativas ao levantamento dos requisitos necessarios sdao normalmente integradas noutros
processos existentes ja estabelecidos pelos fabricantes/fornecedores para o desenvolvimento dos produtos,
tais como a gestdo da qualidade, a gestdo da seguranca, a gestdo de requisitos, etc. Ndo é necessario dispor
de um processo dedicado relativo ao levantamento dos requisitos necessarios.

3.2.2.14. (12) Integrag¢do segura

No ambito da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizagdo de coloca¢do de veiculo no mercado, o
termo «integragao segura» pode ser utilizado para abranger:

> A integracdo segura entre os elementos que compdem o subsistema mdvel, a qual esta
integralmente incluida no ambito de aplicagdo das ETI que abrangem um subsistema. Caso ndo
existam regras técnicas explicitas que abranjam esta matéria, as ETI podem adotar uma abordagem
baseada no risco e exigir a aplicacdo do Regulamento de Execug¢do (UE) n.2 402/2013 da Comissdo
que especifica o nivel aceitavel de controlo do risco;

> Alintegracdo segura entre subsistemas médveis que constituem um veiculo; e
» Aintegracdo segura da interface do veiculo com a rede em termos de compatibilidade técnica.
Integracdo segura entre subsistemas moveis

As interfaces entre subsistemas nos veiculos devem ser especificadas nas ETI e/ou nas regras nacionais, mas
como isso ndo é sempre considerado necessario para atingir os objetivos da Diretiva (UE) 2016/797, nem
todas as interfaces estdo integralmente abrangidas por ETI e/ou por regras nacionais.

Aintegracgdo segura entre subsistemas moveis pode ser assegurada mediante o controlo adequado dos riscos
identificados relativos a integracdo entre subsistemas madveis que utilizam o processo harmonizado de
avaliacdo dos riscos especificado no Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo, conforme
previsto no artigo 21.2, n.2 3, da Diretiva 2016/797, em conjugacdo com a aplica¢do dos requisitos técnicos
existentes.

Integracao segura da interface do veiculo com a rede em termos de compatibilidade técnica
A compatibilidade técnica é um dos requisitos essenciais.

Cada um dos lados da interface do veiculo com a rede é gerido por diferentes intervenientes, o que exige,
portanto, uma abordagem harmonizada e a especificagdo dos parametros da interface nas ETI e/ou nas
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regras nacionais; assim, a compatibilidade técnica da interface do veiculo com a rede deve ser assegurada
pela aplicacdo dos requisitos pertinentes (ETI e/ou regras nacionais). Em relacdo a interface do veiculo com
arede, a integracdo segura faz parte da compatibilidade técnica.

Dai resulta, portanto, que:

> O Regulamento de Execugdo (UE) n.2402/2013 da Comissdo s6 deve aplicar-se a esta interface
guando for invocado nas ETI e/ou nas regras nacionais em relacdo aos aspetos de integracdo segura
nao abrangidos por essas normas (se os houver).

> Em relagdo a interface do veiculo com a rede, tanto a compatibilidade técnica como a integracao
segura sdo demonstradas mediante verificagdo da conformidade com as ETI e/ou com as regras
nacionais.

»  N&do deve ser necessaria nenhuma outra verificagdo/avaliagdo/«dossier de seguranga» (pois isso
comprometeria a interoperabilidade).

» Se uma entidade considerar que a compatibilidade técnica (incluindo a integracdo segura) nado se
encontra completamente abrangida pelas ETI e/ou pelas regras nacionais, deve seguir-se o
procedimento para tratamento de deficiéncias nas ETI e/ou nas regras nacionais.

3.2.2.15. Tipo de veiculo
A definicdo de tipo de veiculo consta do artigo 2.2, n.2 26, da Diretiva (UE) 2016/797.

Os veiculos devem pertencer a um tipo de veiculo e o tipo de veiculo deve ser autorizado ao mesmo tempo
gue é autorizada a colocacdo no mercado do primeiro veiculo desse tipo de veiculo, e antes de os veiculos
serem objeto de uma autorizacdo de conformidade com o tipo.

A autorizacao de tipo de veiculo pode ter lugar: ao mesmo tempo que é autorizada a colocacdo no mercado
do primeiro veiculo desse tipo de veiculo, ou sem que seja autorizada a colocagdo no mercado de um veiculo
desse tipo. Na autorizagdo de um tipo de veiculo, pode ser utilizado um veiculo desse tipo de veiculo para a
verificag¢do e validagdo da conformidade com os requisitos essenciais da legislagdo aplicavel. Ndo é necessaria
a autorizacao de colocagdao no mercado desse veiculo. O requerente escolhe no seu pedido se o veiculo
utilizado para a verificagado e validagao do tipo de veiculo deve ou ndo ser objeto de autorizagdo de colocagao
no mercado.

Todo(s) o(s) veiculo(s) produzido(s) e colocado(s) no mercado e em conformidade com um tipo de veiculo
autorizado deve(m) receber uma autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado com base numa
declaragdo de conformidade com o tipo de veiculo autorizado apresentada pelo requerente (ver o capitulo
3.3.2.1).

Embora as infraestruturas ferroviarias e os projetos de instalagdes fixas sejam normalmente concebidos
como projetos Unicos especificos para um itinerario ou para uma localizagdo geografica especificos, os
veiculos individuais sdo geralmente fabricados em séries de veiculos idénticos relativas ao mesmo tipo de
veiculo.

As entidades de autorizacdo emitem a autorizacdo relativa a uma série de veiculos (conjunto de veiculos
idénticos) com base numa declaracdo de conformidade com o tipo de veiculo apresentada pelo requerente
(ver o capitulo 3.3.2.1).

Se um tipo de veiculo for autorizado e se for autorizada a colocagdo no mercado de outros veiculos com base
na conformidade com o tipo de veiculo e, se for caso disso, mediante especificagao clara da variante do tipo
de veiculo e da versdo do tipo de veiculo, todos os veiculos desse tipo de veiculo podem ser considerados
compativeis com as redes que compdem a area de utilizagao pretendida.

O conceito de tipo de veiculo ndo deve ser confundido com o conceito de tipo de produto no contexto da
«nova abordagem» ou com um tipo de subsistema.

O conceito de tipo de veiculo aplica-se a um projeto de veiculo como um todo e ndo a um subsistema

especifico. Um veiculo pode incluir mais do que um subsistema, sendo, nesse caso, as caracteristicas do tipo
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de veiculo a combinacdo das caracteristicas dos subsistemas e a sua interacdo quando integradas num
projeto de veiculo.

Devido a interacdo entre os subsistemas ndo se pode considerar, a partida, que se possam obter as
caracteristicas de um veiculo somando as caracteristicas dos subsistemas individuais.

3.2.2.16. (13) Variante de tipo de veiculo
Um tipo de veiculo pode incluir variacGes do projeto (por exemplo, a plataforma).

As variantes de tipo de veiculo sdo opc¢des diferentes de um projeto abrangido por um tipo de veiculo (ou
seja, se o titular da autorizacao de tipo de veiculo desejar adicionar uma variante de tipo de veiculo a um tipo
de veiculo ja autorizado, deve solicitar uma nova autorizagdo). Assim, se o projeto do tipo de veiculo é
alterado para incluir uma nova variante, continua a ser o mesmo tipo de veiculo.

3.2.2.17. (14) Versdo de tipo de veiculo

Trata-se de uma configuracdo ou modificacdo que constitui uma alteracdo as caracteristicas basicas de
projeto do tipo de veiculo ou de uma variante de tipo de veiculo e que ndo atinge o limiar de uma nova
autorizacdo, em conformidade com o artigo 24.2, n.2 1 e com o artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797.
Nesse caso, é criada uma versdo do tipo de veiculo.

As versdes de tipo de veiculo seguem as fases de evolugdo do tipo de veiculo ao longo do tempo, ou seja, o
mesmo tipo de veiculo pode ter varias versées diferentes ao longo do tempo. Portanto, se um tipo de veiculo
é transformado numa nova versdo de tipo de veiculo, continua a ser o mesmo tipo de veiculo. Tal deve
aplicar-se igualmente a documentacao que abrange um tipo de veiculo.

O alargamento da area de utilizacdo de um tipo de veiculo ja autorizado deve ser considerado como uma
versao de um novo tipo de veiculo ou como uma versado de uma variante de um tipo de veiculo, uma vez que:

» A definicdo de variante de tipo de veiculo prevista no artigo 2.2, ponto 13), do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo limita a possibilidade de criar variantes aos casos de primeira
e de nova autorizacdo [artigo 14.2, n.2 1, alineas a) e d), do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545
da Comissao]; e

» Adrea de utilizagdo faz parte das caracteristicas basicas de projeto do tipo de veiculo [ver artigo 48.2,
alinea c), subalinea ii), do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comiss&o].

O alargamento de uma area de utilizagdo exige sempre uma autorizagdao nos termos do artigo 21.2, n.2 13,
da Diretiva 2016/797 e do artigo 14.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao.

Ver também o capitulo 3.3.2.2 do presente documento para obter mais orientagdo sobre alteracdes a um
tipo de veiculo.

3.2.2.18. (15) Autorizacgdo de colocagdo de veiculo no mercado

Tal como especificado no artigo 24.2, n.2 2, e no artigo 25.2, n.2 1, da Diretiva (UE) 2016/797, a autorizacdo
de tipo de veiculo pode ser emitida antes ou ao mesmo tempo que uma autorizagdo de colocacdo de veiculo
no mercado. Se um requerente solicitar uma autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado, a entidade de
autorizacdo deve emitir simultaneamente com a autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado a
autorizac¢do de tipo de veiculo. Ver também o capitulo 3.2.2.15.

3.2.2.19. (16) Autorizagdo de tipo de veiculo

A autorizagao de tipo de veiculo e a autorizagao de colocac¢do de veiculo no mercado sdo duas autorizagdes
diferentes, mas podem ser emitidas simultaneamente a pedido do requerente, em conformidade com o
artigo 24.2, n.2 2, da Diretiva (UE) 2016/797 (ver também capitulo 3.2.2.15).
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3.2.2.20. (17) Data aplicdvel
3.2.2.21. Validagdo
De acordo com a I1SO 9000/2015, «validacdo» ¢é a:

«Confirmacdo, através da disponibilizagdo de evidéncia objetiva, de que foram satisfeitos os requisitos para
uma utilizagcdo ou aplicagdo pretendida. ».

Refira-se que:

> A evidéncia objetiva necessaria para a validacdo é o resultado de um ensaio ou de outra forma de
determinacao, como a realizacao de célculos alternativos ou a revisdao de documentos.

» A palavra «validado» é utilizada para designar o estado correspondente.
> As condicGes de utilizacdo da validacdo podem ser reais ou simuladas.

De acordo com a definicdo em linguagem simples da Orientacdo relativa a ISO 9000/2015
http://www.praxiom.com/iso-definition.htm,o termo «validacdo» é explicado da seguinte forma:

«Validation is a process. It uses objective evidence to confirm that the requirements which define an intended
use or application have been met. Whenever all requirements have been met, a validated status is established.
Validation can be carried out under realistic use conditions or within a simulated use environment.[Tradugdo
livre: A validacdo é um processo. Utiliza evidéncia objetiva para confirmar que os requisitos que definem uma
utilizagdo ou aplicacdo pretendidas foram satisfeitos. Sempre que todos os requisitos tenham sido satisfeitos,
é estabelecido um estado validado. A validacdo pode ser realizada em condig¢des realistas de utilizagdo ou no
contexto de utilizagdo simulado.]

There are several ways to confirm that the requirements which define an intended use or application have
been met. For example you could do tests, you could carry out alternative calculations, or you could examine
documents before you issue them.» [Existem diversas formas de confirmar que os requisitos que definem uma
utilizagdo ou aplicagdo pretendidas foram satisfeitos. Pode-se, por exemplo, fazer ensaios, realizar cdlculos
alternativos ou analisar documentos antes de emiti-los».]

3.2.2.22. Infraestruturas de caminho de ferro pesadas

As infraestruturas de caminho de ferro pesadas, por oposi¢do as «infraestruturas de metropolitano ligeiro»
[heavy rail infrastructure], sao constituidas por qualquer parte das infraestruturas incluidas na rede da Unido
abrangida pelo ambito de aplica¢do definido no artigo 1.2, n.2 3, da Diretiva (UE) 2016/797, ou seja, qualquer
infraestrutura ndo utilizado por metropolitanos, ndo funcionalmente separada do resto do sistema
ferrovidrio da Unido e ndo exclusivamente utilizada por elétricos e metropolitanos ligeiros, conforme
definido no artigo 2.2, ponto 29), da Diretiva (UE) 2016/797.

O artigo 2.2 da Diretiva (UE) 2016/797 define metropolitanos ligeiros de acordo com critérios técnicos
relativos a capacidade de resisténcia ao choque e a resisténcia do veiculo.

3.2.3. Responsabilidades
3.2.3.1. Artigo 3.2: Responsabilidades do requerente

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

»  artigo 2.2, ponto 22)
> artigo 21.2
> artigo 24.2

Em relacdo a definicdo de «requerente», ver o artigo 2.2, ponto 22), da Diretiva (UE) 2016/797. A defini¢cdo
contém trés tipos de requerentes diferentes:
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» A primeira parte da definicdo refere-se ao requerente de uma autorizacdo (a autorizacdo de entrada
em servico de instalacdes fixas, conforme especificado no artigo 18.2 da Diretiva (UE) 2016/797; a
autorizacdo de colocacao de veiculo no mercado, conforme especificado no artigo 21.2 da Diretiva
(UE) 2016/797; a autorizacdo de tipo de veiculo, conforme especificado no artigo 24.2 da Diretiva
(UE) 2016/797).

> A segunda parte da definicdo refere-se ao requerente que estabelece a declaracao CE de verificacdo
de subsistemas, conforme especificado no artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

> A terceira parte da definicdo refere-se ao requerente que solicita a Agéncia aprovacdo do
equipamento de via do ERTMS, conforme especificado no artigo 19.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

O «requerente» a que se refere o Regulamento de Execucdo (UE) n.2 2018/545 da Comissdo é o requerente
da autorizagdo de colocagao de veiculo no mercado, conforme definido no artigo 2.2, ponto 22), da Diretiva
(UE) 2016/797 e especificado no artigo 21.2 da Diretiva (UE) 2016/797, e/ou da autorizacdo de tipo de
veiculo, conforme especificado no artigo 24.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

O «requerente» a que se refere o Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo pode igualmente
ser o «proponente» referido no artigo 3.2, n.2 11, alinea d)1, do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013
da Comissdo, quando é necessario aplicar o processo de gestdo dos riscos e/ou de avaliagdo do risco descrito
no regulamento. A disposicao refere que o «proponente» é o «requerente de uma autorizacdo para a entrada
em servico de subsistemas estruturais» tendo em conta que, nos termos da Diretiva (UE) 2016/797, os
subsistemas mdveis ja ndo sdo autorizados, mas colocados no mercado. Note-se que a utilizacdo da
metodologia descrita no anexo |, do Regulamento de Execu¢do (UE) n.2 402/2013 da Comissdo, em relacdo
ao processo de levantamento do requisito essencial «seguranca» e a integracdo segura entre subsistemas, é
obrigatéria. Por este motivo, na maioria dos casos, o «requerente» de uma autorizacdo de tipo de veiculo
e/ou de uma autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado sera também o «proponente».

Responsabilidades do «requerente» referidas no Regulamento de Execucdo da Comissdo (UE) 2018/545

O requerente da autorizacdo de veiculo e/ou da autorizacio de colocacgdo de veiculo no mercado assume a
responsabilidade pelo tipo de veiculo e/ou veiculo como um todo (os tipos de veiculos/veiculos podem ser
compostos por varios subsistemas) de modo a assegurar que os requisitos pertinentes nacionais e da Unido
sao identificados e cumpridos. No entanto, outros operadores [organismos de avaliagdo da conformidade,
requerente(s) para efeitos do artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797, etc.] continuam a ser responsaveis pelas
respetivas partes (ver artigo 4.2 da Diretiva (UE) 2016/798).

No caso de altera¢des a um tipo de veiculo e/ou veiculo ja autorizado, o requerente da nova autorizacdo é
responsavel pelo novo projeto e pelo novo tipo de veiculo no seu todo. No entanto, o titular da autorizacdo
de tipo de veiculo existente continua a ser responsdvel pelas partes inalteradas do projeto, e o novo
requerente é responsavel pelas alteragGes introduzidas e pelas interfaces com as partes inalteradas do
projeto de tipo de veiculo.

Responsabilidades do requerente para efeitos do artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797

O requerente para efeitos do artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797 realiza o procedimento de verificacio CE,
emite a declaragdo CE de verificacdo do subsistema e é responsavel por assegurar que o subsistema satisfaz
todos os requisitos da legislagao aplicavel da Unido, bem como das regras nacionais pertinentes. No caso dos

(1) Em conformidade com o artigo 3.2, n.2 11, do Regulamento n.2 402/2013, «proponente» é qualquer uma das seguintes

alternativas:

(a) A empresa ferroviaria ou o gestor de infraestrutura que aplica medidas de controlo do risco em conformidade com o
artigo 4.2 da Diretiva 2004/49/CE;

(b) A entidade de manutengdo que aplica medidas, em conformidade com o artigo 14.2-A, n.2 3, da Diretiva 2004/49/CE;

(c) Aentidade adjudicante ou o fabricante que solicita a um organismo notificado que aplique o processo de verificagdo CE,
em conformidade como o artigo 18.2, n.2 1, da Diretiva 2008/57/CE, ou um organismo designado em conformidade com
o artigo 17.2, n.2 3, da mesma diretiva;

(d) Orequerente de uma autorizagdo para a entrada em servigo de subsistemas estruturais.
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subsistemas madveis, o requerente assume a responsabilidade de assegurar que os subsistemas moveis que
colocou no mercado cumprem os requisitos essenciais.

N3o é necessdria a autorizacao de colocagao de subsistemas mdveis no mercado. Os subsistemas médveis sdao
colocados no mercado pelo requerente, conforme especificado no artigo 20.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

3.2.3.2. Artigo 4.2: Responsabilidades da entidade de autorizagdo

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.°
> artigo 24.°

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 20.2
> artigo 21.2

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/798:

» artigo 16.2

«Regras» [arrangements] refere-se aos aspetos praticos a organizar para gestdo da emissdo das autorizagdes
de tipo de veiculo e/ou das autorizactes de colocagdo de veiculo no mercado, como a frequéncia e o local
das reunibes, os seus participantes (por exemplo, autoridades nacionais de seguranca para a darea de
utilizacdo em causa, requerente, organismos de avaliagdo da conformidade — organismo notificado,
organismo designado - a pedido do requerente e/ou de outras partes envolvidas, etc.). Estas regras sdo
diferentes dos acordos de cooperagdo, a que se refere o artigo 21.2, n2 14 da Diretiva (UE) 2016/797.

3.2.3.3. Artigo 5.9: Responsabilidades do titular da autorizagdo de tipo de veiculo

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2
> artigo 26.2

O titular da autorizacgdo de tipo de veiculo é responsdvel por criar e manter (durante o ciclo de vida do tipo
de veiculo) um processo com todas as informacGes do projeto do tipo de veiculo (desenhos, célculos, etc.),
incluindo as variantes e as versdes desse tipo de veiculo.

Enquanto titular da autorizacdo de tipo de veiculo, o requerente que obteve a autorizacdo de tipo de veiculo
tem a seu cargo as responsabilidades especificadas para o requerente (ver capitulo 3.2.3.1).

Todas as alteragdes ao tipo de veiculo ja autorizado devem ser processadas pelo titular da autorizagdo de
tipo de veiculo, em conformidade com o artigo 15.2 do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo
(ver capitulo 3.3.2.2).

Os principios da legislacdo geral sobre produtos devem também aplicar-se: «A pessoa que efetua as
alteragOes torna-se entdao o fabricante, devendo assumir as obrigagGes correspondentes». A entidade
gestora da alteracdo tem a opgdo de assumir a responsabilidade pelo tipo de veiculo e/ou veiculo alterado
ou de deixa-la ao titular da autorizagdo de tipo de veiculo existente. O conceito de responsabilidade pelo
projeto fragmentada por diferentes operadores ndo deve ser admitido.

Em caso de alteragdo de um tipo de veiculo, e caso haja um novo requerente que se torne titular da
autorizagdo de tipo de veiculo para um novo tipo de veiculo baseado num tipo de veiculo existente:

» O novo titular da autorizacdo de tipo de veiculo é o principal responsavel pelo novo projeto e pelo
novo tipo de veiculo no seu conjunto.
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» O titular inicial da autorizagdo de tipo de veiculo continua a ser responsavel pelas partes inalteradas
do projeto, e o novo titular da autorizacdo de tipo de veiculo é responsavel pelas alteracdes
introduzidas e pelas interfaces com as partes inalteradas do projeto do tipo de veiculo.

> O novo titular da autorizacdo de tipo de veiculo é o Unico responsdvel pela gestao da configuracao
do novo tipo de veiculo.

A monitorizacdo de que a entidade gestora da alteracdo ou o potencial requerente ou o requerente aplicaram
corretamente as disposi¢cdes do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissédo relativas a gestdo das
alteracBes e a gestdo da configuracdo do tipo de veiculo e/ou dos veiculos (categorizacdo correta da
alteracdo, decisdo correta sobre se é exigida a nova autoriza¢do de acordo com os critérios especificados no
artigo 21.9, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797, utilizagdo adequada do Regulamento de Execuc¢do (UE)
n.2 402/2013 da Comissdo, etc.) é realizada pelas autoridades nacionais de seguranca, através de controlos
efetuados durante as suas atividades de supervisdo e, como parte do processo de avaliacdo da conformidade,
pelos organismos de avaliacdo da conformidade durante o fabrico de veiculos em conformidade com o tipo
de veiculo. Os organismos de avaliacdo da conformidade participam na monitorizacdo das alteragdes no
contexto da fiscalizagcdo do processo de fabrico: as alteracdes num tipo de veiculo que afetam um processo
de fabrico em curso devem ser tidas em conta pelo organismo de avaliacdo da conformidade, a fim de
assegurar que os veiculos sao fabricados em conformidade com o tipo de veiculo alterado (caso necessario).

3.2.3.4. Artigo 6.9: Responsabilidades do gestor de infraestrutura

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

»  artigo 2.2, ponto 44)
> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/798:

> artigo 4.2
> artigo 9.2
> artigo 12.2

Remissdes pertinentes para a Diretiva 2012/34/UE:

> artigo3.2,n.21
> artigo47.2

O Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissdo especifica as responsabilidades e os requisitos a
cumprir pelo gestor de infraestrutura no contexto da autoriza¢do dos veiculos ferroviarios e do processo de
autoriza¢do dos tipos de veiculo ferrovidrio. O gestor de infraestrutura ndo desempenha qualquer outra
fungdo no referido contexto e ndo deve impor quaisquer requisitos técnicos ao projeto de veiculo ou solicitar
ao requerente que efetue ensaios na rede (ver também capitulo 3.3. 5).

No entanto, o gestor de infraestrutura pode ter diferentes papeis, em funcdo dos seus diferentes interesses:

»  Requerente para efeitos dos artigos 21.2 e 24.2 da Diretiva (UE) 2016/797 em relagdo aos seus
proprios veiculos.

» Operador do seu préprio equipamento de constru¢do e manutencdo de infraestruturas ferroviarias
moveis.
» Detentor para efeitos do artigo 2.2, ponto 21), da Diretiva (UE) 2016/797.
O papel do gestor de infraestrutura no contexto do processo de autorizacdo de colocacdo de veiculo no

mercado e de autorizacdo de tipo de veiculo centra-se no fornecimento ao requerente dos elementos que
este necessita para realizar os ensaios na rede necessarios a conclusdo da avaliagdo dos requisitos:
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> Fornecer informacdes sobre a infraestrutura necessarias a realiza¢do das avaliacGes da conformidade
(por exemplo, geometria da via para realizar ensaios dindmicos);

» Fornecer acesso a via para ensaios na rede (reparticdo de capacidade para a realiza¢do efetiva dos
ensaios na rede);

»  Fornecer, caso necessario, e com base nas informacdes fornecidas pelo requerente (especificacoes
do ensaio, sequéncia dos ensaios na rede, etc.), as condicGes operacionais adicionais relativas ao
veiculo a aplicar durante os ensaios na rede. Tal inclui as condi¢des e restricdes de utilizacdo devido
ao facto de nem todos os sistemas do veiculo de ensaio terem sido completamente verificados e
validados no momento em que se iniciarem os ensaios na rede (por exemplo, evitar o funcionamento
em modos degradados do sistema de tragao, como um numero reduzido de conversores);

»y Também afeta a reparticdo de capacidade e de faixas hordrias (por exemplo, poderd ser necessario
restringir a circulacdo de comboios na via adjacente, ou bloquear uma determinada seccdo da linha
onde se realizam os ensaios na rede); e

» Tomar as medidas necessarias a nivel da infraestrutura para permitir ao requerente realizar os
ensaios na rede que sdo necessarios para as avaliacdes da conformidade (por exemplo, alteracées na
tensdo da catendria, permissdo para ultrapassar a velocidade em certas sec¢Ges da linha de ensaio,
etc. ), tendo em conta aspetos como a seguranca e as restricdes de capacidade, a necessidade de
limitar o desgaste excessivo ou os danos na infraestrutura, etc.

As condicGes de utilizacdo e outras restricdes aplicaveis durante os ensaios na rede sdo separadas das
condicOes de utilizagdo e outras restricdes que serdo incluidas na autorizagdo emitida (ver o capitulo 3.3.6)
e que sao:

» identificadas pelo requerente;
» resultantes do processo de avaliagdo; e

» resultantes da avaliacdo pela entidade de autorizagio e/ou pelas autoridades nacionais de seguranca
para a area de utilizagdo em causa.

Gestor de infraestrutura, taxas e imposi¢oes

O gestor de infraestrutura esta obrigado, de acordo com o artigo 27.2 da Diretiva 2012/34/UE, a disponibilizar
publicamente o conteldo das suas especificagdes da rede.

As taxas relativas as tarefas do gestor de infraestrutura (incluindo o fornecimento de informacdes sobre a
infraestrutura e os modos de fornecimento das informacGes) sdo especificadas na Diretiva acima
mencionada. Devem ser incluidas nos acordos entre as empresas ferrovidrias e os gestores de infraestrutura
disposicGes mais pormenorizadas em matéria de taxas e imposicdes.

O requerente pode decidir envolver o gestor de infraestrutura no processo de autorizacdo (por exemplo,
para antercipar os problemas que possam surgir em relagdo as verificagdes de compatibilidade de itinerario),
mas nem sempre se aplica e depende do pedido ou da necessidade do requerente. A verificacdo da
compatibilidade com o itinerario, referida no artigo 23.2, n.2 1, alinea b), da Diretiva (UE) 2016/797 relativo
as verificacOes a efetuar por uma empresa ferroviaria antes da utilizacdo de veiculos autorizados, nao faz
parte do processo de autorizagao.

3.2.3.5. Artigo 7.9: Responsabilidades das autoridades nacionais de seguranga para a drea de utilizagdo

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/798:
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» artigo 16.2

Sem prejuizo das suas responsabilidades, as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacdo devem, conforme adequado, decidir sobre a natureza e extensdo das respetivas contribui¢cdes
antes da apresentac¢do de um pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autorizagdo de colocagdo de
veiculo no mercado, caso o requerente assim o solicite em conformidade com o Regulamento de Execucao
(UE) 2018/545 da Comissdo, e deve comunicar as suas regras de cooperacio e coordenacdo ao requerente.

As autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem adotar nas suas préprias organizacoes
medidas que lhes permitam dispor dos recursos apropriados para executar as tarefas que lhes sdo atribuidas
com qualidade e nos prazos especificados.

Informacgdes que devem ser registadas e partilhadas

Conforme previsto no artigo 7.2, n.2 4, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, o objetivo
do registo e intercdmbio de informacdes é o de que as autoridades nacionais de seguranca para a area de
utilizacdo partilhem com a Agéncia e com todas as outras autoridades nacionais de seguranca, todas as
informacodes resultantes da partilha de experiéncias relativa a questdes de ordem técnica e operacional que
possam ser relevantes para a emissdo de uma autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de uma autorizacdo de
colocagdo de veiculo no mercado. As informac¢Ges que podem ser pertinentes para a emissdo de uma
autorizac¢do de tipo de veiculo e/ou de uma autorizacdo de colocac¢do de veiculo no mercado sdo as mesmas
que podem ser utilizadas pela entidade de autorizacdo e/ou pelas autoridades nacionais de seguranca para
a area de utilizacdo para levantar problemas de acordo com o artigo 41.2 do Regulamento de Execucgdo (UE)
2018/545 da Comissdo, em especial o problema de tipo 4 em caso de duvida justificada.

As informacgOes enumeradas no artigo 7.2, n.2 4, do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissdo
representam apenas alguns exemplos de informacao a partilhar e ndo constituem uma lista exaustiva. Podem
existir outras informacGes pertinentes resultantes da partilha de experiéncias relativa a questdes de ordem
técnica e operacional que podem ser relevantes para a emissdo de uma autorizacdo de tipo de veiculo e/ou
autorizac¢do de colocagdo de veiculo no mercado, e que também devem estar sujeitas as referidas disposi¢cdes
de registo e partilha entre as autoridades nacionais de segurancga para a drea de utilizacao e a Agéncia. Refira-
se que o ambito das informagdes resultantes da partilha de experiéncias deve abranger tanto os aspetos
técnicos como os aspetos operacionais.

3.2.3.6. Artigo 8.2: Responsabilidades da Agéncia

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/797:
» artigo 4.9, alinea i)
> artigo 19.2,n.23

Protocolo para o registo e intercambio de informagoes

As informag0es resultantes da partilha de experiéncias tém origem nas atividades desenvolvidas pelas
autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagao, em particular a supervisdo realizada nos termos
do artigo 17.2 da Diretiva (UE) 2016/798 e do Regulamento Delegado (UE) 2018/761 da Comiss&o relativo
aos MCS para a supervisdo. No decurso destas atividades, a prépria autoridade nacional de seguranca paraa
area de utilizagdo pode detetar ou ser informada por uma empresa ferrovidria ou por qualquer outro
operador pertinente sobre questes de ordem técnica e/ou operacional que possam ser pertinentes para a
emissdo de uma autorizacdo de tipo de veiculo e/ou autorizagdo de coloca¢do de veiculo no mercado (ver
capitulo 3.2.3.5).

Neste caso, a autoridade nacional de seguranca para a area de utilizacdo deve imediatamente registar e
partilhar as informacdes pertinentes com todas as outras autoridades nacionais de seguranca e com a
Agéncia.
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No que diz respeito as informacdes recebidas nos termos do artigo 4.2, n.2 5, alinea b), da Diretiva (UE)
2016/798, foi desenvolvido e implementado pela Agéncia um instrumento facultativo, denominado Sistema
Informatico de Alerta de Seguranca (Safety Alert IT system, SAIT), para abranger as trocas de informacdes
apenas entre agentes operacionais (a saber empresas ferrovidrias, gestores de infraestruturas, entidades
responsdveis pela manutencdo e todos os restantes operadores que tenham um impacto potencial na
seguranca da exploracao do sistema ferroviario da Unido, incluindo fabricantes, fornecedores de servicos de
manutencdo, detentores, prestadores de servicos, entidades adjudicantes, transportadores, expedidores,
destinatarios, carregadores, descarregadores, enchedores e esvaziadores), excluindo, portanto, as
autoridades nacionais de seguranca e a Agéncia. A comunicacdo das referidas informagdes pelos agentes
operacionais as autoridades nacionais de seguranca e a Agéncia segue, portanto, um protocolo diferente
que, atualmente, é sobretudo informal.

No que diz respeito as informagdes recebidas sobre a ndo conformidade com os requisitos essenciais ou
sobre deficiéncias numa ETI [artigo 7.2, n.2 4, alineas b) e c¢), do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo], as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem seguir os protocolos e
procedimentos previstos nos artigos 11.2, 16.2 e 26.2 da Diretiva (UE) 2016/797 e no artigo 6.2 da Diretiva
(UE) 2016/797, respetivamente. Estes protocolos e procedimentos incluem a obrigacdo de registo e de
partilha de tais informacgdes com as outras autoridades nacionais de seguranga e com a Agéncia.

Todas as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo e todas as entidades de autorizagdo
devem ter em conta as informacdes partilhadas resultantes da partilha de experiéncias para efeitos dos
pedidos pendentes e futuros de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo de colocacdo de veiculo
no mercado. Caso as informacdes relativas a questdes de ordem técnica e operacional estejam sujeitas a
procedimentos do Secretariado da Rede Comum (Joint Network Secretariat, INS), a entidade de autorizacdo
e/ou as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem ter em conta os resultados
desses procedimento.

As referidas informagdes podem ser utilizadas pela entidade de autorizagdo e/ou pelas autoridades nacionais
de seguranca para a area de utilizagdo no decurso da avaliagdo de um pedido. Também devem ser utilizadas
pela entidade de autorizagdo durante a fase de compromisso preliminar de um pedido, para informar o
requerente sobre o(s) risco(s) identificado(s), permitindo, por exemplo, antecipar a sua apreciagdo sobre o
projeto e/ou area de utilizacdo.

As informacgGes podem ainda ser relevantes para outros operadores, tais como potenciais requerentes,
fabricantes e organismos de avaliacdo da conformidade. Nesses casos, as informagdes devem igualmente ser
comunicadas a esses outros operadores, se a autoridade nacional de seguranca para a area de utilizagdo ou
qualqguer outra autoridade nacional de seguranca ou a Agéncia enquanto entidade de autorizacdo assim o
decidirem. Para o efeito, a autoridade nacional de seguranca para a area de utilizacdo ou qualquer outra
autoridade nacional de seguranca ou a Agéncia enquanto entidade de autorizagdo que decidam partilhar as
informacBes com outros operadores devem assegurar que a confidencialidade da informacdo é
salvaguardada mediante a remocdo de todas as referéncias a nomes de pessoas ou de sociedades e/ou
utilizando uma denominacdo genérica de um produto ou parte.

Ferramenta informdatica de apoio ao registo e intercambio de informagdes

Tendo em vista a concretizacdo deste requisito, a Agéncia estd atualmente a estudar a possibilidade de
implementar uma ferramenta informatica que seja adequada para facilitar o registo e o intercambio de
informagdes; com uma especificacdo das caracteristicas exigidas a ferramenta informatica, tais como os
necessarios aspetos detalhados da taxonomia e da confidencialidade indispensaveis para partilhar as
informagdes com as outras partes envolvidas.

3.2.4. Artigo 9.9: Utilizagdo de um veiculo autorizado
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Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 22.2
> artigo 232
> artigo 47.2
> artigo 48.2
> artigo 49.°

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/798:

> artigo 4.2
> artigo 9.2

As verificagdes antes da utilizacdo de um veiculo autorizado devem ser limitadas as verificacGes especificadas
no artigo 23.2 da Diretiva (UE) 2016/797. A empresa ferrovidria ou o gestor de infraestrutura que pretende
utilizar o veiculo deve ser responsavel por realizar a verificagdo da compatibilidade entre o(s) veiculo(s) e os
itinerdrios previstos, e também a verificacdo da compatibilidade entre comboios e itinerarios, abrangendo
os elementos previstos na ETI EGT (cldusula 4.2.2.5 e apéndice D do Regulamento (UE) 2015/995 da
Comissao).

A verificagdo da compatibilidade do itinerario deve basear-se nos dados recolhidos no RINF e nos dados do
veiculo especificados na autorizagdo emitida e no processo apenso completo relativo a decisdo emitida em
conformidade com o artigo 46.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, incluindo as
condicBes de utilizacdo e outras restrigdes, por meio dos parametros e procedimentos descritos na ETI EGT
aplicavel (nos termos do artigo 4.2, n.2 3, alinea i), da Diretiva (UE) 2016/797). Caso o registo da infraestrutura
ndo exista ou esteja incompleto, as informagdes pertinentes sobre a infraestrutura, incluindo eventuais
restricGes temporarias, devem ser fornecidas pelo gestor da infraestrutura, gratuitamente e num prazo
razoavel.

A figura a seguir oferece uma visdo geral do processo:

[ Applicant | (*) ath RP Authorization for

| EC DECLARATION

Safety

Certificate

Technical File

1
- - 1 ]
Technical File | | R
E
Design operating state - RU Safety Management System | T
Technical characteristics ! IM Safety Management System I u
Condition and limits of use Range and 1 1 :
Operational and maintenance conditions | | ;| | TSI OPE (Harmonized Operational Rules) | .
requirement related to design 1 O ! TT I -
Remaining National Rules Il | Remaining National Rules under Safety Dir. é F
- Open points, Specific cases N ¢ 1| | - Lesacy Syste_ms CCs Class B 1| E
- Legacy Systems CCS Class B Aa) ) | - Not harmonized | ’;
use . {} e
Structural TSIs & Other Directives L] Technical Compatibility with Route 1| R
covering Essential Requirements 1 (based on list of parameters of structural TSls) I |
(and CSM when relevant) {} - T E
| | < | | - ¢
| Register of infrastructure 1| E
Applicant Requerente
(*) 4t RP (*) 4.2 Pacote Ferroviario
Authorization for placing on the Market Autorizagao de colocagdo de veiculo no mercado
EC DECLARATION DECLARACAO CE
Technical file Processo técnico
Technical File Processo técnico
Design operating state Estado de funcionamento nominal
Technical characteristics Caracteristicas técnicas
Condition and limits of use Condigdes e restrigcdes de utilizagdo
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Operational and maintenance requirement related to design

Requisito operacional e de manutengao relativo ao projeto

Remaining National Rules

Restantes Regras Nacionais

- Open points, Specific cases

- Pontos abertos, casos especificos

- Legacy Systems CCS Class B

- Sistemas anteriores de comando e controlo (CCS) da
Classe B

Structural TSIs & Other Directives covering Essential
Requirements (and CSM when relevant)

ETI estruturais e Outras diretivas que abrangem os requisitos
essenciais (e MCS sempre que aplicavel)

Range and conditions of use + Area of use

Intervalo de valores e condicdes de utilizagdo + Area de
utilizagdo

Single Safety Certificate

Certificado de seguranga Unico

RU Safety Management System

Sistema de Gestao da Seguranca da EF

IM Safety Management System

Sistema de Gestao da Seguranga do Gl

TSI OPE (Harmonized Operational Rules)

ETI EGT (Regras Operacionais Harmonizadas)

Remaining National Rules under Safety Dir.

Restantes Regras Nacionais nos termos da Dir. Seguranga

- Legacy Systems CCS Class B

- Sistemas anteriores de comando e controlo (CCS) da
Classe B

- Not harmonized

- N3do harmonizado

Technical Compatibility with Route (based on list of
parameters of structural TSIs)

Compatibilidade Técnica com Itinerario (com base na lista de
parametros das ETI estruturais)

Register of infrastructure

Registo de infraestruturas

Return of experience

Partilha de experiéncias

Figura2: Descricao das verificagdes antes da utilizagdo de um veiculo autorizado

A verificacdo da compatibilidade do veiculo com a(s) rede(s) na area de utilizacdo é feita ao nivel da
autorizacdo do veiculo, com base nas ETI, nas regras nacionais e nos MCS relevantes, razdo pela qual um
veiculo é autorizado para uma determinada area de utilizagdo. Estas verificagdes ndo devem ser repetidas
pela empresa ferrovidria, ou pelo gestor de infraestrutura que pretenda utilizar o veiculo como parte da
verificacdo de compatibilidade entre o(s) veiculo(s) e os itinerarios pretendidos, uma vez que a area de
utilizacdo do veiculo é definida na autorizacdo emitida. As especificidades para um determinado troco da
linha sdo identificadas no RINF (ou fornecidas pelo gestor de infraestrutura, caso o RINF ndo exista ou esteja
incompleto, livre de encargos e dentro de um prazo razoavel).

Em casos especiais, como por exemplo uma remessa excecional, poderdo ser necessarias condigdes
operacionais especificas e informac&es adicionais sobre a configuracdo do comboio e da infraestrutura [por
exemplo, valores adicionais mais precisos de parametros, como o perfil especifico de veiculo(s) carregado(s)].
Nesses casos, o gestor de infraestrutura e a empresa ferrovidria devem primeiro chegar a acordo sobre estas
condicBes operacionais especificas. O gestor de infraestrutura deve fornecer as informagdes necessarias
pertinentes sobre a infraestrutura.

As ETl estdo a ser revistas a fim de aplicar os requisitos decorrentes da Diretiva (UE) 2016/797 e incluirdo:

» A definicdo dos parametros significativos para a compatibilidade dos itinerdrios dentro de uma darea
de utilizagdo nas ETI estruturais;

»  Uma alteracdo ao Regulamento (UE) 2015/995 da Comiss&o relativo a ETI EGT no que se refere ao
procedimento a seguir para a verificagdo da compatibilidade do itinerdrio que abrange:

o Verificagdo da compatibilidade do itinerario e composi¢dao dos comboios; e

o Informagdes do veiculo e informagdes do itinerario a serem utilizadas.
» E alteracdo a cldusula 4.9 das ETI LOCePAS e Vagoes;
»  Uma atualizacdo e/ou alteracdo dos registos relevantes (por exemplo, RINF), se necessario; e
> Orientagdes correspondentes.

Quando sdo necessarios ensaios na rede para efetuar verificagdes de compatibilidade com o itinerario, a
empresa ferrovidria ou o gestor de infraestrutura que pretende utilizar o veiculo deve apresentar um pedido
ao gestor de infraestrutura em causa. O procedimento para realizar esses ensaios na rede deve ser descrito
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e comunicado pelo gestor de infraestrutura. Estes ensaios na rede devem ter lugar no prazo de trés meses a
contar da data do pedido, devendo a empresa ferroviaria ou o gestor de infraestrutura que pretende utilizar
o veiculo e o gestor de infraestrutura em causa colaborar para executd-los. Estes ensaios na rede devem ser:

» Considerados uma excecdo, e apenas ocorrer quando estritamente necessdrios para realizar a
verificagao de compatibilidade de itinerario; a compatibilidade técnica do veiculo com a rede ja foi
demonstrada no contexto do processo de autorizacao do veiculo; e

> Nao se deve repetir ensaios na rede que ja foram realizados durante o processo de autorizacdao do
veiculo.

Recomenda-se que o requerente envolva o gestor de infraestrutura em causa numa fase inicial do processo
de autorizacdo de veiculo, a fim de identificar a necessidade de futuros ensaios na rede, e quaisquer outras
questGes que possam ter impacto nas verificagGes antes da utilizagcdo do veiculo por futura(s) empresa(s)
ferroviaria(s), conforme referido no artigo 23.2 da Diretiva 2016/797. Tal envolvimento fica ao critério do
requerente.

A empresa ferroviaria ou o gestor de infraestrutura que pretende utilizar o veiculo também deve verificar se
o veiculo estd devidamente integrado na composicdo do comboio em que se destina a ser utilizado. Esta
verificacdo implica que se utilize o sistema de gestdo da seguranca previsto no artigo 9.2 da Diretiva (UE)
2016/798 e no Regulamento (UE) 2015/995 da Comissdo (em relagdo a total compatibilidade operacional, ou
seja, relativamente a composi¢do dos comboios, desempenho da frenagem, etc.).

3.2.5. Artigo 10.9: Lingua

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> Artigo 21.2
> Ponto 2.6 do anexo IV

Sempre que a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado deve
ser emitida em conformidade com as disposi¢cdes do artigo 21.2, n.>* 5 a 7, da Diretiva (UE) 2016/797, o
requerente deve

O pedido e o processo apenso ao pedido sdo submetidas pelo requerente numa das linguas oficiais da Uniao.
A Agéncia e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo podem solicitar ao
requerente que traduza partes do processo apenso ao pedido, em conformidade com o ponto 2.6 do anexo
IV da Diretiva (UE) 2016/797. A lingua a utilizar, quando determinada pela autoridade nacional de seguranca
para a area de utilizagdo em causa, é indicada nas orientagdes referidas no artigo 7.2, n.2 6, do Regulamento
de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo.

Para reduzir a necessidade de traducdo e facilitar o intercambio durante a avaliagao do pedido, recomenda-
se o uso do inglés ou de uma lingua acordada em comum para a avaliacdo do pedido. A escolha da lingua
para a avaliacao deve ter em conta:

»  Alingua utilizada no pedido (ou seja, se for possivel utilizar a lingua do pedido também na avaliacgdo,
reduz-se a necessidade de traducdo).

» A competéncia linguistica (ou seja, o nivel de competéncia linguistica adequado que lhes permita
uma plena compreensdo do processo) do requerente e dos membros da equipa de avaliagdo.

Quando aplicavel, a escolha da lingua de avaliagdo deve ser feita durante o compromisso preliminar.

Em relagdo a parte da avaliacdo de um pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autoriza¢ido de
colocagdo de veiculo no mercado realizado ao abrigo do quadro juridico nacional pelas autoridades nacionais
de seguranca em causa para a area de utilizacdo, todas as solicitacbes pelas autoridades nacionais de
seguranc¢a em causa para a area de utilizacdo de documentos a traduzir pelo requerente devem basear-se
nos requisitos do quadro juridico nacional do Estado-Membro conforme indicado nas orientagées referidas
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no artigo 7.2, n.2 6, do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 2018/545 da Comissdo e na capacidade suficiente
da autoridade nacional de seguranca para a area de utilizacdo para tratar o processo na lingua do requerente
(pessoal suficiente com um nivel de competéncia adequado na lingua do requerente que permita a plena
compreensdo do processo). A autoridade nacional de seguranca para a area de utilizacdo devera apenas
solicitar uma traducao se tal for exigido no quadro juridico nacional do Estado-Membro, conforme indicado
nas orientacBes referidas no artigo 7.2, n.2 6, do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 2018/545. Se a
autoridade nacional de seguranca para a drea de utilizacdo nao tiver pessoal com competéncias linguisticas
adequadas, pode solicitar ao requerente que forneca uma traducao na lingua de trabalho da mesma.

A autoridade nacional de seguranca para a drea de utilizagdo deve indicar nas orientagdes referidas no artigo
7.2,n.26, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/54 da Comissdo, a politica linguistica relativa a esse Estado-
Membro.

A lingua utilizada para as fases do pedido, da avaliagdo e do resultado do processo de autorizacdo pode ser
diferente, conforme se descreve a seguir:

1. Processo apenso ao pedido na lingua oficial da Unido que é utilizada pelo requerente no seu pedido e,
mediante solicitagcdo da entidade de autorizagdo e/ou sas autoridades nacionais de seguranca em causa
para a area de utilizagdo, total ou parcialmente traduzido pelo requerente para as seguintes linguas:

» parte da UE: Inglés ou lingua mutuamente acordada.

» parte(s) nacional(ais): traduzido pelo requerente, mediante solicitacdo das autoridades nacionais de
seguranca em causa para a area de utilizacdo, utilizando a lingua determinada pela autoridade
nacional de seguranca em causa para a area de utilizacdo, conforme indicado nas orienta¢des
referidas no artigo 7.2, n.2 6, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo, ou o inglés
ou a lingua acordada em comum, caso permitido pelo quadro juridico nacional desse Estado-
Membro.

2. Avaliacdo (troca de observac¢des/ pedidos de informagdo/ questdes):
» parte da UE: Inglés ou lingua mutuamente acordada.
» parte(s) nacional(ais): Inglés ou lingua mutuamente acordada.

» reunides de coordenagdo entre as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizacdo/entidade de autorizagdo/requerente: Inglés ou lingua mutuamente acordada. tal inclui
reunides, telefonemas, e-mails, cartas e o registo de problemas.

3. Resultados:

» relatdrio de avaliacdo da entidade de autorizagdo, conforme especificado no artigo 39.2, n.2 5, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo: Inglés ou lingua mutuamente acordada.

» relatdrios de avaliacdo das autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo,
conforme especificado no artigo 40.2, n.2 6, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo: lingua da autoridade nacional de seguranca, inglés ou a lingua acordada em comum, caso
permitido pelo quadro juridico nacional do Estado-Membro conforme indicado nas orientacbes
referidas no artigo 7.2, n.2 6, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo.

» relatdrio de avaliacdo final, incluindo a fundamentacdo documentada para a decisdo, conforme
especificado no artigo 45.2, n.2 4, e no artigo 45.2, n.2 5, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545
da Comissao: A lingua oficial da Unido utilizada pelo requerente no seu pedido.

» Autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado emitidas: A
lingua oficial da Unido utilizada pelo requerente no seu pedido.

Sempre que a autorizagdo do tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de coloca¢ido de veiculo no mercado for
emitida em conformidade com o disposto no artigo 21.2, n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/797

sao aplicaveis as disposicOes relativas a lingua do quadro juridico nacional do Estado-Membro em causa.
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A autoridade nacional de seguranca deve indicar nas orientacdes referidas no artigo 7.2, n.2 6, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo a politica linguistica aplicavel ao Estado-Membro.

3.2.6. Artigo 11.9: Processo de autorizacdo de veiculos para carros elétricos comboio (tram-trains) no espago
ferrovidrio europeu tnico

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 1.2
> artigo 2.2
> artigo 13.2
> artigo 14.°
> artigo 21.°
> artigo 24.2

O carro elétrico comboio (tram-train) é um conceito de transporte publico que permite uma exploracdo
combinada numa infraestrutura de metro ligeiro e numa infraestrutura ferrovidria pesada, conforme
definido no artigo 2.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

O «tipo de veiculo carro elétrico comboio» esta abrangido pelo ambito de aplicacdo da diretiva («caso de
autorizacdo de tipo de veiculo carro elétrico comboio em caminho de ferro pesado» conforme resulta da
descricdo acima) nos seguintes casos:

» Tratar-se de um tipo de veiculo carro elétrico comboio (tram-train) que ndo cumpre os critérios
aplicaveis aos metropolitanos ligeiros (Diretiva (UE) 2016/797, artigo 1.2, n.2 3, e 2.2, n.2 18);

» Tratar-se de um tipo de veiculo carro elétrico comboio com uma area de utilizacdo que inclui
«infraestrutura de caminho de ferro pesado» (ndo limitado a um «transito que se efetue num trogo
confinado e limitado de infraestrutura ferrovidria pesada, exclusivamente para efeitos de
conectividade»); e

> Nao estar funcionalmente separado do resto do sistema ferrovidrio da Unido, nem destinar-se
apenas a exploragao de servigos de passageiros locais, urbanos ou suburbanos.

Quando um dos critérios ndo é cumprido, o «tipo de veiculo carro elétrico comboio (tram-train)» em questdo
ndo é abrangido pelo dmbito de aplicacdo da Diretiva (UE) 2016/797. Neste caso, a autorizacdo destes
veiculos esta sujeita a procedimentos meramente nacionais que podem exigir a aplicagdo (parcial ou total)
de algumas ETI.

Os Estados-Membros podem excluir do dmbito de aplicagdo da Diretiva (UE) 2016/797:

» As infraestruturas de metropolitano ligeiro utilizadas ocasionalmente por veiculos de caminho de
ferro pesado nas condi¢Ges operacionais do sistema de metropolitano ligeiro, exclusivamente nos
casos em que essa utilizacdo por esses veiculos seja necessaria para efeitos de conectividade; e

»  Os veiculos utilizados principalmente em infraestruturas de metropolitano ligeiro, mas equipados
com certos componentes de caminhos de ferro pesados necessarios para permitir o transito num
troco confinado e limitado de infraestrutura de caminho de ferro pesado, exclusivamente para
efeitos de conectividade.

Se o tipo de veiculo carro elétrico comboio estiver excluido do ambito de aplicacdo da Diretiva (UE) 2016/797,
o requerente deve seguir as disposicdes meramente nacionais que vigoram em cada Estado-Membro. Em
caso de conflito entre a entidade de autorizacdo e o requerente relativamente a categorizacdo de um veiculo,
o requerente pode interpOr recurso para a instancia de recurso relevante.

O termo «privado» na acecdo do artigo 1.2, n.2 4, alinea a), da Diretiva (UE) 2016/797 n3o abrange as
infraestruturas pertencentes a autoridades regionais.
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Quando os carros elétricos comboio utilizem infraestruturas ferrovidrias, devem ser assegurados o
cumprimento de todos os requisitos essenciais e a conformidade com o nivel de seguranca esperado nas
linhas em causa. Nos casos transfronteiricos, as autoridades competentes devem cooperar.

Avaliacdo em caso de autorizacdo de veiculo carro elétrico comboio para exploragdo transfronteirica

O processo de autorizacdo de carros elétricos comboio para exploragdo transfronteirica pode seguir o
principio da autorizacdo simultdnea (artigo 26.2, n.2 6, da Diretiva 2008/57/CE): o requerente pode solicitar
uma autorizacdo em varios Estados-Membros simultaneamente (em paralelo). Na sequéncia dos
procedimentos/acordos estabelecidos entre as entidades de autorizacdo, uma entidade de autorizacdo
«principal» emite a primeira autorizacdo e as outras entidades de autorizagdo emitem «simultaneamente»
as autorizagOes para a area de utilizacdo alargada. Nesse caso, as entidades de autorizacdo cooperam para
simplificar o procedimento e minimizar a carga administrativa.

O requerente deve:
>  Submeter o pedido a um primeiro Estado-Membro, de acordo com as suas disposi¢cdes nacionais; e

> Submeter o pedido para uma area de utiliza¢do alargada a outros Estados-Membros.

A entidade de autorizacdo de carros elétricos comboio deve:
> Avaliar o processo;
» Cooperar com as outras entidades de autorizacdo em causa; e

> Emitir a autorizagao.

No caso de um acordo transfronteirico, o artigo 21.2 da Diretiva (UE) 2016/797 n3o se aplica, e o(s)
procedimento(s) meramente nacional(ais) com uma eventual entidade de autorizacdo diferente da
autoridade nacional de seguranca podem ser envolvidos no processo de autorizacdo. No caso de exploracao
transfronteirica, o artigo 1.2, n.2 5, alinea c), da Diretiva (UE) 2016/797 estabelece que as entidades de
autorizacdo dos Estados-Membros devem cooperar na emissdo de autorizacdes de tipo de veiculo e/ou de
colocagdo de veiculo no mercado. Neste caso, a Agéncia ndo é a autoridade competente e, portanto, o
requerente ndo deve submeter-lhe o pedido.

No caso de exploragdo transfronteirica de carros elétricos comboio, as entidades de autorizagdo dos Estados-
Membros em causa (autoridade nacional de seguranca ou outra entidade competente) devem estabelecer
acordos de cooperagdo ou cooperar caso a caso (e criar os procedimentos necessarios), tendo em vista
acordos transfronteiricos.

Aplica-se o principio do reconhecimento mutuo, e as regras nacionais relativas aos carros elétricos comboio
tém de ser notificadas e classificadas de acordo com os artigos 13.2 e 14.2 da Diretiva (UE) 2016/797. Isto
significa que é possivel considerar-se este caso como um alargamento da drea de utilizacdo para outro
Estado-Membro, limitando-se assim o trabalho adicional exigido.

3.2.7. Artigo 12.9: Acordos transfronteiricos

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2

3.3. Capitulo 2 - Fase 1: preparac¢ao do pedido
Em relacdo a descricdo do processo, ver no anexo XVIII o fluxograma relativo a Fase 1.

3.3.1. Artigo 13.9: Levantamento dos requisitos necessdrios

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 3.2
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> artigo 4.2
> artigo 21.2
> artigo 24.°
> anexo lll

O artigo 3.2, n.2 1, da Diretiva (UE) 2016/797 faz referéncia aos requisitos essenciais aplicaveis. Os requisitos
essenciais aplicaveis da autorizacdo de veiculos estdo descritos no anexo lll da diretiva, incluindo os requisitos
gerais (ponto 1) e os requisitos especificos de cada subsistema (ponto 2).

Por que é necessario fazer o levantamento dos requisitos necessarios

Na sequéncia do procedimento de verificagcdo «CE» especificado no anexo IV da Diretiva (UE) 2016/797, que
se baseia principalmente no procedimento de avaliagdo da conformidade realizado por organismos
notificados/organismos designados (certificados de verificacdo), o requerente para efeitos do artigo 15.2 da
Diretiva (UE) 2016/797 emite uma declaracdo «CE» de verificacdo, que é necessaria para coloca¢do dos
subsistemas no mercado. O requerente deve declarar sob sua exclusiva responsabilidade que o subsistema
em causa foi submetido aos procedimentos de verificacdo pertinentes e que satisfaz os requisitos da
legislagcdo aplicavel da Unido, bem como as regras nacionais pertinentes, e que cumpre 0s requisitos
essenciais.

Portanto, a declaragdo «CE» de verificagcdo abrange um subsistema e ndo um veiculo. O requerente ndo emite
uma declaracdo relativa a autorizagdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de colocagdo de veiculo no
mercado a nivel do veiculo.

Continua a ser da responsabilidade do requerente da autorizagdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de
colocacdo de veiculo no mercado, assegurar que o tipo de veiculo e/ou o veiculo satisfazem os requisitos da
legislacdo aplicavel da Unido, bem como as regras nacionais pertinentes, e cumprem os requisitos essenciais.

No entanto, a declaracdo de que os subsistemas cumprem a legislacdo aplicavel da Unido, bem como as
regras nacionais pertinentes, é mais ampla do que os certificados emitidos pelos organismos
notificados/organismos designados, uma vez que:

»  As disposi¢Bes das ETI destinam-se apenas a cumprir os objetivos da Diretiva (UE) 2016/797;

» As regras nacionais sdo permitidas apenas para alguns aspetos ndo abrangidos pelas ETI: casos
especificos ndo descritos nas ETI, pontos em aberto e compatibilidade com a rede existente;

» As interfaces entre subsistemas podem nem sempre estar completamente descritas nas ETI e nas
regras nacionais; e

» Para projetar e construir um veiculo que atenda a todos os requisitos essenciais, poderd ser
necessario cumprir outros requisitos:

o Regras de projeto internas (know how);
o Cddigos de praticas:

= Normas CEN/CENELEC;

=  Normas ISO;

= Folhetos UIC;
= etc.
Por conseguinte, no que diz respeito ao processo de autorizagdo de veiculo, é necessario fornecer provas do

processo de levantamento dos requisitos necessarios realizado pelo requerente para garantir que, ao nivel
do tipo de veiculo e/ou do veiculo, todos os requisitos relevantes sdo cumpridos,

Casos de autorizagdo em que se solicita que as provas relativas a realizagao do processo de levantamento
dos requisitos necessarios sejam incluidas no processo apenso ao pedido
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O processo de levantamento dos requisitos necessarios deve ser sempre realizado. No entanto, as provas
relativas a aplicacdo do processo de levantamento dos requisitos necessarios devem ser incluidas no
processo que acompanha o pedido de autorizagdo nos casos de primeira autorizacdo, de autorizacdo nova e
de area de utilizagdo alargada.

Aspetos que devem ser abrangidos pelo levantamento dos requisitos necessarios

Os requisitos essenciais referem-se a areas relacionadas com a seguranca, saude, acessibilidade, fiabilidade
e disponibilidade, compatibilidade técnica e protecdo ambiental (ver anexo Il da Diretiva (UE) 2016/797).
Quando as ETI e/ou as regras nacionais ndo definam requisitos relativos a estes requisitos essenciais, o
requerente estd, ndo obstante, obrigado tomar as medidas adequadas para os cumprir.

O processo de levantamento dos requisitos necessdrios deve abranger todos os requisitos da legislagao
aplicavel da Unido e de quaisquer regras nacionais pertinentes. O processo também pode ser utilizado para
abranger outros requisitos (como requisitos contratuais). No entanto, os requisitos ndo abrangidos pelo
ambito de aplicacdo do processo de autorizacdo de veiculos ndo tém de ser abrangidos pelo processo de
levantamento dos requisitos necessarios descrito no Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comisséo,
exceto se afetarem aspetos mencionados na legislacdo, nomeadamente, os requisitos essenciais.

O grupo de organismos representativos (GRB), que é um grupo de associacdes que abrange empresas que
comp&em a comunidade de exploragdo ferrovidria e a industria produtora e abastecedora, publica no seu
sitio web (http://grbrail.eu) uma lista informativa da legislagdo aplicavel da Unido. Importa salientar que esta
lista é meramente informativa, ndo sendo dada qualquer garantia quanto a sua precisdo, exaustividade ou
suficiéncia.
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Project I Company I National I European I International I
Legal reguirements Requisitos juridicos
National legislation Legislagdo nacional
EU legislation (Directives) Legislagdo da UE (Diretivas)
National rules Regras nacionais
EU Regulaions (CSMs & TSls) Regulamentos da UE (MCS e ETI)
Requirements adopted in a voluntary basis by the applicant to | Requisitos adotados voluntariamente pelo requerente para
meet obligations cumprir obrigagdes
Contractual requirements Requisitos contratuais
Project standards Normas do projeto
Company standards Normas da empresa
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Know-how Know-how

National standards Normas nacionais

European Standards (CEN-CENELEC) Normas europeias (CEN-CENELEC)

International Standards (e.g. ISO) Normas internacionais (por exemplo, 1SO)

Guidelines Orientagdes

Project Projeto

Company Empresa

National Nacional

European Europeu

International Internacional

Scope of the EC verification procedure (subsystem) Ambito do procedimento de verificagdo CE (subsistema)

Scope of the requirements capture process (vehicle) Ambito do processo de levantamento dos requisitos
necessarios (veiculo)

Out of the scope of VA if not needed to meet the essential Excluido do dmbito do processo de autorizagdo de veiculos se

requirements or quoted in legal requirements nao for necessario para cumprir os requisitos essenciais ou se
nao for referido nos requisitos juridicos,

Figura3: Fontes e ambito de aplicacdo dos requisitos para autorizacao de veiculos

Utilizagao de regras obrigatdrias (ETI e regras nacionais) como cddigos de praticas em matéria de aceitacao
do risco

No ambito do processo de levantamento dos requisitos necessarios e da aplicacdo do processo de gestdo dos
riscos descrito no anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) n.2402/2013 da Comissdo, as regras obrigatdrias
(ETI e regras nacionais) podem ser consideradas «cddigos de praticas», conforme referido nos capitulos 2.3.3
e 2.3.4 do anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo. Nesses casos, podem ser
utilizadas como principios de aceita¢do do risco.

Vantagens da utilizagdo do processo de avaliagdo do risco estabelecido no anexo | do Regulamento de
Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo no processo de levantamento dos requisitos necessarios

Em relagdo ao processo de autorizagdo de veiculos atualmente aplicado nos termos da Diretiva 2008/57/CE,
o levantamento dos requisitos necessdrios e o processo de avaliagdo do risco sdo realizados de forma
diferente em diferentes Estados-Membros:

» Alguns Estados-Membros tém regras nacionais que especificam a forma como o processo deve ser
realizado (incluindo os intervenientes, fungdes e responsabilidades); e

» N&o existe reconhecimento mutuo das avaliagGes realizadas pelos avaliadores da seguranca (salvo
aplicacdo do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comiss3o).

O processo de autoriza¢do de tipo de veiculo e/ou de autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado
definido na Diretiva (UE) 2016/797 ndo produzird os efeitos desejados se cada Estado-Membro/autoridade
nacional de segurancga/Agéncia tiver uma abordagem diferente do processo de levantamento dos requisitos
necessarios. Nesta perspetiva, a utilizacdo do processo de avaliagdo do risco estabelecido no anexo | do
Regulamento de Execuc¢do (UE) n.2 402/2013 da Comissdo no processo de levantamento dos requisitos
necessarios é vantajosa porque:

» A entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacdo apenas podem contestar o relatério de avaliagdo da seguranca mencionado no artigo 15.2
do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo, através de uma duvida justificada (ver
capitulo 3.7.12), se puderem demonstrar a existéncia de um risco substancial para a seguranca (isto
€, um risco para a seguranca nao aceitavel com possibilidade de ocorréncia de um acidente grave).
O 6nus da prova é, por conseguinte, atribuido a entidade de autorizacdo e/ou as autoridades
nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagao;

» A entidade de autorizagido e/ou as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacdo nao poderao adicionar novos requisitos;

» Ao contrario de outras entidades que realizam avaliagGes de seguranca independentes (também
conhecidas como avaliadores de seguranca independentes), a competéncia do organismo de
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avaliacdo (MCS-AR) é gerida por meio de uma estrutura formal (acreditacdo/reconhecimento). Dai
resultara o reconhecimento mutuo dos relatérios previstos no artigo 15.2 do Regulamento de
Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo;

» Tal permite ao organismo de avaliagdo (MCS-AR) estar «em casa», limitando o ambito da sua
avaliacao para garantir que o processo de gestao dos riscos foi devidamente aplicado; e

» E consistente com a prética atual do setor (levantamento dos requisitos e avaliagdo dos riscos
sobretudo no inicio de um projeto).

Utilizagcdo obrigatdria do processo de avaliacdo do risco estabelecido no anexo | do Regulamento de
Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo no processo de levantamento dos requisitos necessarios

E obrigatério utilizar o processo de avaliacio do risco definido no anexo | do Regulamento de Execucdo (UE)
n.2 402/2013 da Comissdo no levantamento dos requisitos necessarios relativamente ao requisito essencial
de segurancga dos subsistemas e a integragdo segura entre subsistemas no que respeita a aspetos ndo
abrangidos pelas ETI e pelas regras nacionais.

Em todo o caso, o Regulamento de Execug¢do (UE) n.2 402/2013 da Comissdo deve ser aplicado conforme
referido no artigo 21.2, n.2 3, da Diretiva (UE) 2016/797, quando exigido pelas ETl e/ou pelas regras nacionais,
se:

» A integracdo segura entre subsistemas ndo for totalmente abrangida pelas ETI e/ou pelas regras
nacionais; e

» A compatibilidade técnica do veiculo com a rede ndo estiver totalmente abrangida pelas ETI e/ou
pelas regras nacionais.

O levantamento dos requisitos necessarios e o Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo
também devem ser aplicados em caso de alteragdo(&es) a veiculo e/ou tipo de veiculo ja autorizados (como
¢ pratica corrente no processo de autorizacdo de veiculos nos termos da Diretiva 2008/57/CE), incluindo a
decisdo do requerente sobre a importancia da alteragao.

Em caso de renovacdo/atualizacdo, mesmo que as alteragdes sejam consideradas pouco significativas, pode
ser necessaria uma nova autorizagao se forem preenchidos os critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, da
Diretiva (UE) 2016/797. Neste caso, é necessario fornecer provas da realizagdo do processo de levantamento
dos requisitos necessarios e aplicam-se as disposi¢des do artigo 13.2, n.2 3, do Regulamento de Execugao
(UE) 2018/545 da Comissdo. Tal encontra-se descrito no fluxograma da fase 1 (subfase 1.1), que pode ser
encontrado no anexo XVII das presentes orientagdes e na orientacdo relativa ao anexo | (pontos 18.8, 18.10,
18.11 e 18.12).

Levantamento dos requisitos necessdrios relativamente aos requisitos essenciais diferentes do da
seguranga

Para realizar o levantamento dos requisitos necessarios relativamente aos requisitos essenciais diferentes do
da seguranga, o requerente pode escolher a metodologia a utilizar. Porém, esta podera ser sujeita a
verificagGes adicionais pela entidade de autoriza¢do, conforme referido no anexo Il do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, e as provas relativa a aplicagdo da metodologia serdo igualmente
avaliadas pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacdo, conforme especificado nos anexos Il e Ill do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comiss&o.
A extensdo das avaliagGes dependera da questdo de saber se a metodologia é de utilizagdao e conhecimento
geral (isto é, normalizada).

Pode acontecer que, em relagdo a certas alteragbes que requeiram nova autorizagdo, ndo haja aspetos
relativos a seguranca. Neste caso, conforme referido no anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545
da Comissdo, e para estabelecer as provas que confirmem que a alteragdo ndo tem impacto em aspetos
relativos a seguranca, a aplicagdo do anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402 da Comissdo/2013
continua a ser obrigatdria. O requerente deve igualmente elaborar um relatério de avaliagdo da seguranca
nos termos do artigo 15.2 do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo e uma declaragdo do
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proponente nos termos do artigo 16.2 do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo. Este
aspeto é explicado de forma mais pormenorizada na orientacao relativa ao anexo | (pontos 18.8, 18.10, 18.11
e 18.12).

Como aplicar as metodologias relativas ao levantamento dos requisitos necessarios

No que diz respeito ao processo de avaliacdo do risco descrito no anexo | do Regulamento de Execucédo (UE)
n.2 402/2013 da Comissdo, o mesmo regulamento contém informac&o detalhada sobre o modo de realizacdo
das avaliag¢des do risco.

Em relacdo a um determinado projeto de autoriza¢do de veiculo, o(s) relatério(s) de avaliagdo emitidos pelo
organismo de avaliacdo (MSC-AR) e a declara¢do emitida pelo proponente (requerente) podem abranger trés
topicos diferentes:

» A aplicagdo do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo em relagdo a um assunto
especifico sempre que exigido pelas ETI ou pelas regras nacionais; e

» A aplicagcdo do Regulamento de Execucdo (UE) n.2402/2013 da Comissdo em casos de alteragdo
significativa; e

» O processo de levantamento dos requisitos necessdrios relativamente ao requisito essencial
«seguranga» e a integragdo segura entre subsistemas, se a autoriza¢do envolver aspetos relativos a
seguranca/integracdo de subsistemas.

No que respeita ao processo de levantamento dos requisitos necessarios, quando for utilizado o processo de
avaliacdo do risco definido no anexo | do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, e o relatério de
avaliacdo for estabelecido pelo organismo de avaliacdo (MCS-AR) e a declaracdo é estabelecida pelo
proponente (requerente), nos termos do artigo 15.2, n.2 3, do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013
da Comissdo:

» A entidade de autorizagdo avalia apenas os aspetos descritos no ponto 7.1 do anexo Il do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo;

» As Autoridades nacionais de seguranga para a area de utilizagdo ndao tém que realizar qualquer
avaliacdo, nos termos do ponto 5 do anexo Ill do Regulamento de Execucgdo (UE) 2018/545 da
Comissao; e

» A entidade de autorizagdo e/ou autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizacdo ndo devem solicitar novas verificacGes ou andlises, nem questionar as medidas de
atenuacdo aplicadas pelo requerente e/ou os critérios para determinar se um risco é ou ndo
aceitavel, a menos que possa demonstrar a existéncia de um risco de seguranca substancial e suscite
uma duvida justificada.

O artigo 4.9, n.2 3, da Diretiva (UE) 2016/798 exige que as empresas ferrovidrias assegurem, no ambito do
respetivo sistema de gestdo da seguranca, que elas préprias e as empresas contratadas apliquem
adequadamente o Regulamento de Execuc¢do (UE) n.2 402/2013 da Comissdo. A entidade de autorizacdo
verifica apenas os aspetos descritos no ponto 7.1 do anexo Il do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo; as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo ndo tém de realizar qualquer
avaliacdo nos termos do ponto 5 do anexo Il do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo. Em
todo o caso, o artigo 4.2, n.2 4, da Diretiva (UE) 2016/798 impde igualmente a obrigacio de aplicacdo direta
do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo as empresas contratadas.

3.3.2. Identificagdo e decisdo sobre o caso de autorizagdo

O requerente deve, em primeiro lugar, com base na descricdao do projeto, identificar e tomar uma decisdo
sobre o caso de autorizagdo aplicavel.

3.3.2.1. Artigo 14.°: Identifica¢Go da autoriza¢Go pertinente

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:
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> artigo 4.2

> artigo21.2,n.21
> artigo 21.2,n.212
> artigo 21.2,n.213
> artigo 24.2,n.2 3
> artigo 25.2,n.2 1

Em relagcdo a descricao do processo, ver no anexo XVIII o fluxograma relativo a Subfase 1.1.
O requerente é responsavel pela decisdo sobre o caso de autorizacao aplicavel ao projeto.

Sempre que houver uma alteracio nos requisitos aplicaveis da legislacdo da Unido e/ou de qualquer regra
nacional relevante, o titular da autorizacdo de tipo de veiculo, através da gestao da configuracao do tipo de
veiculo, deve verificar se:

» A autorizacdo de tipo de veiculo permanece valida (ou seja, se ainda é possivel colocar mais veiculos
no mercado em conformidade com o tipo de veiculo autorizado), por exemplo, quando as disposicoes
transitérias do direito aplicdvel da Unido assim o permitirem; ou

» Se é necessario solicitar:
o uma autorizacdo de tipo de veiculo renovada; ou

O uma nova autorizagao,

e criar um novo tipo de veiculo, uma nova variante de tipo de veiculo ou uma nova vers3do de tipo de
veiculo.

Os veiculos ja autorizados para colocagdo no mercado devem, em principio, manter-se autorizados mesmo
gue a autorizacdo de tipo de veiculo venha a ser declarada invalida na sequéncia de altera¢des das regras.
No entanto, em casos excecionais, os veiculos ja autorizados para colocagdo no mercado podem ser afetados
por alteracBes das regras (artigo 4.2, n.2 3, alinea h), da Diretiva (UE) 2016/797).

Se forem introduzidas novas versdes/variantes num tipo de veiculo autorizado, os veiculos ja autorizados
para colocagdo no mercado deverdao manter-se autorizados, sem prejuizo do disposto no artigo 4.2, n.2 3,
alinea h), da Diretiva (UE) 2016/797. Podem ser fabricados e autorizados em conformidade com o tipo novos
veiculos de todas as variantes e versdes de tipo de veiculo que permanegam vdlidas (tomando em
consideragdo as eventuais alteracdes das regras). Em relagdo a introdugdo de alteragdes a um veiculo ja
autorizado, a fim de assegurar a sua conformidade com outra ou com uma nova versao ou variante de tipo
de veiculo, ver capitulo 3.3.2.3.

O compromisso preliminar (artigos 22.2 a 24.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo)
reduz o risco de escolhas erradas; por conseguinte, a escolha correta é confirmada no cendrio de base do
compromisso preliminar, se houver. No entanto, o requerente pode decidir alterar o caso de autorizagao
antes da emissdo do parecer que estabelece o cendrio de base do compromisso preliminar, se houver.

Primeira autoriza¢ao [caso a)]

Pode ser emitida uma primeira autoriza¢do (de um novo projeto) em relagdo a um tipo de veiculo, incluindo
as suas variantes e/ou versdes se for caso disso, e/ou a um veiculo. Quando é emitida uma primeira
autorizagdo para um veiculo, o tipo de veiculo deve ser autorizado ao mesmo tempo. Neste caso, é evidente
gue o veiculo estd em conformidade com o tipo de veiculo, pelo que ndo é exigida qualquer declaracao de
conformidade com o tipo para esse veiculo. Todos os outros veiculos desse tipo de veiculo serdo autorizados
de acordo com o caso e): autorizagdo de conformidade com o tipo.

Autorizacdo de tipo de veiculo renovada [caso b)]

7

A autorizacdo de tipo de veiculo renovada é utilizada sempre que for necessario aplicar alteragdes
introduzidas numa ETl ou numa regra nacional a um tipo de veiculo, de modo a que os futuros veiculos em
conformidade com esse tipo de veiculo cumpram a regra alterada. A prépria regra alterada determina se a
autorizacdo de tipo de veiculo precisa de ser renovada.
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A autorizacdo de tipo de veiculo renovada estd limitada ao caso em que, apds a avalia¢do a luz da(s) regra(s)
alterada(s), é demonstrado que o tipo de veiculo estd em conformidade sem alteragdo as caracteristicas
basicas de projeto, ou seja, sem alteracao no projeto.

Se houver alteracdo as caracteristicas basicas de projeto, a situacdo deixa de ser considerada uma
autorizacdo de tipo de veiculo renovada, e passa a ser uma alteracdo a um tipo de veiculo ja autorizado, ver
capitulo 3.3.2.2.

Para mais informacdes sobre a aplicacdo dos requisitos das ETl e/ou das regras nacionais, ver capitulo 3.3.3.

Uma autorizacdo de tipo de veiculo permanece vdlida por um periodo indeterminado; a renovacdo da
autorizacdo de tipo de veiculo apenas é exigida se uma alteracdo das regras prever expressamente que as
autorizac¢Oes de tipo de veiculo existentes se tornam invalidas em relacdo a determinado parametro. Neste
caso, a renovacgao da autorizacao de tipo de veiculo exige apenas a verificacdo dos parametros alterados em
virtude dos quais a nova regra torna invalido o tipo de veiculo existente.

Por outras palavras, cada um dos parametros de um veiculo (as suas caracteristicas bdsicas de projeto)
mantém «direitos adquiridos» indefinidamente até que uma regra nova ou uma regra atualizada indique
expressamente que um novo requisito relativo a um determinado parametro é aplicavel a um tipo de veiculo
existente que deve ser novamente verificado, de modo a obter uma autorizacao de tipo de veiculo renovada.

Area de utilizagdo alargada sem alteragdo do projeto de tipo de veiculo [caso c)]

No caso de uma autorizacdo que alarga a area de utilizacdo de um tipo de veiculo, sem que haja altera¢do no
projeto de tipo de veiculo, a autorizacdo de tipo de veiculo existente permanece valida. Tal aplica-se
independentemente do quadro juridico em que a autorizacdo de tipo de veiculo foi emitida, exceto nos casos
em que a autorizacdo de tipo de veiculo tenha sido suspensa ou revogada.

Tendo em conta que o tipo de veiculo cumpre os requisitos essenciais para a drea de utilizacdo original, a
entidade de autorizagdo (com a contribuicdo da autoridade nacional de seguranga em causa para a area de
utilizagdo) deve conceder o alargamento da area de utilizagdo com base nas provas apresentadas pelo
requerente de que foi verificada a compatibilidade técnica entre o veiculo e a rede que constitui a nova parte
da drea de utilizagao.

As verificagBes a realizar pela entidade de autorizagdo em relagdo a uma autorizagao que alarga a drea de
utilizagcdo de um tipo de veiculo devem limitar-se a verificagdo de que a autorizagdao de tipo de veiculo
existente continua a ser vélida e a verificacdo da compatibilidade técnica entre o veiculo e a rede relativa a
area de utilizacdo alargada. As verifica¢Oes ja realizadas aquando da primeira autorizacdo ndo devem ser
repetidas

Em relacgdo as verificacGes relativas a compatibilidade técnica entre o veiculo e a rede deve aplicar-se, sempre
gue possivel, o reconhecimento mutuo (aceitacdo cruzada) das regras nacionais a fim de evitar verificagcdes
desnecessarias, ver capitulo 3.3.3.

Area de utilizagdo alargada que requer alteragdo no projeto de tipo de veiculo

Quando for necessario alterar o projeto do tipo de veiculo para que esta possa ser autorizado e explorado
numa drea de utilizagdo alargada noutro Estado-Membro, o titular da autorizagdo de tipo de veiculo devera
solicitar uma nova autorizac¢do [aso d)] e uma area de utilizacdo alargada [caso c)]. Nestes casos, a entidade
de autorizagdo é a Agéncia. Apenas devem ser verificados os elementos do projeto que sdo alterados, as
respetivas interfaces com as partes ndo modificadas e a compatibilidade com as redes as quais se pretende
largar a drea de utilizagao.

O requerente deve demonstrar que teve plenamente em conta os efeitos da alteragdo no projeto existente,
e quaisquer limitagdes e condi¢cdes de utilizagdo da autorizagdo existente.

Nova autorizagdo [caso d)]

Uma nova autorizacdo é necessaria nos seguintes casos:
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» AlteracBes a um tipo de veiculo e/ou veiculo ja autorizados que preencham os critérios estabelecidos
no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797.

»  E criado um novo tipo de veiculo com base num tipo de veiculo ja autorizado, nos termos do artigo
15.2, n.2 4, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comiss3o.

No caso de serem introduzidas alteracdes a um veiculo e/ou tipo de veiculo ja autorizado, aplica-se a analise
descrita no capitulo 3.3.2.2.

O capitulo 3.3.2.2 descreve as normas aplicaveis no que diz respeito a escolha de introducdo de uma variante
de tipo de veiculo, de uma versao de tipo de veiculo ou de criagdo de um novo tipo de veiculo, no caso de
serem introduzidas altera¢des a um tipo de veiculo ja autorizado.

Critérios de decisdo no caso de ser requerida uma nova autorizagdo em conformidade com os critérios do
artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797:

a) «Tiver havido altera¢do dos valores dos pardmetros a que se refere o n.2 10, alinea b), que se encontrem
fora do intervalo de pardmetros aceitdveis definidos nas ETI»

Sendo que a alinea b) do n.2 10 do artigo 21.2 da Diretiva (UE) 2016/797 refere: «Os valores dos
pardmetros estabelecidos nas ETI| e, se aplicdvel, nas regras nacionais, para a verificacdo da
compatibilidade técnica entre o veiculo e a drea de utilizacGo».

Por conseguinte, é necessaria uma nova autorizacao se a alteracdo implicar um parametro de interface
veiculo-rede que ndo se insira no intervalo especificado nas ETI ou nas regras nacionais.

b) «O nivel de sequranca global do veiculo em causa pode ser afetado negativamente pelos trabalhos
previstos»

Os operadores devem garantir «a manutencdo geral da seguranca ferrovidria e, sempre que
razoavelmente possivel, o seu reforgo constante», ndo devendo, portanto, ser admitidas altera¢des
gue afetem negativamente o nivel global de seguranga do veiculo em causa.

Pode-se, assim, inferir que esta alinea se refere a possibilidade de as altera¢gdes afetarem
negativamente o nivel global de seguran¢a do veiculo em causa, e ndo a questdo de saber se a sua
implementacdo efetiva tem realmente um impacto negativo na segurancga.

Para avaliar se o nivel global de seguranga do veiculo em causa pode ser afetado, o requerente deve
aplicar o Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo.

Importa salientar que mesmo que uma alteracdo ndo afete as caracteristicas basicas de projeto e, por
conseguinte, ndo requeira uma autorizagdo por motivos de conformidade com as regras, nos termos
do artigo 21.9, n.2 12, alineas a) e/ou c), da Diretiva (UE) 2016/797, a mesma pode, ndo obstante, ter
a possibilidade de afetar negativamente o nivel global de seguranca do veiculo em causa e, por
conseguinte, desencadear uma nova autoriza¢do. A situacao encontra-se igualmente descrita no anexo
XVIII, fluxograma da Subfase 1.1.

c) «As ETl aplicdaveis o exigirem. »
Ver artigo 4.2, n.2 3, alinea h), da Diretiva (UE) 2016/797.
Autorizacdo de conformidade com o tipo [caso e)]

As entidades de autorizagdo emitem a autorizacdo de conformidade com o tipo em relagdo a um veiculo ou
a uma série de veiculos, com base numa declara¢do de conformidade com o tipo de veiculo (mediante os
mddulos pertinentes, por exemplo, SD, SH1) apresentada pelo requerente. As avaliagGes a realizar pela
entidade de autoriza¢do para uma autoriza¢do de conformidade com o tipo encontram-se especificadas no
anexo Il.

Uma autorizagao de conformidade com o tipo apenas pode ser emitida se a autoriza¢do de tipo de veiculo
permanecer valida. No caso de alteragdes das regras que invalidem uma autoriza¢do de tipo de veiculo, é
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necessdria uma autorizacdo renovada do tipo de veiculo em causa para que novos veiculos possam obter
autorizagdo de conformidade com o tipo.

A declaracdo de conformidade com o tipo de veiculo (baseada, por exemplo, nos mddulos SD ou SH1) s6
pode ser emitida pelo requerente apds a producdo do veiculo ou série de veiculos (se o requerente decidir
incluir varios veiculos num Unico pedido de autorizacdo) em conformidade com o tipo de veiculo. Por
conseguinte, ndo é possivel solicitar uma autorizagao de conformidade com o tipo antes da produgdo prevista
de um veiculo ou série de veiculos uma vez que a declaragdo de conformidade com o tipo de veiculo faz parte
do processo que acompanha o pedido de autorizacgao.

O requerente de uma autoriza¢do de conformidade com o tipo deve verificar se:

> As ETI e as regras nacionais contém disposi¢des que possam invalidar o tipo de veiculo ou impor
limites a colocacdo no mercado de veiculos que ndo cumpram os requisitos mais recentes; e

» Existem informagdes suficientes (desenhos, especificagcbes técnicas, etc.) relativas ao projeto e ao
processo de fabrico para emitir uma declaragdo CE de conformidade com um tipo ja autorizado.

Ha direitos de propriedade intelectual diretamente relacionados com as regras da autorizagdo de veiculos;
esta é uma questdo comercial/contratual. A Diretiva (UE) 2016/797 e o Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545 da Comissdo ndo proibem outras entidades, diferentes do titular da autorizacdo de tipo de veiculo,
de solicitar uma autorizacdo de conformidade com o tipo, desde que disponham das informacdes necessarias
para emitir a declaracdo de conformidade com o tipo.

Quando uma entidade, que ndo é o titular da autorizacdo de tipo de veiculo existente, deseja construir novos
veiculos e solicitar uma autorizacdo de conformidade com o tipo em relacdo aos mesmos pode:

> Pedir ao titular da autorizacdo de tipo de veiculo existente que se encarregue da gestdo da sua
construgdo. Neste caso, o titular existente da autorizacdao de tipo de veiculo continua a ser o titular
da autorizac¢do de tipo em relagao ao tipo; ou

» Se tiver informag¢Bes e conhecimentos suficientes: construir ela prépria os veiculos. Neste caso,
torna-se requerente de uma autorizag¢do de colocagdo de veiculo no mercado (ou seja, apresenta
uma declaragao de conformidade com o tipo de veiculo com base nos mddulos pertinentes, por
exemplo SD, SH1 e sujeita a avaliagdo do organismo notificado ou do organismo designado), mas ndo
se torna titular da autorizac3do de tipo de veiculo. E da exclusiva responsabilidade do requerente
assegurar que possui informacdes e conhecimentos suficientes para construir veiculos em
conformidade com o tipo de veiculo autorizado; a entidade de autorizacdo ndo deve avaliar este
aspeto.

Em qualquer caso, o requerente deve sempre assegurar que 0s novos veiculos cumprem os requisitos
essenciais.

Uma declaragdo de conformidade com um tipo de veiculo autorizado conta com a certificacdo do sistema de
gestdo da qualidade que é mantida atualizada pelo requerente.

Coordenagao de autorizagées - Nova autorizagdo combinada com autorizacdo de area de utilizagdao
alargada

Em relagdo aos casos em que um pedido de nova autorizagao é combinado com um pedido de autorizagdo
de drea de utilizagdo alargada, seria muito util dispor de um processo de compromisso preliminar para
debater as questdes da coordenacdo e de planifica¢do.

E necessario coordenar as autorizacdes quando existe um pedido de autorizagdo de area de utilizacdo
alargada e de nova autorizacdo para o mesmo veiculo e/ou tipo de veiculo. Neste caso, ambos os processos
podem ser realizados por um requerente ao mesmo tempo. A sequéncia de obtengao da autoriza¢do deve
ser a seguinte: o requerente recebe primeiro a nova autorizacao e depois a autorizagao de area de utilizagao
alargada.
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No entanto, deve-se considerar que se trata de um processo administrativo, e que as avaliacbes e decisdes
podem ser processadas ao mesmo tempo pela mesma equipa de avaliacdo. O pedido combinado de nova
autorizacdo e de autorizacdo de area de utilizacdo alargada pode ser enviado ao mesmo tempo, mas a
entidade de autorizacdo deve ter o cuidado de emitir as autoriza¢des de acordo com a sequéncia correta. O
alargamento da area de utilizagdo sé pode ter lugar em relacdo a um veiculo e/ou tipo de veiculo ja
autorizado.

No caso do alargamento da area de utilizacdo de um Estado-Membro para um segundo Estado-Membro
combinado com alteragdes ao tipo de veiculo e/ou veiculo em que o requerente ndo pretende alterar a
autoriza¢do no primeiro Estado-Membro (por exemplo, porque os veiculos alterados ndo serdo explorados
no primeiro Estado-Membro) ou em que o titular da autorizacdo de tipo de veiculo deseja adicionar uma
variante de tipo de veiculo ao tipo de veiculo:

> N&o é necessario pedir uma nova autorizagdo no primeiro Estado-Membro, porque as altera¢des sdo
necessarias apenas em relagdo ao segundo Estado-Membro; os veiculos que ja foram autorizados no
primeiro Estado-Membro ndo sdo alterados e continuam em conformidade com o tipo de veiculo
autorizado que abrange o primeiro Estado-Membro;

» O requerente deve submeter um pedido (a Agéncia ou a autoridade nacional do Estado-Membro 2)
no caso de uma nova autorizacdo para um novo tipo de veiculo ou uma nova variante de tipo de
veiculo (apenas se o requerente for o titular da autorizacdo de tipo de veiculo) que abranja as
mudancas; e

» A area de utilizagdo do novo tipo de veiculo ou da nova variante de tipo de veiculo (apenas se o
requerente for o titular da autorizagdo de tipo de veiculo) limitar-se-a ao segundo Estado-Membro.

3.3.2.2. Artigo 15.9: Alteragbes a um tipo de veiculo jé autorizado

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 15.2
> artigo 20.2
> artigo 21.2
> artigo 24.2

Responsabilidade pela gestao das alteragées a um tipo de veiculo autorizado

As alteragbes a um tipo de veiculo autorizado devem estar abrangidas pela gestdo da configuragdo do tipo
de veiculo. A gestdo da configuracdo de um tipo de veiculo autorizado é da responsabilidade do titular da
autorizac¢do de tipo de veiculo.

Categorias de alteragées a um tipo de veiculo autorizado

As decisdes tomadas por um (possivel) requerente/entidade gestora da alteragdo relativamente as
alteragdes a um veiculo e/ou tipo de veiculo com base nas quatro categorias de alteracdes, sdo diferentes da
decisdo sobre a importancia de uma alteragdo no sistema ferrovidrio (na ace¢do do Regulamento de
Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo), por uma empresa ferroviaria ou por um gestor de infraestrutura
que preveja uma alteragdo na sua parte do sistema ferrovidrio (por exemplo, incorporar na frota um novo
tipo de veiculo a operar em determinadas linhas). As decisdes envolvem diferentes agentes, em diferentes
circunstancias, com diferentes critérios de decisdo; cada agente é responsavel pela sua parte do sistema.

A decisdo do proponente sobre a categorizacdo de uma alteracdo a um veiculo e/ou tipo de veiculo pode
determinar o ambito da responsabilidade. Quando a entidade gestora da alteracdo decide que a alteracdo
n3o desencadeia os critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797 e n3do introduz um
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desvio no(s) processo(s) técnico(s) apenso(s) a(s) declaracdo(s) CE de verificagdo, apenas assume a
responsabilidade pela gestao da alteracdo. Quando a entidade gestora da alteracao:

> Decide que os critérios sdao desencadeados e que é necessdria uma nova autorizacao;
» Identifica um impacto no(s) processo(s) técnico(s) apensos a(s) declaracdo(s) CE de verificacdo; e/ou
> Nao é a titular da autorizacdo de tipo de veiculo

deve emitir a(s) declaracdo(Ges) CE de verificagdo em relacdo ao(s) subsistema(s) movel(eis) afetado(s)
(incluindo as partes ndo modificadas) e submeter um pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de
autorizagdo de colocagao de veiculo no mercado.

A situacdo é descrita de forma mais detalhada no anexo XVIII, fluxograma da Subfase 1.1.

(a) Alteragbes que nao constituam um desvio aos processos técnicos apensos as declaracoes CE para
verificagdo no ambito dos subsistemas.

Esta categoria de alteracdo ndo tem impacto nas verificacdes efetuadas e, consequentemente, no
projeto ou na documentagdo que constitui a base da autorizacdo emitida para o tipo de veiculo
[nomeadamente o processo apenso ao pedido de autorizagdo, que inclui os processos técnicos apensos
as declaragdes CE de verificagcdo do(s) subsistema(s)], ndo tendo, portanto, de ser incluida na gestdo da
configuracdo do tipo de veiculo. No entanto, a alteracdo faz parte da manutengao do(s) veiculo(s) e deve
estar abrangida pela gestao da configuracao do(s) veiculo(s).

(b) Alteragbes que constituam um desvio aos processos técnicos apensos as declaracoes CE para
verificacdo no ambito dos subsistemas que possam requerer novas verificagdes e, por conseguinte,
requerer uma verificagdo de acordo com os modulos de avaliagao da conformidade aplicaveis, mas
que nao tenham qualquer impacto nas caracteristicas basicas de projeto do tipo de veiculo e que nao
requeiram nova autoriza¢ao de acordo com os critérios estabelecidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva
(UE) 2016/797.

Esta categoria de alteragdo ndo tem impacto no projeto (caracteristicas basicas de projeto) e ndo requer
uma nova autorizagdo em conformidade com os critérios definidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva
(UE) 2016/797, mas tem impacto na documentac¢do com base na qual é emitida a autorizacdo de tipo de
veiculo, devendo, por conseguinte, ser abrangida pela gestao da configuragao do tipo de veiculo.

Esta categoria de alteragao pode ter impacto na conformidade dos subsistemas ou na validade dos
certificados de conformidade. Os organismos de avaliacdo da conformidade efetuam as verificacGes
necessarias e emitem os certificados necessarios.

(c) Uma alteragdo nas caracteristicas basicas de projeto do tipo de veiculo que n3o requeira nova
autorizacdo de acordo com os critérios estabelecidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797.

Esta categoria de alteracdo tem impacto nas caracteristicas basicas de projeto e na documentagdo com
base na qual é emitida a autorizacdo de tipo de veiculo. As altera¢des ao projeto ndo desencadeiam os
critérios definidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797, nos casos em que é necessaria uma
nova autorizagdo. Deve ser abrangida pela gestdo da configuragdo do tipo de veiculo Deve ser criada
uma nova versao de tipo de veiculo ou uma nova versdo de uma variante do tipo de veiculo.

(d) Uma alteragdo de tipo de veiculo que requer uma nova autorizagdo em conformidade com os critérios
definidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797.

As alteracdes desencadeiam os critérios definidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797, nos
casos em que é necessaria uma nova autorizagao, ver capitulo 3.3.2.1. Deve ser abrangida pela gestdo
da configuragdo do tipo de veiculo O titular da autorizagdo de tipo de veiculo pode adicionar uma nova
variante de tipo de veiculo ao tipo de veiculo autorizado ou decidir criar um novo tipo de veiculo. Esta é
uma decisdo administrativa do titular da autorizacdo de tipo de veiculo.

O mesmo também se aplica em rela¢cdo aos veiculos que foram autorizados antes da aplicacdo da
Diretiva (UE) 2016/797, ver considerando (16) do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comiss&o.
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Area de utilizagdo alargada (alterada)

Uma area de utilizacdo alargada (alterada) tem impacto nas caracteristicas basicas de projeto, ou seja, no
projeto (a area de utilizacdo é uma caracteristica basica de projeto especificada na autorizacdo de tipo de
veiculo emitida). No entanto, em relacdo a este tipo de alteracdo, o caso de autorizacdo deve ser o da area
de utilizag3o alargada, nos termos do artigo 21.2, n.2 13, da Diretiva (UE) 2016/797. Se este tipo de alteracdo
for combinado com outras altera¢des do projeto que requeiram uma nova autorizacao, deve haver duas
decisbes de autorizacdo, mas as mesmas podem ser combinadas num Unico pedido, ver capitulo 3.3.2.1.

Uma alteracdo (alargamento) da area de utilizagdo €, portanto, uma alteragdo ao projeto e tem impacto na
documentacdo com base na qual é emitida a autorizacao de tipo de veiculo (pode ser necessario realizar
novas avaliacdes da conformidade de acordo com as regras nacionais para a area de utilizacdo alargada, as
guais podem também requerer atualizagdes nos processos técnicos apensos as declaragdes CE de verificagao,
nas declara¢des CE de verificacdo, nas provas relativas ao levantamento dos requisitos necessdrios, etc.,
mesmo que n3o existam alteragdes fisicas ao veiculo e/ou tipo de veiculo). Deve ser abrangida pela gestdo
da configuracdo do tipo de veiculo As alteragGes ao projeto exigem uma autorizacdo para a drea de utilizagdo
alargada, nos termos do artigo 21.2, n.2 13, da Diretiva (UE) 2016/797, ver capitulo 3.3.2.1. O titular da
autorizac¢do de tipo de veiculo pode adicionar uma nova versao de tipo de veiculo ao tipo de veiculo existente
ou decidir criar um novo tipo de veiculo. Esta é uma decisdo administrativa do titular da autorizac¢do de tipo
de veiculo.

Se a area de utilizacdo for alterada, sera criada uma nova versao de tipo de veiculo ou um novo tipo de
veiculo, porque a area de utilizacdo faz parte do projeto (caracteristica basica de projeto) de um tipo de
veiculo e requer uma autorizacdo para a area de utilizacdo alargada, nos termos do artigo 21.92, n.2 13, da
Diretiva (UE) 2016/797.

Novo tipo de veiculo

Se for criado um novo tipo de veiculo, o mesmo deve ser autorizado. Isso aplica-se independentemente da
alteragdo e de a alteragdo exigir ou ndo uma autorizagdo. Em relagdo ao caso de autorizagdo aplicavel, ver
capitulo 3.3.2.1.

Se o novo tipo de veiculo se basear num tipo de veiculo autorizado, o requerente pode requerer uma nova
autorizagdo mesmo nao sendo o titular da autorizagdo de tipo de veiculo para o tipo de veiculo autorizado.
Apenas as alteracles e as suas interfaces com as partes inalteradas devem ser avaliadas pela entidade de
autorizacdo e pela autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo. Ver também os
capitulos 3.2.2.6 e 3.2.3.3.

No caso de uma alteragdo requerer uma nova autorizagdo em conformidade com os critérios estabelecidos
no artigo 24.2, n.2 1, e no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797, o titular da autoriza¢do de tipo de
veiculo pode adicionar uma nova variante de tipo de veiculo ao tipo de veiculo existente ou decidir criar um
novo tipo de veiculo. Esta é uma decisdo administrativa do titular da autorizagdo de tipo de veiculo.

Alteragoes geridas por uma entidade diferente do titular da autoriza¢ao de tipo de veiculo

Se uma entidade, que nao é o titular da autorizagdo de tipo de veiculo existente, desejar alterar o projeto
e/ou a documentacdo com base na qual foi emitida a autorizacdo de tipo de veiculo em causa [alterar a
categoria b), c), d) ou alterar (alargar) a area de utilizacdo], pode:

»  Solicitar ao titular da autoriza¢do de tipo de veiculo existente que se encarregue da alteracdo, caso
em que o titular da autoriza¢do de tipo de veiculo existente continua a ser o titular da autorizagdo
de tipo de veiculo; ou

» Encarregar-se ela prépria da alteragdo. Neste caso, a entidade torna-se o requerente e cria um novo
tipo de veiculo que deve ser autorizado. Esta entidade passa a ser titular da autoriza¢do de tipo de
veiculo para o novo tipo de veiculo e assume a responsabilidade pela gestao da configuragdo do novo
tipo de veiculo.
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Uma entidade diferente pode efetuar alteracGes ao tipo de veiculo em nome do titular da autorizagdo de
tipo de veiculo, desde que sejam adotadas as necessdrias disposicGes contratuais. Tais disposicOes
contratuais ndo se inserem no ambito das regras do processo de autorizacdo de veiculo e as
responsabilidades atribuidas ao titular da autorizacdo de veiculo ndo devem ser transferidas para outra
entidade através de acordos contratuais.

Outro requerente pode basear o seu pedido de autorizacdo de tipo de veiculo num tipo de veiculo ja
autorizado se introduzir uma alteracdo categorizada nas alineas b), c) ou d), conforme referido no artigo 16.9,
n.2 1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo, a esse tipo de veiculo, mesmo ndo sendo o
titular da autorizacao de tipo de veiculo inicial. Este requerente pode solicitar uma nova autorizac¢do e tornar-
se o titular da autorizacao de tipo de veiculo para um novo tipo de veiculo. Neste caso, o requerente deve
assegurar que:

» A autoriza¢do de tipo de veiculo na qual pretende basear a nova autorizacao de tipo de veiculo
continue a ser valida para o ambito de aplicacdo pretendido da nova autorizagdo.

»  Tem informacgdes suficientes sobre o tipo de veiculo com base no qual pretende fazer a alteragao,
para que o novo tipo de veiculo cumpra os requisitos e para a gestdo da configuracdo do novo tipo
de veiculo.

Se for autorizado um novo tipo de veiculo, o requerente da autorizacdo do novo tipo de veiculo passa a ser
o titular da autorizagdo de tipo de veiculo. Esta fungdo ndo pode ser transferida para outra entidade.

Quer se trate da criacdo de um novo tipo de veiculo, de uma nova variante de veiculo ou de uma nova versao
do veiculo, a verificacdo deve abranger apenas: as alteracOes feitas ao projeto do tipo de veiculo, suas
interfaces e efeitos sobre a totalidade do veiculo e respetivo comportamento. O resto do projeto de tipo de
veiculo ndo deve ser novamente verificado.

Quadro4: Resumo das categorias de alteragdes e casos de autorizagdo

Alteragdo Entidade gestora da alteragdo
Titular da autorizag¢do de tipo de veiculo Nao titular da autorizagdo de tipo de veiculo
Categoria Nenhuma alteragdo ao tipo de veiculo.
a) Sem autorizaggo.

Nenhuma alteragdo ao tipo de veiculo.
Nenhuma autorizagdo.

. Os processos técnicos apensos as declaragdes CE de verificagdo A entidade gestora da alteragdo torna-se requerente.
Categoria no dmbito dos subsistemas devem estar atualizados. Cria um novo tipo de veiculo.
b) A informagdo deve ser disponibilizada a entidade de Solicita primeira autorizagdo ou nova autorizagdo.
autorizagdo/ou as autoridades nacionais de seguranca para a drea
de utilizagdo, a pedido
Cria uma nova versao de tipo de veiculo ou uma nova versdo de
. uma variante de tipo de veiculo. A entidade gestora da alteragdo torna-se requerente.
Catecg)orla Fornece informagdes relevantes a entidade de autorizagdo. A Cria um novo tipo de veiculo.
entidade de autorizagdo regista a nova versdo de tipo de veiculo Solicita primeira autorizagdo ou nova autorizagdo.
ou variante de tipo de veiculo no RETVA
. L - A entidade gestora da alteragdo torna-se requerente.
Categoria Solicita nova-aut-orlzagao‘. Cria um novo tipo de veiculo.
d) (Pode optar por primeira autorizagdo) . . o~ o
Solicita primeira autorizagdo ou nova autorizagao.
p A entidade gestora da alteragdo torna-se requerente.
A.rfaa d~e Solicita autorizagdo de drea de utilizagdo alargada. Cria um novo tipo de veiculo.
uatlglrzgaacj;) (Pode optar por primeira autorizagdo) Solicita primeira autorizagdo + autorizacdo de area de
utilizagdo alargada.
3.3.2.3. Artigo 16.9: Alteragbes a um veiculo ja autorizado
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Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 15.2
> artigo 20.2
> artigo 21.°
> artigo 24.°
> artigo 25.2

Alteragoes a um veiculo efetuadas em conformidade com o artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento de Execugao
(UE) 2018/545 da Comissao

Quando a entidade gestora da alteracdo efetua a sua avaliacdo dos desvios e a atualizagdo do(s) processo(s)
técnico(s) apensos a(s) declaracdo(s) CE para verificacdo do(s) subsistema(s), deve ter em conta os artigos
15.2 e 20.2 da Diretiva (UE) 2016/797, e o possivel efeito da alteracdo na declaracdo CE de verificacdo emitida
e na colocagdo no mercado do(s) subsistema(s) mével(s) em causa.

Para mais orientacGes sobre a aplicacdo dos critérios estabelecidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE)
2016/797, ver capitulo 3.3.2.1.

E de salientar que quando a entidade gestora da altera¢do efetua uma alterac3do a um veiculo categorizado
de acordo com o artigo 15.2, n.2 1, alinea c), e com base na definicdo de tipo de veiculo que consta do artigo
2.2, n.2 26, da Diretiva (UE) 2016/797, o veiculo deixa de pertencer e de estar em conformidade com o tipo
de veiculo autorizado.

As alteragOes efetuadas pela entidade gestora da alteragdo nos termos do artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento
de Execugdo da Comissdao podem requerer a atualizacdo do registo no RNMC relativamente as informacgdes
especificadas no artigo 47.2, n.2 3, da Diretiva (UE) 2016/797. Isto aplica-se, em especial, caso as alteragdes
ao veiculo sejam categorizadas em conformidade com o artigo 15.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo. O artigo 47.2, n.2 3, alinea c), da Diretiva (UE) 2016/797 exige que o
RNMC contenha uma referéncia ao RETVA em relacdo ao veiculo; no caso de alteragcGes aos valores das
caracteristicas basicas de projeto de um veiculo [artigo 15.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento de Execugdo
(UE) 2018/545 da Comissdo], a referéncia ao registo no RETVA n3o serd aplicavel ao veiculo alterado, uma
vez que o mesmo deixa de pertencer e de estar em conformidade com o tipo de veiculo autorizado que esta
registado no RETVA.

A notificacdo deve ser enviada pela entidade gestora da alteragdo a entidade de autorizagdo em causa se
fosse necessdria uma autorizagao, ver capitulo 3.2.2.1 para mais orientagdes sobre a entidade que tem o
papel de entidade de autorizagdo. Nos casos em que a notificacdo é dirigida a Agéncia que atua como
entidade de autorizagao, a notificacdo deve ser submetida através de uma ferramenta informatica que sera
desenvolvida pela Agéncia. Nos casos em que a notifica¢do é dirigida a autoridade nacional de seguranga em
causa que atua como entidade de autoriza¢do, a entidade gestora da alteracdo deve contactar a autoridade
nacional de seguranca em causa a fim de estabelecerem o local para onde a notificacdo deve ser enviada.
Esta ferramenta informatica pode ser utilizada pelas autoridades nacionais de seguranca, caso tenham
adotado as necessarias medidas em conjunto com a Agéncia.

E aconselhdvel que a entidade gestora da alteracdo utilize o modelo previsto no anexo XV para a sua
notificacdo e que a notificacdo contenha as informacdées especificadas no anexo XlIl.

Em relacdo aos casos em que a entidade de autorizacdo decida avaliar uma notificacdo, o anexo XIV fornece
apoio para a avaliacao disponibilizando orienta¢des sobre os aspetos a avaliar. O modelo que pode ser
utilizado pela entidade de autorizacdo para a sua decisdo fundamentada relativa a uma notificacdo esta
disponivel no anexo XVI.

Se a Agéncia, enquanto entidade de autorizagdo, receber a notificagao, poderd necessitar de consultar as
autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo se for necessario verificar os
parametros de acordo com as regras nacionais. As autoridades nacionais de seguranga em causa para a area
de utilizacdo devem fornecer a entidade de autorizagdo, a seu pedido:
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» a confirmacgdo de que a informacdo fornecida é exaustiva e suficientemente fundamentada ou uma
lista das informacdes em falta (verificacdo de exaustividade); e

» informacdo sobre a categorizacdo correta ou incorreta das caracteristicas basicas de projeto
abrangidas pelas regras nacionais.

As autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo devem responder ao pedido sem
demora, o mais tardar no prazo de trés meses a contar da data do pedido de verificacdo dos parametros de
acordo com as regras nacionais, e no prazo de um més a contar da data do pedido de verificacdo da
exaustividade, de modo a permitir a entidade de autorizacdo tempo suficiente para que esta possa tomar a
sua decisdao fundamentada no prazo maximo de quatro meses.

Assegurar a conformidade de um veiculo com outra verséo do tipo de veiculo autorizado e/ou variante do
tipo de veiculo

As alteracGes a um veiculo autorizado que sejam efetuadas para assegurar a conformidade do veiculo com
outra versdo autorizada de tipo de veiculo e/ou variante de tipo de veiculo desse tipo de veiculo exigem a
emissdo de uma nova declara¢do de conformidade com o tipo de veiculo pelo requerente. Com efeito, a
declaracdo de conformidade com o tipo é feita para uma versdo e/ou variante de tipo de veiculo especifica.
Por conseguinte, é também necessario emitir uma autorizacdo de colocacdo no mercado em relacdo ao
veiculo com base na nova declaragdo de conformidade com o tipo de veiculo. Neste caso, a autorizacdo deve
ser tratada como uma autorizacao de conformidade com o tipo.

3.3.3. Artigo 17.9: IdentificacGo das regras que incluem a ndo aplica¢éo de ETI

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 2.2
> artigo 3.2
> artigo 4.2
> artigo 6.2
> artigo 7.2
> artigo 13.2
> artigo 14.2
> artigo 15.2
> artigo 21.2
> artigo 24.2
> anexo lll

O requerente é responsavel por identificar e assegurar que todos os requisitos aplicaveis sdo cumpridos. Tal
ndo impede que o requerente procure apoio, aconselhamento ou servigos de consultoria junto de terceiros.

Identificacdo das regras aplicaveis

As regras (em especial, ETI e as regras nacionais) devem apresentar claramente o seu ambito de aplicacdo e
as circunstancias em que se aplicam. As regras aplicaveis sdo as que estdo em vigor no momento em que o
requerente apresenta o seu pedido através do balcdo Unico, nos termos do artigo 4.2, n.2 2, da Diretiva (UE)
2016/797.

Para ter em conta o facto de que os projetos de autorizacdo de veiculos tém, normalmente, uma duracdo
longa desde a identificacdo das regras aplicaveis até a apresentacdo do pedido através do balcdo Unico, as
regras (ETI e regras nacionais) devem prever disposi¢des transitorias. Existe também a possibilidade de ndo
aplicacdo das ETI nos termos do artigo 7.2 da Diretiva (UE) 2016/797, situacdo aplicavel, nomeadamente,
entre a fase de projeto e o pedido de autoriza¢do conforme o artigo 7.2, n.2 1. alinea a) («...que se encontrem
em estado de desenvolvimento avancado ou que sejam objeto de contratos em execu¢do a data de aplicagdo
da ETl ou das ETl em causa»).
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Qualquer ETI ou regra nacional deve indicar claramente qual das disposicdes se aplica a:

> Apenas novos tipos de veiculos e subsistemas na primeira autorizagao;

» Tipos de veiculos existentes ja autorizados (o que significa que é exigida uma autorizagao de tipo de
veiculo renovada para os tipos existentes);

> Veiculos existentes e respetivo tipo de veiculo quando hda uma nova autorizacao apds renovacdo ou
adaptacdo; e/ou
» Todos os veiculos ja em servico e as disposi¢cOes transitdrias relativas a estes veiculos.

Iy

Os requisitos relativos a compatibilidade técnica com a rede sdo definidos nas ETI (incluindo casos
especificos) e nas regras nacionais.

Os prazos das disposicbes devem ser diferentes para parametros diferentes, dependendo do
risco/custo/tempo necessario para implementar a altera¢do. Deve estar claramente indicada a data a partir
da qual as disposicdes se aplicam.

Em principio, as disposi¢des transitdrias das ETI devem também ser claras quanto as versdes que podem ser
aplicadas. Um exemplo é o Regulamento (UE) 2016/919, em que a ETl que contém a versio de base 3 permite
igualmente a aplicacdo da versdo de base 2.3.0d.

As ETI devem, no capitulo 7 (que abrange as disposicOes transitorias relativas a aplicacdo da ETI), esclarecer
para cada parametro quais sao as versdes dos requisitos desse parametro que podem ser utilizadas e em que
circunstancias.

Os veiculos que estdo autorizados para colocagdo no mercado e que ndo estdo sujeitos a
adaptacdo/renovacdo devem permanecer autorizados e as ETI ndo devem, em principio, conter qualquer
requisito que imponha alteragdes a esses veiculos. No caso de uma adaptacdo/renovacdo de um veiculo
autorizado para colocacdo no mercado, as ETlI devem, no entanto, indicar se é necessdria uma nova
autorizacdo e quais as disposicdes aplicaveis. Espera-se que os casos em que veiculos ja autorizados sdo
afetados por uma nova ETI seja uma excegdo e que exijam uma estratégia que tenha em conta os custos,
beneficios e impacto esperados ao nivel das partes interessadas afetadas e adote disposi¢cOes transitdrias
adequadas (ver artigo 4.2, n.2 3, alinea f), da Diretiva (UE) 2016/797). O objetivo consiste em atingir
gradualmente o sistema-alvo (ver artigo 4.2, n.2 4, da Diretiva (UE) 2016/797).

Deficiéncias nas ETI

As deficiéncias nas ETI consistem em falhas textuais, omissdes, erros de tradugdo ou de conteudo técnico,
ou outras inconsisténcias conforme referido no artigo 6.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

O artigo 6.2 da Diretiva (UE) 2016/797 refere o processo de tratamento das deficiéncias nas ETI.
As deficiéncias nas ETI sdo classificadas de acordo com as seguintes categorias:

1. Erros tipograficos (erros ortograficos, erros de digitacdo, erros de computagdo, texto sem sentido,
erros de formatacdo, omissdo de palavras, omissdo de imagens), bem como erros evidentes de
traducdo (isto &, facilmente detetdveis, sem duvidas, numa versdo traduzida em comparagdo com a
versdo original em inglés).

2. Deficiéncias linguisticas substanciais e de tradu¢do que podem afetar o teor da ETI.
3. Deficiéncias técnicas, que devem ser analisadas pelos especialistas da Agéncia.
4. Erros criticos.
5. Erros criticos que devem ser corrigidos com urgéncia.
Dependendo da categoria de deficiéncia:

» A Agéncia pode executar uma verificacdo simples ou emitir pareceres técnicos que constituam
solucGes de conformidade aceitaveis.
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» O Comité para a Interoperabilidade e a Seguranca Ferroviarias (RISC) é informado ou é convidado a
aprovar o parecer técnico. Neste ultimo caso, o parecer do RISC consta das atas da correspondente
reunido do RISC.

»  Dependendo da importancia e urgéncia das retificagdes, o ato juridico que implementa a alteracao
pode ser incluido numa revisdao em curso.

»  Oserros dacategoria 1 (erros tipograficos) podem ser corrigidos através de uma retificagcdo publicada
no Jornal Oficial da Unido Europeia (normalmente no prazo de algumas semanas).

Quando sdo detetadas deficiéncias nas ETI, deve ser solicitada a Agéncia a emissao de um parecer que, em
determinadas condig¢Bes, podera ser publicado e utilizado por todas as partes interessadas (incluindo a
indUstria e os organismos notificados) como solucdo de conformidade aceitavel, enquanto se aguarda a
revisdo das ETl em causa.

As deficiéncias nas ETI que ja foram adotadas sdo publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia. As
deficiéncias nas ETIl que ainda estdo em processo de elaboracdo pela Agéncia, ou se encontrem na fase de
aprovacdo, ndo podem ser encontradas no Jornal Oficial da Unido Europeia. No entanto, é fornecida
regularmente uma lista atualizada das deficiéncias nas ETI as reunides do RISC. O link para a versdao mais
recente desta lista atualizada pode ser encontrado no sitio Web da Agéncia:

» http://www.era.europa.eu/Core-Activities/Interoperability/Pages/DeficienciesTSIs.aspx

As deficiéncias nas ETI publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ou no sitio Web da Agéncia devem ser
tidas em conta durante o processo de levantamento dos requisitos necessarios.

A gestdo das deficiéncias nas ETI refere-se a correcdo do seu teor, conforme especificado no artigo 5.2, n.2 1,
da Diretiva 2016/797. N3o diz respeito a evolu¢do dos documentos técnicos publicados pela Agéncia e
referidos nas ETl. Da mesma forma, este documento ndo abrange as especificacbes e os documentos da
Gestdo do Controlo das alteragdes no ERTMS enumerados na ETl relativa ao controle-comando e sinalizagao.

No que diz respeito as diferengas entre as versdes traduzidas das ETI:

Quando um erro de tradugdo é considerado um erro critico, serd tratado num processo formal que envolve
o0 parecer técnico da Agéncia, o acordo da Comissdao Europeia e a aprovagdo do Comité para a
Interoperabilidade e a Seguranca Ferroviarias (RISC). Em relagdo aos seus pareceres técnicos, a Agéncia ndo
utiliza a versdo inglesa como referéncia de base porque todas as diferentes versdes linguisticas das ETI tém
0 mesmo estatuto.

N3o aplicacdo das ETI

Quando de acordo com o artigo 7.2 da Diretiva (UE) 2016/797 o(s) Estado(s)-Membro(s) tenham permitido
ao requerente ndo aplicar uma ou mais ETI, ou partes delas, isso é aplicdvel apenas a projetos especificos
gue abranjam uma série de veiculos especifica.

Por conseguinte, a autorizacdo de tipo de veiculo é valida apenas para a série de veiculos no(s) Estado(s)-
Membro(s) que tenham permitido que o requerente ndo aplique uma ou mais ETI, ou partes delas. Se um
fabricante pretender obter uma série nova ou mais recente de veiculos deste tipo autorizados, tera de obter
um novo conjunto de permissdes de ndo aplicacdo para suportar uma nova autorizacdo de tipo de veiculo e
colocagdo de veiculo no mercado em relagdo a um veiculo ou a uma série de veiculos autorizados em
conformidade com o tipo.

As orientagOes relativas ao processo de ndo aplicagcdo das ETI estdo a ser elaboradas pela Comissao.
ETI e Regras Nacionais

As ETI e respetivas orientagdes devem indicar claramente os veiculos que sdo abrangidos pelo seu ambito de
aplicacao.

Em relagdo aos veiculos abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva (UE) 2016/797 e pelo dmbito de
aplicagdo das ETI, a Base de Dados Unica é utilizada para compilar as regras nacionais aplicaveis que devem
ser revistas pela Agéncia.
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As regras nacionais aplicaveis aos veiculos abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva (UE) 2016/797 e
pelo ambito de aplicacdo das ETI devem ser classificadas pela Agéncia em conformidade com o artigo 14.9,
n.2 10, da Diretiva (UE) 2016/797, com o objetivo de facilitar a aceitacdo mutua nos diferentes Estados-
Membros. O requerente deve consultar a Base de Dados Unica relativa as Regras para obter as classificagdes
relativas as regras nacionais aplicaveis identificadas. Em relagao as regras nacionais classificadas como
equivalentes para a area de utilizacdo em causa, o requerente pode optar por aplicar apenas a regra nacional
relativa a um dos Estados-Membros em causa. A avaliacdao da conformidade deve ser feita de acordo com a
regra nacional escolhida.

Enquanto a Base de Dados Unica n3o estiver pronta e inserida (a migragdo esta prevista para o final de 2019),
o requerente deve consultar a Base de Dados dos Documentos de Referéncia que é, atualmente, a
ferramenta utilizada para publicar e classificar as regras nacionais relativas a autoriza¢do de veiculos.

Em relagdo aos veiculos abrangidos pelo ambito de aplicagdo da Diretiva (UE) 2016/797, mas que ndo sdo (e
nao se destinam a ser) abrangidos pelas ETI (por exemplo, carro elétrico comboio, bitolas métricas):

» As regras nacionais devem ser notificadas pelos Estados-Membros;

» A Agéncia deve examinar essas regras nacionais (em conformidade com os artigos 13.2 e 14.2 da
Diretiva (UE) 2016/797 e com os artigos 25.2 e 26.2 do Regulamento (UE) 2016/796); e

> A Base de Dados Unica relativa as Regras (SRD) deve conter todas as regras nacionais.

Os Estados-Membros devem adotar regras nacionais para assegurar que os veiculos ndo abrangidos pelas ETI
cumprem os requisitos essenciais.

Estas regras nacionais devem ser redigidas e notificadas em conformidade com o artigo 14.2 da Diretiva (UE)
2016/797 e devem, nomeadamente, ser de facil acesso ao dominio publico e escritas numa terminologia que
seja compreendida por todas as partes interessadas.

A extensdo dos parametros abrangidos por estas regras tem de ser definida ao nivel do Estados-Membro,
considerando também os requisitos necessdrios para a parte da drea de utilizagdo de carros elétricos
comboios, os quais ndo estdo abrangidos pelo dmbito de aplicacdo da Diretiva (UE) 2016/797 (geralmente a
parte relacionada com a exploragdo na parte urbana ligeira da operagdo dos carros elétricos comboios).

Seleg¢ao parcial de requisitos versao mais recente de uma ETI relativamente a ETI aplicada na avaliagao

Como principio geral, ndo é permitido escolher requisitos a partir de diferentes versdes de uma ETI. Cada ETI
é um «pacote» que deve ser observado enquanto tal. Por conseguinte, ndo é permitida uma abordagem
fragmentada a conformidade da ETI ao longo da vida do veiculo com base em diferentes versdes da ETI, a
menos que tal seja explicitamente permitido/requerido pela ETI. Contudo, quando uma parte de um veiculo
é modificada, a versdo aplicavel da ETI deve ser aplicada a parte que é modificada - mas ndo ao resto do
veiculo.

A selecdo parcial de requisitos da versdo mais recente de uma ETI, relativamente a ETl aplicada na avalia¢do
(incluindo os requisitos abandonados) pode ocorrer:

»  Desde o inicio do projeto, devido ao facto do periodo de transicdo de uma ETI permitir a utilizacdo
de versdes antigas; e/ou

> Nas fases posteriores do processo, devido a publicacdo de uma nova versao da ETI.

Se a sele¢do parcial dos requisitos da versdo mais recente de uma ETI relativamente a ETI aplicada na
avaliacdo (incluindo os requisitos abandonados) for possivel para um determinado subsistema, deve ser
especificado na ETI em que medida tal é permitido e em que condig¢Bes. O organismo notificado deve aceitar
a selec¢do parcial de requisitos de uma nova ETI, desde que o pedido dos requerentes esteja em conformidade
com o que é especificado na ETl. No entanto, o organismo notificado é responsdvel pela emissdo de um
certificado CE, de modo a verificar a coeréncia global do conjunto de requisitos utilizados durante o processo
de certificagao.
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Quando a nova versao de uma ETI crie um requisito novo ou alterado, deve ser claro se e quando este se
aplica a veiculos que foram autorizados ao abrigo de versdes anteriores da ETI.

Quando uma ETI abandone um requisito relativamente a versdes anteriores, deve aplicar-se o principio do
«pacote» e os veiculos autorizados, em conformidade com as ETI antigas, devem permanecer em plena
conformidade com essas ETI, para que a sua configuracdo seja estdvel e a compatibilidade a nivel da
autorizagdo seja preservada. No entanto, quando um requisito é abandonado por ndo ser necessario, a nova
ETI deve declarar como parte das disposicdes transitdrias que deixa de ser exigida a conformidade com o
requisito abandonado dos veiculos autorizados nos termos da versao anterior da ETI.

Solugdes de conformidade aceitaveis

A entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo ndo devem
guestionar a aplicacdo das solu¢des de conformidade aceitaveis ou das solucdes de conformidade nacionais
aceitaveis.

As solugoes de conformidade aceitaveis na sequéncia de pareceres técnicos emitidos pela Agéncia devem
ser disponibilizadas pela Comissdo. As solu¢cdes de conformidade nacional aceitaveis devem ser
disponibilizadas pelos Estados-Membros.

Refira-se que:

» As solucBes de conformidade aceitaveis emitidos pela Agéncia estdo disponiveis no sitio Web da
Agéncia e/ou na Comissdo (por exemplo, lista ee deficiéncias nas ETI do Comité para a
Interoperabilidade e a Seguranca Ferrovidrias, etc.).

» O artigo 6.2 da Diretiva (UE) 2016/797 aborda as deficiéncias nas ETI, o que significa que, enquanto
se aguarda a revisdo das ETIl, o parecer da Agéncia pode ser utilizado para qualquer projeto. A
«avaliagdo de projetos» refere-se a verificagao da conformidade.

» O parecer técnico da Agéncia é sempre justificado.

» O procedimento para gerir as deficiéncias nas ETI deve considerar as «solu¢des de conformidade
aceitaveis».

» O parecer técnico emitido pela Agéncia pode abranger diferentes itens, tais como deficiéncias nas
ETl ou formas de estabelecer a conformidade com a ETI. O parecer técnico pode tornar-se uma
«solugdo de conformidade aceitavel».

> Quanto a presuncdo de conformidade, hda outros documentos a considerar (por exemplo, as
orientacdes das ETI).

Solugdes inovadoras

Os pareceres também podem ser emitidos pela Agéncia no caso de solu¢Ges inovadoras (conforme definidas
nas ETI). Nesse caso:

» O fabricante informa a Comissdo de que modo a solucdo inovadora complementa ou se desvia dos
requisitos da ETI;

> A Agéncia emite um parecer sobre a solucdo inovadora a pedido da Comissdo. O parecer pode incluir
recomendacgdes ndo vinculativas, se apropriado;

» A Comissdo emite um parecer (positivo ou negativo). Se este for negativo, a solu¢do inovadora ndo
pode ser aplicada;

» A Agéncia utiliza o parecer positivo emitido pela Comissao para alterar a ETI; e

» Os requerentes e os organismos notificados podem utilizar o parecer emitido como «solugdo de
conformidade aceitdvel» enquanto se aguarda a adogao da ETI revista.

A entidade de autorizacdo deve aceitar a aplicagdo acima descrita de «solugao de conformidade aceitavel».
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Refira-se que:

> Deve ser aplicada numa fase precoce durante o «pré-projeto» e, em principio, ndo deve estar ligada
a nenhum projeto especifico, uma vez que o objetivo é rever as ETI.

> Nao se prevé que o balcdo uUnico funcione atualmente como ferramenta para gerir aspetos
relacionados com solugdes inovadoras.

» O procedimento para corrigir deficiéncias nas ETI e o procedimento relativo as solu¢des inovadoras
é independente do processo de autorizacao de veiculos.

Em relagdo ao procedimento relativo a solugdes inovadoras:

» As solugGes inovadoras sao mencionadas nas ETI e existe uma descri¢cdo do procedimento a utilizar
para a revisdo da ETl tendo em conta a soluc¢do inovadora.

» O parecer técnico na sequéncia de um pedido de solucdo inovadora é semelhante ao processo de
elaboracdo das ETI; os representantes do setor podem ser consultados.

» Tal pode ser feito em grupos de trabalho (caso haja grupos de trabalho ativos) ou através da rede de
autoridades nacionais de seguranca e da rede de organismos representativos; ver o artigo 38.2, n.2
5, do Regulamento (UE) 2016/796 (que se refere ao artigo 10.2, n.2 2), que menciona «pareceres
sobre as altera¢Oes aos atos adotados com base na Diretiva (UE) 2016/797 ou na Diretiva (UE)
2016/798 como «solucdo de conformidade nacional aceitavel».

Solugdes de conformidade nacional aceitaveis:

As solucbes de conformidade nacional podem ser emitidas pelos Estados-Membros como forma de
estabelecer a conformidade com as regras nacionais. A Diretiva (UE) 2016/797 indica que é uma
responsabilidade nacional definir o processo de emissao de solucdes de conformidade nacional:

> O Estado-Membro emite uma «solugao de conformidade nacional aceitavel».

» O requerente e o organismo designado podem utilizar a «solugdao de conformidade nacional
aceitavel» emitida pelo(s) Estado(s)-Membro(s).

As «solugdes de conformidade nacional aceitdveis»:
» Estdo ligadas a uma regra nacional e ndao podem criar conflito ou sobreposi¢gdao com as ETI.

> Devem ser reunidas através da Base de Dados Unica das Regras, em conformidade com o artigo 27.2
do Regulamento (UE) 2016/796 (por motivos de transparéncia e coeréncia técnica com as ETl e com
as regras nacionais).

> N&o precisam de ser notificadas, pois ndo sdo obrigatérias. No entanto, na pendéncia do projeto de
organizacdo das regras nacionais, qualquer alteracdo feita as regras ou as respetivas «solucbes de
conformidade nacional aceitdveis» estd sujeita a uma revisdo da Agéncia.

» A Base de Dados Unica das Regras retne as «soluc¢des de conformidade nacional aceitaveis» relativas
ao direito nacional.

Uma deficiéncia numa regra nacional deve ser resolvida pelo Estado-Membro, mediante a emissdo de uma
nova versao da regra nacional em causa.

3.3.4. Artigo 18.9: Identificacdo e definicdo das medidas necessdrias de utilizagdo do veiculo para ensaios na
rede

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 13.°
> artigo 14.2
> artigo 21.2
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As regras nacionais de autoriza¢do de veiculos devem estar estruturadas de acordo com o Anexo da Decisdo
2015/2299/UE. Em relag3o aos ensaios na rede, o pardmetro 1.4 «Requisito nacional de ensaios» da referida
decisdo inclui regras nacionais (caso existam). As regras nacionais registadas neste pardmetro fornecem
informacdes sobre o que deve ser feito/entregue pelo requerente para utilizar um veiculo para ensaios na
rede de um Estado-Membro.

As ETI e as regras nacionais devem fornecer informacdes suficientes sobre as fases de avaliacdo de cada
requisito.

Ver o capitulo 3.4.4 para mais informacdes sobre a utilizacdo do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013
da Comissao pelo requerente e/ou pela empresa ferroviaria para demonstrar/assegurar a seguranca durante
0s ensaios na rede.

3.3.5. Artigo 19.9: Autorizagdo tempordria de utilizagdo do veiculo para ensaios na rede

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2

Quando é necessario emitir uma autorizagdo temporaria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede, a
responsabilidade pertence apenas a autoridade nacional de seguranca em causa para a area de utilizacao.
Conforme especificado no artigo 21.2, n.2 3 e n.2 5, da Diretiva (UE) 2016/797, o direito de solicitar ao
requerente que realize ensaios na rede pertence apenas a entidade de autorizacdo e/ou as autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo. O gestor da infraestrutura ndo deve solicitar que
o requerente realize ensaios na rede e ndo deve impor quaisquer requisitos técnicos ao projeto de veiculo
(consulte-se o capitulo 3.2.3.4 para mais informacdo sobre as responsabilidades do gestor da infraestrutura).

Os ensaios na rede sdo muitas vezes necessarios para fornecer provas da conformidade, como parte da
verificacdo CE dos subsistemas. Devem, por conseguinte, ter lugar antes de ser autorizado o tipo de veiculo
e/ou de ser autorizada a colocagdo do veiculo no mercado e antes de se reunir todas as provas de
conformidade com os requisitos aplicaveis. Atualmente, dependendo do Estado-Membro em causa e do seu
enquadramento juridico, a garantia de que os riscos de utilizagdo do veiculo estdo a ser geridos é
normalmente dada pela seguinte combinagao:

(a) Autorizagdo temporaria para utilizar o veiculo para testes na rede quando o quadro juridico nacional
assim o exige.

(b) Aplicagdo do sistema de gestdo da seguranca da empresa ferroviaria;

(c) Avaliagao dos riscos de seguranca relativos a utilizagdo de um veiculo cuja total conformidade com
os requisitos essenciais ainda ndo foi confirmada; e

(d) A realizacdo de ensaios na rede em conformidade com as disposi¢Oes relativas aos ensaios na rede
do gestor da infraestrutura.

Seguem-se varios esclarecimentos sobre cada uma das diferentes abordagens de gestdo dos riscos relativos
a utilizacdo do veiculo para ensaios na rede, baseadas nas atuais praticas dos diferentes Estados-Membros.

(a) Autorizacdo temporaria de utilizagdo do veiculo para ensaios na rede

A presente seccdo aplica-se apenas quando o enquadramento juridico do Estado-Membro especifica que é
necessdria uma autorizacdo temporaria para utilizar o veiculo em ensaios na rede. Nesse caso, o
enquadramento juridico nacional deve especificar:

» O processo a seguir;

> A documentacdo exigida, incluindo o formato em que deve ser fornecida;
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»  Os critérios de decisdo a aplicar para a emissdo de uma autorizacdo temporaria de utilizacdo do
veiculo para ensaios na rede; e

> Os prazos a respeitar pela autoridade nacional de seguranca em causa na avaliacao.

Recomenda-se que a autoridade nacional de seguranca em causa avalie os seguintes elementos detalhados
guando decidir sobre se deve emitir a autorizagdo temporaria:

> Conformidade com as ETI:
o Qualquer Declaracao de Verificacdo Intermédia produzida para o projeto;

o Declaragdo «CE» de conformidade ou de aptiddo para utilizacdo de quaisquer componentes
de interoperabilidade; e

o Foram realizadas todas as avaliagdes aplicdveis ao ambito do pedido de autorizagdo
tempordria, tais como:
= Andlise do projeto;
= Ensaios de tipo; e

= Fiscalizacdo do sistema de gestao da qualidade

> Conformidade com as regras nacionais:

o Tal como em relacdo as ETI, foram realizadas todas as avaliacdes aplicaveis ao ambito do
pedido de autorizacdo tempordria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede (analise do
projeto, ensaios de tipo, vigilancia do sistema de gestdo da qualidade, etc.).

» A avaliagdo dos riscos que abrange tanto [a questdo de saber se] a alteragdo no sistema ferrovidrio
decorrente dos ensaios na rede tem um impacto na seguranca e/ou a demonstracdo de que os
aspetos do projeto de veiculo ndo abrangidos por regras técnicas ou ainda ndo avaliados a luz das
regras técnicas (se houver) permite a utilizagdo segura durante os ensaios na rede propostos (ver
seccOes «Aplicacdo do sistema de gestdo da seguranca da empresa ferrovidria» e «Avalia¢do dos
riscos» a seguir).

» A planificacdo dos ensaios na rede a realizar oferece um nivel suficiente de pormenor e provas
adequadas para permitir a realizacdo de ensaios na rede:

o De forma segura; e
o Com um nivel adequado de compatibilidade técnica.
» A planificacdo dos ensaios na rede a realizar deve abranger no minimo:

o Os aspetos dos ensaios na rede tratados através do sistema de gestdo da seguranca da
empresa ferrovidria;

o As especificagOes dos ensaios que sdo pertinentes para os agentes envolvidos:

= Empresa ferrovidria — definicdo de questGes operacionais tais como velocidade e
degradacao das condigdes.

= Gestor de infraestrutura — identificacdo de quaisquer condi¢Oes especiais de
infraestrutura exigidas para os ensaios na rede tais como a condi¢do da cabega de carril,
medidas relativas a sinalizacdo, medidas relativas a alimentacdo do abastecimento de
energia elétrica de tracdo e supressdo de passagens de nivel.

o A sequéncia dos ensaios na rede, incluindo os critérios de aprovagado e de reprovagao para
concluir um ensaio e iniciar o proximo;

o Manutencdo do veiculo durante os ensaios na rede; e
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o Documentagdo operacional exigida em relagdo a utilizagdo do veiculo para ensaios na rede,
tais como o manual do condutor.

O prazo para a decisdo das autoridades nacionais de seguranca em causa nao esta definido na Diretiva (UE)
2016/797, nem no Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545; recomenda-se que a autoridade nacional de
seguranca tome a sua decisdao o mais tardar no prazo de dois meses a contar da rececdo do pedido. Depois
de tomada a decisdo, a empresa ferrovidria e o gestor de infraestrutura necessitardao de tempo para pér em
pratica as necessdrias medidas relativas aos ensaios na rede. O requerente deve ter em conta o tempo
necessario para estes processos aquando da planificacdo do calendario do seu pedido de autorizacao
tempordria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede e de realizagdo dos ensaios na rede.

A autoridade nacional de seguranga em causa deve tomar a sua decisdo com base na informagao fornecida
pelo requerente; também deve, no entanto, verificar se ha registos de eventuais informacdes pertinentes,
nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 e toma-los em consideragdo nas
medidas relativas a utilizacdo do veiculo para ensaios na rede.

Se a autoridade nacional de seguranca em causa concluir que o pedido é satisfatério, emitira a autorizacado
tempordria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede que ficara limitada ao ambito dos ensaios a realizar
na rede. Esta limitacdo pode ser relativa a um ensaio especifico na rede ou séries de ensaios na rede, o
periodo de tempo durante o qual os ensaios na rede podem ser realizados, ou outros aspetos.

Depois de expirar o periodo de tempo, a autorizagdo tempordria deixa de ser valida e sera necessaria uma
nova autorizagao temporaria de utilizagdo do veiculo para ensaios na rede da autoridade nacional de
seguranca em causa se forem necessdrios ensaios na rede adicionais. Concluidos os ensaios na rede, o
requerente deve solicitar a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de coloca¢do de veiculo no
mercado segundo os tramites normais.

A autorizacdo temporaria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede é emitida apenas para os ensaios: nao
permite a entrada em funcionamento do veiculo para o transporte de passageiros, mercadorias ou para
qualquer outro fim para o qual se destine a ser colocado no mercado.

Se for necessdrio autorizar novos veiculos ao abrigo de uma autorizagao tempordria para a realizagdo de
ensaios na rede e ndao houver qualquer altera¢do ao projeto dos veiculos, os documentos ja submetidos a
autoridade nacional de seguranga em causa para solicitar a autorizagdo tempordria do primeiro veiculo
devem ser considerados validos e ndo devem voltar a ser verificados.

Se houver alteragdes entre o(s) primeiro(s) veiculo(s) a submeter a ensaios na rede e quaisquer veiculos
subsequentes, o requerente deve emitir uma declaragdo clara sobre as partes da documentagdo submetida
em relacdo ao(s) primeiro(s) veiculo(s) que se mantém vdélidas em relagdo ao(s) veiculo(s) subsequente(s), e
fornecer a necessdria documentacdo que abrange os aspetos modificados, em especial:

» AlteracGes efetuadas com base nos resultados dos ensaios na rede realizados com o(s) primeiro(s)
veiculo(s); e

> Plano e sequéncia de ensaios na rede em relagdo ao(s) veiculo(s) subsequente(s).

Recomenda-se que o requerente, a autoridade nacional de seguranca em causa e o gestor da infraestrutura
trabalhem acordem em conjunto uma estratégia global relativa a autorizacdo tempordria de utilizacdo do
veiculo para ensaios na rede, de forma que os prazos ndo se prolonguem devido a necessidade de submeter
uma série de pedidos para abranger cada fase de ensaios na rede separadamente. Em vez disso, um pedido
Unico que defina as etapas dos ensaios, com critérios de aprovac¢do ou reprovagao para cada uma delas, pode
constituir a base de uma autorizagdo temporaria Unica de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede e
permitir ao gestor da infraestrutura adotar medidas para a calendarizagdo completa dos ensaios na rede. E
possivel combinar este processo com a supervisdao da autoridade nacional de seguranca em causa sempre
que for necessdria confianga na eficacia das medidas de utilizagdo do(s) veiculo(s) em ensaios na rede.

(b) Aplicagdo do sistema de gestao da seguranga da empresa ferroviaria
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Independentemente da questdo de saber se o enquadramento juridico nacional de um Estado-Membro inclui
o requisito juridico de uma autorizacao tempordria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede, a empresa
ferrovidria que utiliza os veiculos para ensaios na rede deve utilizar o respetivo sistema de gestdo da
seguranca para gerir os riscos através da planificacao operacional, gestdo de ativos e disposicdes em matéria
de interface. Se a autoridade nacional de seguranca em causa tiver concedido a autorizacdo temporaria de
utilizacdo do veiculo para ensaios na rede, ndo é necessario que a empresa ferroviaria duplique a avaliacao
dos elementos que fazem parte do enquadramento juridico nacional da autorizacdao tempordria de utilizacao
do veiculo para ensaios na rede.

Para efeitos da utilizagdo de veiculos em ensaios na rede para a drea de utilizacdo, o sistema de gestdo da
seguranca da empresa ferroviaria deve incluir disposicGes gerais relativas a utilizagdo de veiculos em ensaios
na rede. Estas exigirdo a preparagao de processos e procedimentos mais especificos no ambito de um plano
de ensaios que abrangera os ensaios na rede a realizar efetivamente. Se a autorizagdo temporaria de
utilizacdo do veiculo para ensaios na rede ndo for obrigatéria, seria de esperar que o0s processos e
procedimentos da empresa ferroviaria incluissem os elementos que, de outro modo, seriam especificados
em relacdo a uma autorizagdo temporaria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede (ver a seccdo
«Autorizagdo temporaria para a utilizacdo do veiculo para ensaios na rede» supra). As empresas ferroviarias
deverdo, em todos os casos, aplicar o Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 para avaliar o impacto da
utilizacdo do veiculo para ensaios na rede e averiguar se estes constituem uma alteracdo significativa que
exija a aplicacdo do processo de gestdo do risco do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 (ver infra).

Todos os riscos operacionais residuais decorrentes da utilizacdo do veiculo para ensaios na rede devem ser
geridos através do sistema de gestdao da seguranca, por exemplo:

» Interfaces com o gestor da infraestrutura;

» A selecdo do condutor/ gestor do condutor que controla os movimentos do comboio durante os
ensaios na rede;

» O papel de outras pessoas a quem é permitido estar no interior do comboio;

> As disposigOes relativas ao inicio e conclusdo dos ensaios na rede, incluindo o modo de deslocagao
do veiculo entre o seu local de resguardo e o da realizagao do ensaio; e

» Disposicdes de emergéncia incluindo as medidas a tomar se os parametros de seguranga acordados
forem ultrapassados.

O sistema de gestdo da seguranca incluird os processos a seguir para garantir que todas as partes que podem
ser afetadas pelos ensaios na rede foram consultadas e que as disposicées acordadas foram efetivamente
comunicadas.

(c) Avaliagdo dos riscos

A utilizacdo de um veiculo para ensaios na rede significa que ha aspetos do veiculo que ndo sdo totalmente
conhecidos, tais como o desempenho do sistema de frenagem ou a eficacia da comunicacdo entre sistemas
de bordo e os sistemas baseados em terra: é por isso que os ensaios na rede sdo necessarios. O processo de
gestdo da seguranca, que inclui avaliagcdes dos riscos, fornece uma forma estruturada de identificacdo dos
meios de controlo dos riscos que seriam normalmente geridos através da aplicacdo de regras e podem,
portanto, fazer parte do processo de emissdao de uma autorizagdo tempordria de utilizacdo do veiculo para
ensaios na rede da autoridade nacional de seguranga em causa. Pode, de igual modo, fazer parte das
disposicGes de gestdo da seguranca da empresa ferrovidria e do gestor de infraestrutura sempre que nao
exista um processo de emissao da autorizagao temporadria de utilizagdo do veiculo para ensaios na rede.

Do ponto de vista do veiculo e do seu funcionamento, o proponente pode ser o requerente de autorizagao a
guem os ensaios na rede fornecerdo provas de conformidade com as regras, ou a empresa ferrovidria que
serd responsavel por utilizar o comboio durante os ensaios na rede. Em todo o caso, o requerente e a
empresa ferroviaria deverdo cooperar para garantir que a avaliagdo dos riscos tem em conta os elementos
de engenharia do veiculo e os aspetos operacionais de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede.

Versdo 1.0 [21/09/2018] Cépia impressa ndo controlada. Descarregar a Ultima versdo em era.europa.eu.
© 2018 Agéncia Ferrovidria da UE. Todos os direitos reservados 64 /170



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia
Orientagdes RD AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

O processo de levantamento dos requisitos necessarios e a identificacdo das regras que tem lugar numa fase
inicial do projeto oferece uma base para a identificacdo dos perigos. Os perigos que ainda ndo sao
controlados através da conformidade com regras podem ser geridos através de uma combinacdo de
principios de aceitagdo do risco.

A avaliacdo dos riscos pelo proponente deve ter em conta a complexidade para decidir se é suficiente um
Unico relatério de avaliagdo da seguranca ou se a avaliacdo do organismo de avaliagdo (MCS-AR) deve
realizar-se faseadamente a medida que avangcam os ensaios na rede. Independentemente de o processo se
realizar numa Unica fase ou em fase multiplas, a revisdao continua da validade das contribuicdes para a
avaliacdo dos riscos faz parte das disposicOes relativas a gestdo da seguranca. No caso de ensaios na rede, os
resultados obtidos indicardo se as conclusGes da avaliagcdo dos riscos podem continuar a ser utilizadas ou se
é necessaria uma nova avaliacdo: por exemplo, a existéncia de variagOes geograficas na eficdcia dos sistemas
de comunicagdo pode indicar que sdo necessarios ensaios na rede mais pormenorizados, com a potencial
necessidade de revisdo da avaliagcdo dos riscos em apoio desta ideia.

(d) As disposicoes relativas aos ensaios na rede do gestor da infraestrutura

Para solicitar acesso a via para utilizar um veiculo em ensaios na rede, o requerente deve consultar as regras
nacionais referidas no parametro 1.4 da decisdo 2015/2299/UE. Estas regras visam os requisito processuais
nacionais dos ensaios na rede (ver capitulo 3.3.4), e devem descrever:

» O periodo de acesso a infraestrutura; e

> Alinformacgdo necessdria que o requerente deve fornecer ao gestor da infraestrutura.

O gestor da infraestrutura deve avaliar a natureza dos ensaios a realizar na rede e as condig¢Oes exigidas para
identificar e fornecer, no prazo de 3 meses a contar da data do pedido:

> As condi¢Ges operacionais a aplicar ao veiculo durante os ensaios na rede, tais como evitar o
funcionamento com o sistema de tracdo em modo degradado, ou seja um nimero reduzido de
conversores no comboio de ensaio;

> Quaisquer medidas necessarias a tomar em relagdo a infraestrutura para garantir o funcionamento
seguro e fidvel durante os ensaios na rede (por exemplo, sem causar perturbagdes no trafego); e

»  Quaisquer medidas necessarias nas instala¢des da infraestrutura durante os ensaios na rede (por
exemplo, tensdo da catendria superior ao que é habitual).

O gestor da infraestrutura deve fornecer informacao sobre a infraestrutura aos requerentes e as empresas
ferrovidrias, de forma nao discriminatéria. Isto é conseguido através do registo da informacao pertinente no
RINF, das especificacGes da rede do gestor da infraestrutura, e do fornecimento de quaisquer outras
informacdes pertinentes.

Se for necessario, as autoridades nacionais de seguranga em causa para a drea de utilizacdo devem aplicar
todas as medidas adequadas para garantir que o gestor da(s) infraestrutura(s) permite a realizagdo dos
ensaios na rede nos prazos acima especificados.

A atribuicdo dos tracados de marcha é um processo separado tratado pela empresa ferroviaria e pelo gestor
da infraestrutura e ndo esta abrangido pelas regras detalhadas da autorizacdo de veiculos.

3.3.6. Artigo 20.°: Identifica¢do das condi¢bes pretendidas de utiliza¢do do veiculo e outras restrigées

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

As condig¢Oes de utilizagdo do veiculo e outras restricdes fazem parte do projeto do veiculo e constituem os
limites da utilizacdo pretendida do veiculo. Ha trés fases genéricas de identificacdo das condi¢bes de
utilizacdo e outras restrigdes:
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» Identificadas na fase do projeto;
> Resultantes da avaliacdo da conformidade; e

> Impostas pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de
utilizagao.

Durante a primeira fase do processo de autorizacdo do veiculo (fase 1: preparac¢do do pedido, ver capitulo
3.3), o requerente deve identificar as condi¢Ges de utilizagdo e outras restricdes pretendidas (tais como
bitola, velocidade maxima, limites de velocidade resultantes do isolamento de partes do sistema de
frenagem, amplitude de temperaturas, etc.) que sdo aplicaveis, tendo em conta o projeto do veiculo e as
suas condi¢Bes de operagdo pretendidas.

As condic¢des de utilizagcdo e outras restricdes devem ser formuladas em termos técnicos, como carateristicas
basicas de projeto do tipo de veiculo, e ndo por area geografica (por exemplo, a linha entre A e B).

Pode ser necessario adicionar novas condicdes e restricdes na sequéncia da avaliacdo da conformidade (fase
3: avaliacdo da conformidade, ver capitulo 3.5) de modo a cumprir os requisitos aplicaveis (por exemplo,
limitacdo na velocidade maxima de funcionamento em condi¢des degradadas de funcionamento, tais como
a indisponibilidade de alguns mddulos de frenagem ou a limitagdo do nimero de configuragdes permitidas
de pantdgrafos, etc.). Estas condicGes e restricdes de utilizacdo devem ser definidas pelo requerente, de
acordo com os organismos de avaliacdo em causa.

Pode haver algumas restricdes decorrentes de falhas de equipamento, tais como a reducdo de velocidade
guando a suspensdao pneumatica é esvaziada, que podem ser identificadas como parte da avaliacdo da
conformidade a luz das normas harmonizadas aplicdveis. Ndo se pretende incorporar nas condi¢des de
utilizacdo e outras restricbes o efeito de todas as potenciais falhas de componentes. Nao obstante, a
avaliacdo destes cendrios faz parte do processo do projeto.

Algumas das condigdes e restri¢cdes de utilizagdo resultardo do levantamento dos requisitos necessarios, bem
como do processo de avaliagdo dos riscos, em especial, da utilizagdo do processo de avaliagao dos riscos
especificado no anexo | do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 para os requisitos relativos a
seguran¢a (requisito essencial de seguranga no ambito dos subsistemas e integracdo segura dos
subsistemas).

O requerente compilar o processo apenso ao pedido de autorizacdo e submeter o pedido de autorizacdo
através do balcdo unico (fase 4: submissdo do pedido, ver capitulo 3.6). Todas as condicGes e restricdes de
utilizacdo identifificadas até esta fase devem ser especificadas no pedido de autorizagao.

A entidade de autoriza¢do e/ou as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo podem
estabelecer mais condi¢des de utilizacdo e outras restricdes na sequéncia da sua avaliacdo do pedido e do
processo apenso ao pedido (Fase 5: Processamento do pedido, ver capitulo 3.7).

A autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autoriza¢do de colocacdo de veiculo no mercado emitidas (Fase 6:
documentacdo final e autorizacdo, ver capitulo 3.8) deve refletir todas as condi¢Ges de utilizagdo do veiculo
e outras restricGes identificadas.

O requerente pode recorrer em caso de desacordo com as condi¢bes de utilizagdo e outras restricdes
impostas pela entidade de autorizagao, ver capitulo 3.8.5.

Condigdes de utilizagao e outras restrigoes:

» Devem basear-se nas necessarias avaliagdes;

> Podem exigir negociagdo e acordo entre o requerente, empresa ferrovidria, detentor e/ou o gestor
de infraestrutura, em especial no caso de condicionalismos exportados a opera¢do e/ou manutencgéo
do veiculo;

» Devem ser consideradas pelo utilizador do veiculo no ambito do respetivo sistema de gestdo da
seguranca;
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» Devem ser clarificadas antes de se emitir a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou autorizacdo de
colocacao de veiculo no mercado e devem, portanto, ser incluidas no pedido de autorizacao, nos
termos do anexo | do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo. A entidade de
autorizacdo deve incluir as condicdes de utilizacdo e outras restricdes que o requerente especificou
na autorizacdo emitida;

»  Seforem relativas a segurancga, devem ser objeto de controlos cruzados pelo organismo de avaliagdo
(MCS-AR) em causa, de modo a garantir que sdo coerentes com o processo de avaliacdo dos riscos
desenvolvido pelo requerente e ndo introduzem riscos de seguranca adicionais;

» O papel do organismo de avaliagdao (MCS-AR) consiste em verificar se o processo de avaliacdo dos
riscos estabelecido no anexo | do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 foi aplicado quando
era exigido. Ndo cabe ao organismo de avaliagdo (MCS-AR):

o [Verificar se as condi¢cGes de utilizacao e outras restricdes que o requerente incluiu no pedido
de autorizacdo de veiculo] podem ou nado dificultar a operacdo do veiculo de um ponto de vista
comercial (por exemplo, reducdo na velocidade maxima de operagdo, baixa quilometragem
entre operacdes de manutencdo, etc.); ou

o Realizar a avaliacdo técnica de possiveis condicGes de utilizacdo e outras restricdes necessarias
para corrigir ndo conformidades com as ETl e/ou com as regras nacionais .

»  Os organismos notificados e/ou os organismos designados também devem, cada um pela parte de
que é responsavel, fazer verificagGes cruzadas das condicGes de utilizagdo e outras restri¢cdes, para
confirmar que sdo coerentes com as avaliacOes realizadas; e

» A entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizacdo ndo devem verificar se as condi¢cbes de utilizagdo e outras restricdes (incluindo
condicionalismos exportados) sdo razoaveis do ponto de vista comercial (por exemplo, o risco de ndo
cumprimento da obrigagdes contratuais do fabricante com a empresa ferrovidria mediante a
imposi¢ado de condig¢bes de utilizagdo e outras restri¢des que podem dificultar a operagdo do veiculo).
O ambito da avaliagdo deve estar limitado a exaustividade, pertinéncia e coeréncia (incluindo a
verificagdo cruzada pelos organismos de avaliagdo em causa) do conjunto das condi¢Ges de utilizagdo
e outras restrigoes.

3.3.7. Artigo 21.°: IdentificacGo das avaliacdes da conformidade

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 15.2
> anexo IV

Validade dos certificados

O objetivo do procedimento de verificacdo «CE» consiste em demonstrar que foram cumpridos os requisitos
aplicdveis a um subsistema. Baseia-se principalmente nos certificados de verificagdo emitidos pelos
organismos de avaliacdo da conformidade. Embora um certificado de verificacdo de exame do tipo relativo a
um subsistema seja vélido, pode ser utilizado pelos requerentes como um dos elementos necessarios para
emitir a declaracdo «CE» de verificacdo do subsistema.

A autorizacdo de tipo de veiculo baseia-se principalmente nos certificados de exame de tipo dos subsistemas
gue compdem o veiculo. No entanto, a validade da autorizacdo de tipo de veiculo é independente da validade
dos certificados. As circunstancias em que a autorizagdo de tipo de veiculo pode deixar de ser valida sdo
descritas no capitulo 3.3.2. e 3.9.2. Em especial, as ETI podem conter disposi¢des transitdrias que afetam a
validade da autorizagdo de tipo de veiculo independentemente da validade dos correspondentes certificados
CE.

A data de validade ou de expiracdo dos certificados de verificagdo emitidos pelos organismos notificados
deve estar de acordo com o ato de execugado sobre a decisdo relativa aos médulos.
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No caso de alteracdes a um tipo de veiculo ja autorizado, o requerente deve informar o(s) organismo(s) de
avaliacdo da conformidade, que conserva a documentacgao técnica relativa ao certificado de exame CE do
tipo, de todas as modificacbes que possam afetar a conformidade do subsistema com as prescri¢cdes da(s)
ETI pertinente(s) ou as condi¢des de validade do certificado, conforme descrito na Decisdo 2010/713/UE. No
entanto, o requerente pode escolher um organismo de avaliacdao da conformidade diferente para realizar as
verificagOes relativas ao tipo de veiculo alterado.

As disposicoes relativas aos certificados emitidos pelos organismos notificados devem aplicar-se mutatis
mutandis aos certificados emitidos pelos organismos designados.

Declaragao de Verificacao Intermédia (DVI)

Fungdes e responsabilidades quando é utilizada a Declaracao de Verificacdo Intermédia (DVI):

Requerente
» Decide se é necessario dividir o subsistema em partes; e

» Especifica em relacdo a que partes do subsistema ou a que parte do procedimento de verificacdo
(definido nos mdédulos de avaliagdo) é necessario ter uma DVI do organismo notificado.

ON (DVI

> Realiza as necessarias avaliacGes de acordo com a subdivisdo do subsistema ou parte da verificagdo
efetuada pelo requerente; e

> Emite as DVI.
ON (subsistema)

> Quando tenham sido emitidas DVI, tem em conta as mesmas ao emitir o seu certificado de
verificagao;

» Verifica se as DVl abrangem corretamente os requisitos aplicaveis das ETI;
> Verifica todos os aspetos ndo abrangidos pelas DVI; e

» Verifica o ensaio final do subsistema no seu conjunto.
OD (subsistema)

> Prevé-se que apenas o organismo notificado emitird DVI, mas mutatis mutandis a mesma abordagem
poderia aplicar-se ao organismo designado no caso das regras nacionais.

» Se os procedimentos de avaliacdo relativos as regras nacionais ndo forem definidos pela legislagdo
nacional, recomenda-se a aplicacdo dos mddulos definidos pelas correspondentes ETI.

Informacdes adicionais

O requerente pode solicitar que as verificagdes sejam feitas em relagdo a qualquer parte em que decida
subdividir o subsistema. A desagregacdo do subsistema pode ser feita seguindo diferentes critérios,
dependendo das necessidades do requerente.

O organismo designado pode emitir uma Declaracdo de Verificagdo Intermédia (DVI) a luz das ETI pertinentes
qgue abrangem parte de um subsistema ou parte do procedimento de verificacdo (projeto, producdo ou
ensaio). As verificagdes devem ser feitas apenas em relacdo as seguintes fases do procedimento de
verificacdo CE:

» Concecéo global (por exemplo, SB projeto/exame do tipo);

> Producdo: o fabrico, a montagem dos componentes e a regulacdo do conjunto (por exemplo, SD);
e/ou

» Ensaio final (por exemplo, SD).

Uma DVI apenas pode ser emitida se todos os requisitos das ETI pertinentes forem demonstrados (incluindo
ensaios de tipo se for necessario, por exemplo, para SB). Algumas partes de um subsistema estdo abrangidas
por requisitos das ETI que podem ser demonstrados sem necessidade de realizar ensaios dindmicos numa
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rede, e podem ser abrangidos por DVI (por exemplo, os gabaris, Regulamento (UE) 1302/2014, ponto 4.2.3.1,
ou a resisténcia estrutural do veiculo, Regulamento (UE) 1302/2014, ponto 4.2.2.4).

Portanto, as DVI podem ser Gteis para:
> Obtencdo da autorizacdo temporaria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede; e

> Reforgar o certificado CE de verificacao.

As declaragbes de verificacao intermédia ndo devem ser utilizadas como substituto do certificado CE de
verificacdo.

Quando o organismo notificado responsavel pelo subsistema utiliza DVI, os mddulos utilizados para as DVl e
para a avaliacao global da verificacdao podem ser diferentes.

Documentag¢ao de manutengao

Os processos de autorizacdao de tipo de veiculo e de autorizacdo de colocacdo de veiculos no mercado e a
subsequente utilizagdo (incluindo operacdo e manutengdo) de veiculos sdo dois processos separados ao
abrigo de disposicGes diferentes. No entanto, alguns documentos de manutencdo (por exemplo, plano de
manutencdo, instrucdes de manutencdo) fazem parte do projeto do tipo de veiculo e sdo necessarios para
manter os veiculos do tipo no seu estado de funcionamento nominal durante a sua utilizacdo. O processo
técnico apenso a declaracao CE de verificacdo deve incluir a informacdo necessaria para manter a integridade
do estado de funcionamento nominal do veiculo ao longo de todo o seu ciclo de vida.

Os requisitos relativos a documentacdo de manutencado estdo descritos nas ETI.

Portanto, as verificacbes a realizar antes da autorizacdo, relativas a manutencdo, devem limitar-se as
prescritas nas ETIl, e serdo abrangidas pelos certificados CE emitidos pelo organismo notificado e pela
declaragdo «CE» de verificacdo emitida pelo requerente.

Em relagdo aos aspetos de manutencdo abrangidos pelas regras nacionais, o organismo designado realizara
o trabalho relativamente ao organismo notificado e serd abrangido pela declaracdo «CE» de verificacdo
emitida pelo requerente. As regras nacionais s6 podem abranger aspetos relativos a manutengdo dos
veiculos ndo abrangidos pelas ETI.

A documentacdo relativa a manutencdo deve ser incluida no processo apenso ao pedido de autorizagdo
compilado pelo requerente.

No caso da autorizacdo de drea de utilizacdo alargada, ndo é necessdrio adicionar os registos de manutencao
(informag0des histdricas relativas a manutengdo dos veiculos) ao pedido e o processo apenso ao pedido. Este
aspeto deve ser gerido pela empresa ferrovidria ao abrigo das disposi¢des do seu sistema de gestdo da
seguranga.

3.4. Capitulo 3 - Fase 2: Compromisso preliminar

3.4.1. Artigo 22.2: Compromisso preliminar

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2

O compromisso preliminar abrange todos os intercambios de informag¢do formais anteriores entre o
requerente, a entidade de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizagdo. Considera-se uma boa pratica o envolvimento precoce de outras partes sem um papel formal no
processo de autorizacdo do veiculo para facilitar a preparagao do pedido. Tal incluiria, a pedido do
requerente:

> O Estado-Membro em relagdo a ndo aplicacdo das ETI;

» O organismo notificado para examinar as disposicdes, incluindo a identificacdo/confirmac&o das ETI
aplicaveis ao projeto;
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» O organismo designado para examinar as disposi¢cdes, incluindo a identificacdo/confirmacdo das
normas nacionais aplicaveis ao projeto;

» O organismo de avaliacdo (MCS-AR) para examinar as disposi¢cdes aplicdveis ao projeto; e

> O gestor de infraestrutura em relacdo as disposicdes relativas aos ensaios na rede, sempre que
necessario.

As partes mais informais, tais como a organiza¢do das reunides, divulgagdo, etc. ndo sdao descritas. O texto
legal concede flexibilidade a entidade de autorizagdo ou as entidades nacionais de seguranca para a area de
utilizacdo para decidirem sobre a natureza e extensdo das respetivas contribuicGes para as atividades do
compromisso preliminar em relacdo ao nivel da sua contribuicdo caso a caso (por exemplo, apenas regunido
informativa singular, apenas intercambio de e-mails, apenas a afetacdo de um perito, etc.).

As atividades do compromisso preliminar devem apoiar a criacdo do cenario de base do compromisso
preliminar do processo de autoriza¢do de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo de colocacdo de veiculo no
mercado e promover o intercambio de informacado sobre os requisitos aplicaveis e sobre o contetddo e o grau
de maturidade do processo apenso ao pedido.

O compromisso preliminar ndo deve ser utilizado para realizar avaliacdes preliminares do pedido pela
entidade de autorizacdo ou pelas autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo. A
avaliacdo do pedido pela entidade de autorizacdo ou pelas autoridades nacionais de seguranca em causa
para a area de utilizacdo deve iniciar-se apds o envio pelo requerente de um pedido completo através do
balcdo Unico, conforme descrito no capitulo 3.6.4. No entanto, as discussées preliminares entre a entidade
de autorizacdo ou as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo e o requerente
podem ter lugar apds a criacdo do cendrio de base do compromisso preliminar e antes de ser submetido o
pedido pelo requerente.

A fase do compromisso preliminar ndo é obrigatéria para o requerente (pode solicitar a entidade de
autorizacdo a participacdo no compromisso preliminar ou submeter diretamente o pedido e o processo
apenso ao pedido). Se o requerente optar por ndo submeter um pedido de compromisso preliminar, os
passos descritos no capitulo 3.4.1 - 3.4.4 ndo se efetuam e o requerente ndo beneficia do compromisso
preliminar descrito abaixo.

No entanto, se o requerente solicitar um compromisso preliminar:

> E obrigatdrio que a entidade de autoriza¢do e as autoridades nacionais de seguranca em causa para
a area de utilizagdo fornegcam este servigo ao requerente, sujeito a pagamento.

s

» O requerente é responsavel pela elaboragdo de uma proposta de compromisso preliminar em
colaboragao com os organismos de avaliagdo da conformidade e o gestor da infraestrutura, conforme
necessario.

» Aentidade de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utiliza¢do
devem decidir sobre a natureza e a extensdo das respetivas contribuicdes para as atividades do
compromisso preliminar.

» As autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo devem elaborar o acordo
referido no artigo 37.2, n.2 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, ver capitulo
3.7.7.

> Aentidade de autorizacao deve coordenar com o requerente e as autoridades nacionais de seguranca
em causa para a area de utilizacdo, conforme adequado, com o objetivo de debater o contetudo do
cenario de base do compromisso preliminar e, se for considerado pertinente para o pedido, verificar
se existe registos de eventuais informacGes pertinentes nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo e toma-los em consideracdo, ver capitulo
3.7.10.

» Aentidade de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo
devem rever e acordar o cendrio de base do compromisso preliminar proposto.
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O compromisso preliminar deve permitir ter (uma) reunido(des) presencial(ais) com todas as partes
pertinentes, mas também escolher alternativas, tais como conferéncias por telefone ou videoconferéncias,
para reduzir o tempo e os custos de deslocagbes. O requerente deve conservar registos da(s) reunido(&es)
mediante a elaboracdo e a circulacdo das atas para revisdo e aprovacgdo por todos os participantes. Os
registos da(s) reunido(des) podem ser arquivados no balcdo Unico.

Se forem identificadas quaisquer ndo conformidades (ver capitulo 3.5.7), estas:
> Devem ser imediatamente abordadas; e
> Nao devem ser transferidas para o pedido.

No entanto, se ja forem conhecidas ndo conformidades na fase do compromisso preliminar, é importante,
para o desenrolar adequado do processo de autorizacgao, dar visibilidade aos problemas e iniciar as discussoes
pertinentes sobre como lidar com os problemas.

Por motivos de transparéncia e clareza dos intercdmbios entre a Agéncia enquanto entidade de autorizacgdo,
as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo e o requerente, a abordagem a
seguir em qualquer caso de ndo conformidade identificado na fase de compromisso preliminar deve ser
registada e rastreada seguindo os mesmos principios que foram utilizados na prdpria autorizacdo (ver
capitulo 3.7.11). A mesma abordagem de utilizagdo de um registo de problemas da fase de compromisso
preliminar é também vivamente recomendada se a entidade de autorizagdo for a autoridade nacional de
seguranca. Se esta abordagem for utilizada, facilitard a transferéncia de conhecimentos no caso de os
membros da equipa de avaliacdo serem alterados entre o compromisso preliminar e a submissdo do pedido
de autorizacdo. Os problemas do compromisso preliminar ndo serdo transferidos para o pedido de
autorizacdo, mas a equipa de avaliacdo pode aceder aos problemas registados para a fase de compromisso
preliminar através do balcdo Unico utilizando a referéncia do cendrio de base do compromisso preliminar
fornecida pelo requerente no seu pedido.

O compromisso preliminar é vantajoso para:
» Facilitar o contacto inicial entre as partes;

» Desenvolver a relagdo entre a entidade de autorizagao, as autoridades nacionais de seguranga em
causa para a area de utilizagdo e o requerente:

» Verificar se o requerente recebeu suficiente informagado para que saiba o que é esperado de si,
incluindo o estabelecimento do ambito do pedido;

» Alcangar um entendimento comum para a interpretacao das regras aplicaveis (em especial, clausulas
de transicdo) para estabelecer as regras aplicaveis (para mais informacdo sobre as regras aplicaveis,
ver capitulo 3.3.3); e

»  Clarificar de que modo o processo de autorizacdo do veiculo sera conduzido e de que modo serdo
tomadas as decisoes.

Para além dos elementos obrigatérios do compromisso preliminar que devem ser incluidos no processo de
compromisso preliminar, o processo também oferece a possibilidade de dialogar com as partes acima
descritas e outras — tais como o gestor da infraestrutura ou empresas ferroviarias potencialmente afetadas
pela introducdo dos novos veiculos — a respeito de outros aspetos que poderdo necessitar de consideracdo
apods a emissdao de uma autorizagdo, tais como a avaliagdao da compatibilidade do itinerario.

Em relagdo a descri¢do do processo, ver no anexo XVIII o fluxograma relativo a Fase 2.

3.4.2. Preparar uma proposta de compromisso preliminar e consultar os organismos de avaliagGo da
conformidade

O requerente é responsavel pela elaboragdao de uma proposta de compromisso preliminar em colaboragdo
com os organismos de avaliacdo da conformidade e o gestor da infraestrutura, conforme necessario.
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3.4.3. Artigo 23.2: Processo de compromisso preliminar

Ao registar a respetiva planificacdo para a sua parte do processo de autorizacdo de veiculos (ponto (e)) o
requerente deve fornecer, numa fase inicial, uma desagregacao das atividades propostas em apoio do pedido
de autorizacdo, em especial os elementos que fardo parte do pedido. Espera-se incluir um primeiro plano do
projeto para identificar as datas esperadas em relacdo a cada fase. O requerente pode necessitar de atualizar
e alterar este primeiro plano do projeto em fases posteriores. O capitulo 3.4.4 inclui mais informacdes sobre
o efeito das altera¢des no processo de compromisso preliminar que sdo pertinentes para o cenario de base
do compromisso preliminar. O processo de compromisso preliminar contém a planificacdo do requerente
relativa a:

> Reunides e modalidades de comunicacdo, se houver, com a entidade de autoriza¢do e as autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacao;

> Quando aplicavel, o(s) pedido(s) de ndo aplicacdo das ETI;

> Realizagdo de avaliagbes da conformidade e producdo de provas, incluindo uma descricdo dos
métodos de trabalho com os organismos de avaliacgdo da conformidade. As avaliagGes da
conformidade identificadas devem ser descritas na lista das avaliagdes da conformidade identificadas
conforme especificado no ponto h);

» Realiza¢do de ensaios na rede, se for caso disso, com pedido(s) de autorizagcdo temporaria e as regras
detalhadas especificadas no ponto i); e

> Submissao do pedido formal.

Em relacdo a alguns elementos do processo de compromisso preliminar é necessdria uma lista, ao passo que
em relacdo a outros basta uma descricdo. Por exemplo, uma descricdo da planificacdo da utilizacdo de um
veiculo em ensaios na rede incluird normalmente informacdes sobre o local, o gestor de infraestrutura, o
operador de transporte ferrovidrio do ensaio, as matérias relativamente as quais os ensaios na rede sdo
propostos, os veiculos a utilizar, a referéncia aos procedimentos de gestdo e confirmagdo do ponto em que
se encontra a implementagdo das disposicdes no momento da preparagao do processo de compromisso
preliminar. E pouco provdvel que seja necessario enumerar os ensaios individuais na rede, as datas
especificas ou os funcionarios envolvidos.

Em relagdo ao modelo do pedido de compromisso preliminar (incluindo o processo de compromisso
preliminar), ver anexo VII.

3.4.4. Artigo 24.2: Cendrio de base do compromisso preliminar
Em relacdo ao modelo relativo ao cenario de base do compromisso preliminar, ver anexo VIII.
Cenario de base do compromisso preliminar — estatuto juridico

O cendrio de base do compromisso preliminar é estabelecido com base num parecer emitido pela entidade
de autorizacdo e pelas autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacado relativamente
a abordagem proposta pelo requerente no pedido de compromisso preliminar.

A legislagdo prevalece sobre o cendrio de base do compromisso preliminar, nos termos do artigo 4.2, n.2 2,
da Diretiva 2016/797. Por conseguinte, todas as alteracdes da legislacdo devem prevalecer sobre o cenério
de base do compromisso preliminar. As ETI, regras nacionais e outros regulamentos novos ou alterados a
considerar no projeto do veiculo devem especificar o respetivo ambito de aplicacdo e as respetivas
disposi¢cGes transitérias, ver capitulo 3.3.3.

O cenario de base do compromisso preliminar constitui uma obrigacao juridica da entidade de autorizagao e
das autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagcdo e se houver erros no cendrio de
base do compromisso preliminar adotado, as mesmas poderdo ser responsabilizadas em caso de
consequéncias negativas causadas pelo erro que afete o requerente.
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Alteracgao da entidade de autorizagao durante ou depois da fase de compromisso preliminar

Se o requerente desejar alterar a entidade de autorizacdo durante ou depois da fase de compromisso
preliminar, o processo de compromisso preliminar devera reiniciar-se desde o inicio com um novo pedido de
compromisso preliminar.

A ldgica da exigéncia de um novo pedido de compromisso preliminar é a de que o requerente deverd
desenvolver novas relagdes com as partes envolvidas e acordar um novo cenario de base do compromisso
preliminar. No entanto, o requerente pode reutilizar as partes aplicaveis dos seu pedido de compromisso
preliminar inicial.

Calendario do compromisso preliminar

Para garantir que o compromisso preliminar ndo se transforme num compromisso de duragao indefinida por
parte das partes envolvidas, é previsto o prazo legal maximo de compromisso preliminar de 84 meses (o
prazo destina-se a garantir a coeréncia com os periodos transitdrios definidos nas ETI e nas regras nacionais,
a validade dos certificados CE, os acordos com o gestor da infraestrutura, a planificacao, etc.). O prazo de 84
meses permitird definir automaticamente no balcdo Unico os cenarios de base do compromisso preliminar
como «expirados» e arquivados. O objetivo do prazo é evitar a manutencdo de cendrios de base do
compromisso preliminar inativos ou obsoletos no balcdo Unico. Se o prazo do cendrio de base do
compromisso preliminar expirar, o requerente pode enviar um novo pedido de compromisso preliminar ou
pode decidir ndo prosseguir o compromisso preliminar. A decisdo é do requerente.

Recomenda-se que o cendrio de base do compromisso preliminar seja estabelecido o mais tardar:
> Primeira autorizacdo: 18 meses antes do pedido de autorizacao.
> Area de utilizacdo alargada e nova autorizacdo: 6 meses antes do pedido de autorizac3o.
> Autorizagdo renovada: 3 meses antes do pedido de autorizagao.

Validade do cendrio de base do compromisso preliminar

No caso de alteragdes que afetem o processo de compromisso preliminar referido no artigo 23.2 do
Regulamento de Execucgdo (UE) 2018/545 da Comissdo, sdo apenas as alteracdes referidas no artigo 24.9,
n.2 4, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo que afetam a validade do cendrio de base
do compromisso preliminar. No caso dessas alteragdes, o requerente deve enviar um pedido de compromisso
preliminar alterado e atualizado para que o cenario de base do compromisso preliminar seja alterado,
atualizado e seja mantida a sua validade. O pedido de compromisso preliminar alterado e atualizado apenas
deve considerar as alterages e as interfaces com as partes ndo alteradas. As alterag¢Ges ao processo de
compromisso preliminar que ndo afetam o cenario de base do compromisso preliminar devem ser
comunicadas pelo requerente a entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa
para a area de utilizagdo mas ndo exigem um pedido de compromisso preliminar alterado e atualizado. Se o
requerente ndo tiver a certeza de que a alteracdo afetara a validade do cendrio de base do compromisso
preliminar deve contatar a entidade de autorizacdo para discutir o efeito da alteracao.

A validade do cenario de base do compromisso preliminar também pode ser afetada pelo resultado das
atividades desenvolvidas pela autoridade nacional de seguranca como parte da sua fun¢do de supervisdo.

3.5. Capitulo 4 - Fase 3: Avaliacdo da conformidade

Todas as necessarias avaliacdes da conformidade relativas a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo
de colocagdo de veiculo no mercado estdo abrangidas por esta fase. No entanto, avaliagdes da conformidade
detalhadas (subsistemas, partes de subsistemas, fases das verificacdes, componentes de interoperabilidade)
ndo sdo aqui desenvolvidas. As avaliagdes da conformidade dos subsistemas sdo da responsabilidade do
requerente para efeitos do artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797. Ver o capitulo 3.3.3 para mais orientacdes
sobre a identificacdo de regras e solugdes de conformidade aceitdveis.

Em relacdo a descri¢do do processo, ver no anexo XVIII o fluxograma relativo a Fase 3.
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3.5.1. Artigo 25.9: Avaliacdo da conformidade

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 2.2
> artigo 15.2
> capitulo VI

Organismos de avaliagao da conformidade

«Organismo de avaliagdo da conformidade»® constitui terminologia genérica definida na norma I1SO/ IEC
17000. O acréonimo inglés CAB (conformity assessment body) é utilizado com frequéncia. O termo também
esta definido no artigo 2.2, ponto 42), da Diretiva (UE) 2016/797. O artigo 2.2, ponto 41), da Diretiva (UE)
2016/797 também define o termo «avaliacdo da conformidade».

A Diretiva (UE) 2016/797 estabelece diferentes «organismos de avaliacdo da conformidade». O papel de cada
um destes organismos consiste em avaliar a conformidade de um produto, processo, sistema, etc., face a um
determinado conjunto de requisitos e/ou face a uma determinada legislacdo. No ambito da autorizacdo de
tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado, podem ser envolvidos os seguintes
organismos de avaliacdo da conformidade:

» O organismo notificado por um Estado-Membro (organismo notificado, NO) em relagdo a avaliagdo
da conformidade de um subsistema estrutural face ao direito da Unido pertinente (ETI). O organismo
notificado oferece, assim, uma avaliagdo independente da conformidade técnica com o direito da
Unido pertinente (ETI).

» O organismo designado por um Estado-Membro (organismo designado, DO) nos termos do artigo
15.2, n.2 8, da Diretiva 2008/2016/CE, em relacdo a avaliagdo da conformidade a luz das normas
nacionais. O organismo designado proporciona, assim, uma avaliacdo independente da
conformidade face as regras nacionais aplicdveis.

Os requisitos e responsabilidades dos organismos notificados e dos organismos designados sado tratados no
capitulo VI da Diretiva (UE) 2016/797.

As autoridades notificadoras sdo responsaveis pela avaliacdo, notificagdo e monitorizagdo dos organismos
de avaliacdo da conformidade, nos termos do artigo 27.2 da Diretiva 2016/797. No caso da falta do
cumprimento continuado dos requisitos e responsabilidades de um organismo notificado, a entidade
notificadora pode restringir, suspender ou retirar a notificagdo do organismo notificado em questdo, de
acordo com as disposicdes do artigo 39.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

Organismo de avaliagdo (MCS-AR):

Os organismos de avaliagdo (MCS-AR) sdo acreditados/reconhecidos, de acordo com o artigo 7.2 do
Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, para a avaliacdo da conformidade a luz do Regulamento de
Execucdo (UE) n.2 402/2013. As responsabilidades dos organismos de avaliacdo (MCS-AR) sdo objeto do
Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013.

Os organismos de avaliagdo (MCS-AR) asseguram uma avaliacdo independente da coeréncia, exaustividade,
e suficiéncia das atividades de avaliagdo e de gestdao dos riscos do proponente para aumentar a confianga,
em complemento dos processos ja implementados pelo proponente (sistema de gestdo da qualidade,
sistema de gestdo da seguranca, etc.), de que o sistema objeto de avaliagdo pode proporcionar o nivel de
seguranca exigido.

(2) «Organismo de avaliagdo da conformidade» é definido na sec¢do § 2.5. da norma ISO/IEC 17000 como um «organismo que
presta servigos de avaliagdo da conformidade».
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Qual é o papel da organismo de avaliagdo (MCS-AR)?

O organismo de avaliagdo (MCS-AR) ndo realiza a avaliagdo dos riscos exigida no anexo | do Regulamento de
Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo, nem oferece informacdo ou solucdes que possam comprometer a
sua independéncia. O proponente é responsdvel pela realizacdo de todas as atividades de avaliacdo e de
gestdo dos riscos especificadas no Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comiss3o.

O papel do organismo de avaliagdo (MCS RA) consiste em:

» Dar garantia de que a avaliacdo dos riscos e o processo de gestdo dos riscos do proponente é
sistematica e |lhe permite:

o Levantar (ou seja identificar), compreender, analisar e atenuar de forma adequada todos os
riscos razoavelmente previsiveis associados ao veiculo objeto de avaliagdo; e

o Identificar de forma sistematica e exaustiva todas as condi¢Ges de aplicacdo em matéria de
seguranca necessarias relativas a integracdo segura do veiculo na infraestrutura e a operacao
e manutencado seguras do veiculo. As condi¢des de aplicacdo em matéria de seguranga devem
ser incluidas no processo apenso ao pedido de autorizagao.

> Emitir um parecer pericial sobre a aplicagdo correta do processo de avaliacdo dos riscos do
Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 e sobre a adequacdo dos resultados.

Para o efeito, o Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 exige que o organismo de avaliacdo (MCS-AR):

» Verifique a aplicacdo correta pelo proponente do processo de gestdo dos riscos estabelecido no
anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013;

» Verifiqgue a adequacdo da aplicacdo desse processo pelo proponente e dos resultados da avaliacao
dos riscos para o cumprimento seguro dos objetivos visados; e

> Apresente ao proponente um relatério de avaliacdo da seguranca que contém os resultados da
verificacdo de conformidade com os requisitos do Regulamento de Execu¢do (UE) n.2 402/2013 e a
apreciacdo e as conclusdes do organismo de avaliacdo (MCS-AR) sobre a seguranca e adequacgao do
veiculo para cumprir os requisitos de segurancga.

O relatério de avaliacdo independente do organismo de avaliacdo (MCS-AR) constitui um documento
comprovativo transparente que suporta o reconhecimento mutuo dos resultados da avaliagdo dos riscos e
do processo de gestdo dos riscos do proponente. Evita avaliagdes dos riscos adicionais desnecessdrias ou a
duplicacdo do trabalho por outros organismos de avaliacdo da conformidade.

N3o se pretende que o organismo de avaliagdo (MCS-AR) realize uma verificacdo exaustiva de todas as provas
que suportam o levantamento dos requisitos necessarios e a avaliagdo dos riscos efetuada pelo requerente.
O seu papel deve ser mais sistémico, orientado para o processo seguido pelo requerente para levantar os
requisitos e garantir que todos os riscos sdao abrangidos e controlados; para tal, o organismo de avaliagdo
(MCS-AR) pode necessitar de verificar de forma detalhada alguns dos respetivos elementos de prova.

Casos em que é necessaria uma avaliagdo independente de um organismo de avaliagdo (MCS-AR)
E necessaria uma avaliagdo independente de um organismo de avaliagdo (MCS-AR) nos seguintes dois casos:

»  CASO 1: quando as ETl e/ou as regras nacionais pertinentes exijam a aplicacdo do Regulamento de
Execucdo (UE) n.2 402/2013 (ou partes especificas deste), o(s) organismo(s) notificado(s) e/ou o(s)
organismo(s) designado(s) sdo responsaveis pela avaliagdo da conformidade do veiculo com todos os
requisitos das ETI e/ou as regras nacionais pertinentes, incluindo a conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013.

Para verificar a conformidade com o Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, e efetuar uma
avaliacao independente da seguranga, um organismo notificado deve cumprir os mesmos requisitos
gue o organismo de avaliacdo (MCS-AR):
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Cenario 1: Se o organismo notificado e/ou o organismo designado cumprirem os requisitos
e os critérios previstos no anexo Il e forem acreditados ou reconhecidos nos termos do
artigo 7.2 e do artigo 9.2 do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, poderio efetuar
a avaliacdo independente da aplicacdo correta do processo de avaliacdo dos riscos previsto
no Regulamento de Execucdo (UE) n.2402/2013 e da adequacdo dos resultados desse
processo.

Cendrio 2: Se o organismo notificado e/ou o organismo designado ndo cumprirem os
requisitos e os critérios previstos no anexoll do Regulamento de Execugdo (UE)
n.2 402/2013, ndo podera efetuar a avaliacdo independente da aplicacdo correta do processo
de avaliagdo dos riscos previsto no Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 e da
adequacgdo dos resultados desse processo. Nesse caso, o organismo notificado e/ou o
organismo designado podem utilizar o trabalho de avaliagdo efetuado por um organismo de
avaliacdo (MCS-AR) acreditado ou reconhecido que cumpra todos os necessarios requisitos.
Nesse caso:

=  Qorganismo de avaliacdo (MCS-AR) que execute o trabalho de avaliagdo independente
deve apresentar as suas conclusdes ao organismo notificado e/ou ao organismo
designado, ou a entidade contratante, no ambito de um relatério de avaliacdo da
seguranca independente. Este relatdrio servird de apoio ao organismo notificado e/ou
ao organismo designado para fornecer as suas conclusdes sobre a conformidade com
os requisitos de seguranca pertinentes das ETl e/ou das regras nacionais consideradas.

= O organismo notificado e/ou o organismo designado podem verificar (sem repetir o
trabalho ja efetuado) que um organismo de avaliagdo (MCS-AR) efetuou a avaliagédo
independente de acordo com os requisitos previstos nas ETl e/ou nas regras nacionais
e o processo descrito no Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, e emitiu um
relatério de avaliagdo de acordo com o artigo 15.2 do Regulamento de Execugdo (UE)
n.2 402/2013. O(s) relatdrio(s) emitido(s) por um organismo de avaliagdo (MCS-AR)
deve(m) ser utilizado(s) pelo organismo notificado e/ou pelo organismo designado
como provas validas.

Independentemente da questdo de saber se o organismo notificado e/ou o organismo
designado efetuam eles préprios a avaliacdo da seguranca independente ou se utilizam
os resultados do trabalho realizado por um organismo de avaliagdo (MCS-AR), a
duplicacdo do trabalho deve ser evitada. Assim, na pratica, como o requerente
(proponente) nomeia o organismo notificado e/ou o organismo designado e o organismo
de avaliagdo (MCS-AR), para evitar a duplicacdo do trabalho entre estes organismos de
avaliacdo da conformidade, o requerente (proponente) pode solicitar contratualmente
gue o organismo notificado e/ou o organismo designado e o organismo de avaliagdo
(MCS-AR) cheguem a um acordo sobre QUEM vai fazer O QUE e QUEM vai RECONHECER
MUTUAMENTE O QUE.

Se os requisitos da respetiva legislagdao forem cumpridos, a mesma empresa pode intervir
como organismo notificado, organismo designado e organismo de avaliagdo (MCS-AR) em
relagdo ao projeto objeto de avaliagdo. A independéncia entre estes diferentes papéis nao
é exigida pelo direito da Unido.

CASO 2: Quando a alteragao do veiculo é significativa, ou é aplicado o processo previsto no anexo |
do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, o organismo de avaliacdo (MCS-AR) é responsavel
pela avaliagdo independente.

Caso 3: Em relagdo ao processo de levantamento do requisito essencial «seguranga» dos subsistemas
e a integracdo segura entre subsistemas no que respeita a aspetos nao abrangidos pelas ETI e pelas
regras nacionais.
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Como é feita a avaliagdo da seguranga independente por um organismo de avaliacdo (MCS-AR)?

O Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 n3o exige que o organismo de avaliacdo (MCS-AR) efetue
uma avaliagio da seguranca independente completa”, nem que reveja de forma exaustiva todos os
resultados das atividades de gestdo, nem que verifique todos os pormenores e todos os resultados da
avaliacao dos riscos efetuada pelo proponente. Isso ndo seria eficiente em termos de custos, nem necessario.

Ao contrario das avaliacdes da conformidade com uma ETI efetuadas por um organismo notificado, que se
destinam a verificar se se cumprem todos os requisitos das ETI consideradas (sdo «verificacdes baseadas em
normas»), a avaliacdo da seguranca independente por um organismo de avaliagdo (MCS-AR) «tem mais a ver
com a formulagdo de uma apreciag¢do sobre seguranca», centrando-se a avaliacdo nas dreas com maiores
riscos. Trata-se de uma atividade distinta, com um objeto diferente e também com competéncias diferentes.
Em relagdo as necessidades especificas da avaliagdo da segurancga independente, de acordo com o artigo 6.9,
n.2 2, do Regulamento de Execuc¢do (UE) n.2 402/2013, o organismo de avaliagdo (MCS-AR) necessita de
verificar a aplicacdo correta pelo requerente (proponente) de um conjunto integral de processos relativos a
gestdo da qualidade e da seguranca do projeto de veiculo.

Para formular uma apreciacdo, com base em provas, da adequacdo do veiculo objeto de avaliacdo para
cumprir os requisitos de seguranca(*),0 organismo de avaliacdo (MCS-AR) deve:

> Ter uma compreensdo perfeita da alteracao significativa com base na documentacao fornecida pelo
requerente (proponente);

> Realizar uma avaliagdo da organizagdo e dos processos utilizados pelo requerente (proponente) para
a gestdo da seguranca e da qualidade (por exemplo, ISO 9001) durante a concegdo e aimplementacdo
da alteracao significativa, se a organizacdo e esses processos ndo estiverem ja certificados por um
organismo de avaliacdo da conformidade competente. Se estiverem certificados, o organismo de
avaliacdo (MCS-AR) ndo deve reavalia-los, mas, em vez disso, adotar as medidas especificadas a
seguir;

> Realizar uma avaliagdo da organizagdo estabelecida para gerir a alteragdo e uma avaliagdo da
aplicacdo desses processos de seguranca e qualidade relativos a concec¢do e a implementacdo da
alteracdo significativa;

> Realizar uma avaliagdo representativa de corte vertical® sobre os principais riscos para verificar se
os processos de seguranca e qualidade sdo aplicados de forma correta pelo requerente (proponente)
e se foram adotadas medidas de controlo do risco adequadas na sequéncia da avaliagdo dos riscos;

» Ter métodos de avaliacdo e técnicas de amostragem adequados, bem como conhecimentos
suficientes de técnicas estatisticas para garantir, por um lado, que o método de amostragem é
representativo de todo o processo e estatisticamente correto e, por outro, que a avaliagdo e
interpretacdo dos resultados da avaliacdo dos riscos é correta; e

» Se utilizar métodos ou procedimentos ndo normalizados, documenta-los de forma adequada e
integral, por motivos de transparéncia, e permitir o reconhecimento mutuo do seu relatério de
avaliagdo da seguranga.

O organismo de avaliagdo (MCS-AR) deve verificar se a aplicagdo do processo de avaliagdo dos riscos pelo
requerente (proponente) levanta (ou seja identifica), compreende, analisa e atenua todos os riscos

B o Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 especifica as avalia¢des a efetuar pelo organismo de avaliagdo (MCS-AR) mas
ndo impde qualquer método de trabalho especifico. A sec¢do 7.1 da norma ISO/IEC 17020:2012 referida no anexo |l de que
Regulamento especifica requisitos gerais sobre os métodos e procedimentos de inspegdes.

@) vera definicdo de «organismo de avaliagdo» do artigo 3.2, ponto 14), do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 da
Comissao.

DN expressao «avaliagdo de corte vertical» refere-se ao exame integral e exaustivo da aplicagdo do processo de gestdo dos riscos
contido no apéndice do anexo | de do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 em relagdo aos principais riscos do sistema
objeto de avaliagdo. O objetivo consiste em verificar um corte transversal representativo dos resultados da avaliagao dos riscos
e cobrir todos os passos do processo de gestdo dos riscos previstos no anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013.
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razoavelmente previsiveis associados ao veiculo objeto de avaliacdo. Por conseguinte, as principais tarefas
da avalia¢do da seguranca independente do organismo de avaliagdo (MCS-AR) sdo as seguintes:

> Obter uma apreciacao do alcance e do contexto da alteracdo significativa e, consequentemente, da
intensidade necessdria da avaliacdo da seguranca independente ou da dimensao do corte vertical a
avaliar;

» Selecionar e planificar uma estratégia de avaliacao eficiente em termos de custos baseada nos riscos,
na priorizacao dos riscos e na apreciacao profissional;

> Reunir provas pertinentes mediante a aplicacdo da estratégia de avaliacdo selecionada;

» Com base nestas provas, formular uma apreciacdao sobre a conformidade da avaliagdo e da gestao
dos riscos com os requisitos do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 e sobre a adequagdo da
alteracdo significativa para cumprir os requisitos de seguranga; e

» Gerir os eventuais resultados, incluindo o seguinte:

o lIdentificacdo de (potenciais) problemas (no ambito do organismo de avaliacdo);

o Comunicacdo periddica dos problemas identificados ao requerente/ proponente para permitir
a este ultimo tomar medidas corretivas atempadas; e

o Acompanhar os problemas levantados até a sua resolugao.

Em todo o caso, o requerente (proponente) pode discordar da avaliacdo efetuada pelo organismo de
avaliagdo (MCS-AR). Nesse caso, o requerente (proponente) deve justificar e documentar as partes em
relacdo as quais discorda, ver artigo 15.2, n.2 1, do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013.

Relagdo entre as entidades que efetuam uma avaliagdo da seguranca independente (normas CENELEC) e
os organismos de avaliagdo (MCS-AR)

As metodologias descritas no Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 e nas normas CEN/CENELEC EN
50126/50128/50129 n3do sdo incompativeis. Uma das diferencas esta no nivel de controlo a que esta sujeita
a entidade que efetua uma avaliagdo independente: o regime de acreditagdo ou de reconhecimento de
acordo com o Regulamento de Execu¢do (UE) n.2 402/2013 versus a auséncia de controlo no dmbito das
normas CENELEC.

Conforme descrito nas notas explicativas «CSM for risk assessment and CENELEC standards» [MCS relativos
a avaliagdo dos riscos e normas CENELEC], ref. 001SST1117, a publicar pela Agéncia, o Regulamento de
Execucdo (UE) n.2 402/2013 e as normas CENELEC ndo devem ser considerados duas ferramentas separadas
e consecutivas; é razoavel utiliza-las de forma integrada e complementar. A conformidade com os requisitos
detalhados das normas CENELEC pode constituir uma «solucdo de conformidade aceitavel» com os requisitos
globais do Regulamento de Execu¢do (UE) n.2402/2013 desde que seja realizada uma avaliagdo
independente por um organismo de avaliacdo (MCS-AR) acreditado ou reconhecido. Se ndo for o caso, o
organismo de avaliacdo (MCS-AR) assume a responsabilidade exclusiva pela aceita¢do do trabalho executado
pela(s) entidade(s) que efetuam avaliacdo(Ges) da seguranca independente(s).

No entanto, os resultados de uma entidade que efetua uma avaliacdo da seguranca independente ndo
podem ser automaticamente reconhecidos por um organismo de avaliagdo (MCS-AR). A duplicacdo do
trabalho deve ser evitada o mais possivel. E da responsabilidade do requerente (proponente) coordenar o
trabalho dos organismos de avaliagdo envolvidos para evitar a duplicagdo do trabalho e garantir, na medida
do razoavel, o mutuo reconhecimento. Quanto mais a entidade que executa uma avalia¢do de seguranga
independente cumpre requisitos semelhantes aos estabelecidos no anexo Il do Regulamento de Execugdo
(UE) n.2 402/2013, mais o organismo de avaliacdo (MCS-AR) deve poder aceitar o trabalho desenvolvido por
essa entidade.

3.5.2. Realizagdo da avaliagéo da conformidade

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:
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> artigo 2.2
> artigo 15.2
> anexo IV

Quando as ETI e/ou as regras nacionais pertinentes exigem a utilizacdo do Regulamento de Execugdo (UE)
n.2 402/2013, também especificam a metodologia de avaliacdo detalhada (caso necessario, ou seja o modo
de aplicacdo do Regulamento) e os critérios de avaliagdo. Neste caso, o papel do organismo notificado e/ou
do organismo designado consiste em verificar se este foi aplicado, ou seja se um organismo de avaliacdo
(MCS-AR) confirmou a aplicacdo correta do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 conforme exigido
pela ETI ou pela regra nacional pertinentes. O organismo notificado ou o organismo designado pode nao ter
a competéncia para realizar ele préprio as avaliagdes descritas na ETI ou na regra nacional pertinentes e/ou
no Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, mas a mesma empresa pode ser acreditada para mais do
gue uma funcdo e, portanto, executar mais do que uma funcado de avaliacdo.

Em todo o caso, a responsabilidade final pela avaliacdo da conformidade com as ETI e/ou com as regras
nacionais pertinentes pertence ao(s) organismo(s) notificado(s) e/ou o(s) organismo(s) designado(s). O
relatério de avaliacdo emitido por um organismo de avaliagdo (MCS-AR), em que as ETI e/ou as regras
nacionais exigem a aplicacdo do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013, deve ser tratado pelo(s)
organismo(s) notificado(s) e/ou pelo(s) organismo(s) designado(s) como qualquer outra prova fornecida pelo
requerente no ambito do procedimento de verificagdo CE em relacdo a outros requisitos (por exemplo, um
relatdrio de ensaio quando o ensaio é exigidos pelas ETl e/ou pelas regras nacionais ).

3.5.3. Reunido de documentag¢do dos organismos de avaliacdo da conformidade.
O requerente reldne a documentacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade.

3.5.4. Artigo 26.°: Realizagdo de verificacbes e estabelecimento de provas

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 2.2
> artigo 15.2
> artigo 21.2
> anexo IV

Para efeitos do artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797, o requerente deve:
> Escolher os médulos de verificacdo CE a utilizar;
» ldentificar as provas a apresentar para demonstrar a conformidade do subsistema com os requisitos;

»  Emitir a documentacgao técnica a utilizar para avaliar a conformidade do subsistema com os requisitos
das regras pertinentes; e

»  Emitir as declara¢Ges pertinentes relativas ao(s) subsistema(s) e ao veiculo.
O(s) organismo(s) designados(s) devem:

» Executar o procedimento de verificagao CE;

> Emitir os certificados CE de verificagdo; e

» Compilar os processos técnicos apensos.

O procedimento de verificagdo CE descrito no artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797 exige que o subsistema
cumpra os requisitos do direito da Unido e quaisquer regras nacionais pertinentes. Portanto, a verificagdo da
conformidade deve ser efetuada a luz destes requisitos, o organismo notificado em relagdo as ETl e o
organismo designado em relagdo as regras nacionais . Por conseguinte, as responsabilidades do(s)
organismo(s) designado(s) devem ser as mesmas que as do(s) organismo(s) notificado(s).
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Este aspeto estd a ser desenvolvido e fara parte do Regulamento de Execucdo relativo a declaracdo CE de
verificagdo.

As responsabilidades do(s) organismo(s) notificado(s) aplicam-se mutatis mutandis ao(s) organismo(s)
designado(s).

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo nao
deve estipular os requisitos relativos as provas, mas se houver uma duvida justificada, podem solicitar que
sejam realizadas verificacdes adicionais.

Quando os requisitos relativos as provas nao sejam obrigatérios, mas oferecam a presuncao de
conformidade, os requisitos relativos as provas devem ser definidos nos documentos pertinentes (como
orientagdes).

Os requisitos relativos as provas, quando sao obrigatdrios, devem ser definidos nas regras.

Os requisitos relativos as provas estdo abrangidos pelas ETI e pelas regras nacionais que proporcionam
suficiente informacao sobre as fases de avaliacdo em relagdo a cada requisito [por exemplo, ver capitulo 6 e
apéndice H, quadro H.1 do Regulamento (UE) 1302/2014 da Comiss3o]:

» AsETl e as regras nacionais definem, em relacdo a cada requisito, a demonstracdo obrigatéria (analise
do projeto, ensaio de tipo etc.) a realizar pelo requerente.

» Outros meios podem definir documentos/ informacGes que nido sdo obrigatérios e oferecem a
presuncdo de conformidade, por exemplo:

o OrientacOes relativas as ETl ou as regras nacionais;
o Recomendacdo de utilizacdo emitida pelo organismo notificado; e
o Solugdo de conformidade aceitavel.

Declaragdo(0es) feita(s) pelo requerente (declaragdo CE de verificagdo, declaragdo de conformidade com um
tipo):

» A declaragdo «CE» de verificagdo de um subsistema é redigida pelo requerente e é transmitida com
0 processo técnico. As informagdes a fornecer na declaragdo CE de verificagdo estd atualmente
especificada no anexo V da Diretiva 2008/57/CE. No entanto, o Regulamento de Execucdo relativo a
declaragdo CE de verificagdo previsto substituird este anexo e proporcionara, juntamente com as
correspondentes orientagdes, disposicdes mais detalhadas.

» As declarag¢Oes CE de verificacdo dos subsistemas sdo armazenadas no ERADIS, ver capitulo 3.8.4.

» A declaracdo de conformidade com o tipo é emitida pelo requerente com base no procedimento de
verificacdo CE.

» Asinformacgdes a fornecer pelo requerente sio atualmente especificadas no Regulamento 201/2011.
No entanto, sera substituido, com disposi¢cdes atualizadas, pelo futuro Regulamento de Execucdo
relativo a declaragdo CE de verificacdo.

Certificados emitidos pelo(s) organismo(s) notificado(s):
» O conteldo dos certificados CE é identificado em rela¢do a cada tipo de mddulo utilizado.
Certificados emitidos pelo(s) organismo(s) designado(s):

» As disposi¢des relativas ao organismo notificado certificado devem aplicar-se mutatis mutandis aos
certificados do organismo designado.

O processo de levantamento dos requisitos necessarios e as respetivas provas sdao da responsabilidade do
requerente. O(s) organismo(s) notificado(s) e o(s) organismo(s) designado(s) ndo tém um papel formal neste
processo, embora as empresas que desempenham essas fungdes possam fornecer dados ao requerente;
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neste caso, essas empresas ndo estariam a intervir como organismo notificado e/ou organismo designado. O
organismo de avaliagdo (MCS-AR) tem, de facto, a tarefa de avaliar o processo seguido pelo requerente e as
respetivas provas, quando tal Ihe seja exigido pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545, ver capitulo
3.3.1.

No que diz respeito as condi¢des de utilizacdo e outras restricdes:

> No caso de ndo conformidade, os certificados do organismo notificado ou do organismo designado
s6 podem conter condicdes de utilizacdo e outras restricdes definidas pelo requerente. O processo
técnico deve fornecer informacdes detalhadas relativas as «restricdes ou limites e condi¢des de
utilizacdo».

» A entidade de autorizacdo deve aprovar as condi¢es de utilizacdo e outras restri¢oes.

»  Uma ndo conformidade que ndo possa ser abrangida por condi¢des de utilizacdo e outras restricdes
nao deve ser permitida.

» A autorizacdo emitida pela entidade de autoriza¢do pode incluir condi¢des de utilizacdo e outras
restricGes adicionais.

» A monitorizacdo do organismo designado é gerida pelo Estado-Membro.

3.5.5. Método(s) alternativo(s) a(s) regra(s) nacional(ais)

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 2.2
> artigo 13.2
> artigo 14.2

Método(s) alternativo(s) as regras nacionais:
> Pode(m) ser proposto(s) pelo requerente;

> Deve(m) oferecer uma alternativa a metodologia de verificacdo, e ndo ao requisito, em relacdo as
regras nacionais; e

> N&o é(sdo) vinculativo(s).

Um método alternativo em relagdo a uma regra nacional pode ser: uma demonstragdo do projeto (calculo),
uma comparagdo com um veiculo semelhante autorizado («demonstragdo em utilizagdo»), ensaios ou uma
avaliagdo dos riscos.

Ha dois tipos de método(s) alternativo(s) em relagdo a(s) regra(s) nacional(ais):
1. Método(s) alternativo(s) em relagdo a(s) regra(s) nacional(ais) obrigatérias:

2. Método(s) alternativo(s) em relagdo ao(s) requisito(s) ndo vinculativo(s) (por exemplo, norma EN,
manual de aplicagdo) que ddo a presungao de conformidade.

O método alternativo de tipo (1) (em relagdo as regras nacionais) deve ser gerido como uma «solugdes de
conformidade nacional aceitdvel», ver capitulo 3.3.3.

O método alternativo de tipo (2) (relativo a um requerimento ndo vinculativo que oferece uma presungao
de conformidade) deve ser avaliado pelo organismo designado e a autoridade nacional de seguranca em
causa pode ser envolvida. O requerente decide se é necessario envolver um organismo de avaliacdo (MCS-
AR). O Estado-Membro em causa avalia se o método alternativo proposto é aceitavel. O Estado-Membro
em causa informa o requerente sobre o método alternativo aceite.

Se um método alternativo for aceite, conforme acima descrito em relagdo aos métodos alternativos de tipo
(1) e de tipo (2):

» O requerente oferece o método alternativo aceite ao organismo designado;
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» O organismo designado utiliza o método alternativo aceite em rela¢do a avaliacdo da conformidade;
e

» O Estado-Membro em causa indica se o método alternativo de tipo (2) aceite pode tornar-se uma
«solucdo de conformidade nacional aceitavel».

Os método(s) alternativo(s) em relacdo a(s) regra(s) nacional(ais) podem ser incluido(s) no compromisso
preliminar, contudo o requerente apenas pode incluir um método alternativo no seu pedido, o que cria um
risco importante de que este seja recusado. Se nao tiver tido lugar um compromisso preliminar, o método
alternativo nao terd sido discutido com a autoridade nacional de seguranca em causa. O compromisso
preliminar é voluntario para o requerente também no caso de ser utilizado um método alternativo. Em todo
0 caso, o prazo estda em conformidade com os procedimentos aplicaveis (por exemplo, conforme definido
nos atos de execugao).

Informacd@es adicionais relativas a descri¢cdo do processo:

» Os critérios de decisdo de envolvimento de um organismo de avaliacdo (MCS-AR) podem ser
desenvolvidos na sequéncia da partilha de experiéncias.

» O CSM sobre a metodologia de avaliacdo dos riscos estabelecida no anexo | do Regulamento de
Execucdo (UE) n.2402/2013 pode ser utilizado pelo requerente para avaliar/ demonstrar que o
método alternativo é equivalente ao método «original».

3.5.6. Verificar se os resultados da verificacdo e da avaliagdo podem ser aceites

O requerente verifica se os resultados da verificacdo e da avaliacdo da conformidade podem ser aceites com
base nas provas.

3.5.7. Artigo 27.9: Corregdo das nGo conformidades

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 7.2

Parte-se do principio de que as normas devem ser cabalmente cumpridas, salvo se for concedida a
derrogacdo de uma ETI e, portanto, o requerente apenas puder optar pela alteragdo da conce¢do ou das
condicBes de utilizagdo ou de outras restrigdes. As agdes corretivas podem repetir-se até a conformidade ser
atingida. As condigdes de utilizagdo e outras restricGes devem ser o mais possivel evitadas. As eventuais
condigcBes de utilizagdo e outras restricdes sdo descritas no capitulo 3.3.6 «ldentificagdo das condi¢bes de
utilizagdo e outras restricdes».

3.6. Capitulo 5 - Fase 4: Submissao do pedido

Para que o pedido seja considerado completo pela entidade de autorizacdo e, se for caso disso, pelas
autoridades nacionais de seguranca em causa para a darea de utilizacdo, deve conter as informagdes
enumeradas no anexo |. A compilagdo do pedido e do processo apenso ao pedido abrange todas as atividades
relativas a recolha da documentagao comprovativa que é exigida para o pedido.

Os certificados devem conter as condi¢des de utilizacdo e outras restricdes, caso existam, tal como sdo
descritas na Diretiva (UE) 2016/797.

Em relacdo a descricdo do processo, ver no anexo XVIII o fluxograma relativo a Fase 4.

3.6.1. Artigo 28.2: Estabelecimento de provas para fins do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 3.2
> artigo 4.2
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> artigo 15.2
> artigo 21.2
> artigo 24.°
> anexo lll

> anexo IV

O requerente que emite a declaragdo «CE» de verificacdo para (um) subsistema(s) conforme referido no
artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797 (o requerente da colocacdo no mercado de um subsistema madvel) deve:

> Emitir a declaracdo CE de verificagdo para (um) subsistema(s), incluindo condi¢cGes relativas as
interfaces com outros subsistemas; e

> Assumir a plena responsabilidade pelo subsistema.

A declaracdo CE de verificacdo é emitida ao nivel do subsistema, portanto é um documento intermédio no
processo que conduz a autorizagio de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado.

Esta abordagem permite colocar no mercado o subsistema mdvel sem necessidade de qualquer autorizacao.

No entanto, um subsistema mével sé pode ser utilizado a partir do momento em que seja uma parte de um
veiculo ou de um tipo de veiculo que é autorizado. A verificagcdo das interfaces do subsistema com outros
subsistemas exigida nos termos do artigo 15.2, n.2 3, da Diretiva (UE) 2016/797 exige a verificacdo apenas
dos elementos especificados nas ETI. Dai decorre que, enquanto as ETI ndo especificarem integralmente o
subsistema controlo-comando e sinaliza¢cdo de bordo (CCS) - material circulante (RST) nao se trata de uma
verificacdo exaustiva de compatibilidade técnica e integragdo segura entre os subsistemas mas de uma
simples verificacdo do que é exigido pelas ETI (se for o caso).

A verificacdo integral da compatibilidade técnica e da integracdo segura dos dois subsistemas segue-se mais
tarde quando os subsistemas estdo juntos e integrados para formar um veiculo.

Embora a autoriza¢do de tipo de veiculo e/ou de autoriza¢do de colocacgdo de veiculo no mercado seja uma
fase que segue a declaracdo CE de verificacdo dos subsistema(s) mével(eis), a documentacdo da autorizagdo
encontra-se principalmente nos processos técnicos apensos a cada declaragdo CE de verificagao.

0 «Guia Azul®» (https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-
implementation-eu-product-regras -0 _en) identifica, na sua sec¢do 4.1.1, o modo como o fabricante pode
demonstrar a conformidade com os requisitos essenciais, o que se aplica, por analogia, aos subsistemas e
veiculos. Complementa a lista de conteudos a abranger pelo «processo técnico apenso a declarag¢do CE de
verificacdo relativa a um subsistema» que se encontra no artigo 15.2, n.2 4, da Diretiva (UE) 2016/797.

3.6.2. Artigo 29.2: Compilagdo do processo apenso ao pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 15.2
> artigo 21.2
> artigo 24.2
> artigo 54.2
> anexo IV

Para compilar os conteudos do processo apenso ao pedido de autorizagdo, o requerente da autorizagao de
colocacdo de veiculo no mercado, conforme referido no artigo 21.2 da Diretiva (UE) 2016/797, e/ou da
autorizacdo de tipo de veiculo, conforme referido no artigo 24.2 da Diretiva (UE) 2016/797, deve:

6 Comunicagdo da Comissdo 2016/C 272/01 Guia Azul de 2016 sobre a Aplicagdo das Regras da UE em matéria de Produtos
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» Apresentar fundamentac¢do documentada do levantamento dos requisitos necessarios em relagdo
aos requisitos essenciais;

> No caso de uma autorizacdo renovada, verificar se a autorizacao de tipo de veiculo é valida; e

> Preparar e compilar o conteudo exigido em relacdo ao processo de autorizacdo, de acordo com o
anexo | do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissdo, incluindo as declara¢des CE de
verificacdo em relacdo a todos os subsistemas e os processos técnicos apensos, emitidas pelo
requerente, conforme referido no artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

Nova autorizagdo ou area de utilizagdo alargada

A documentacgdo adicional esperada no caso de uma nova autorizacdo ou de um alargamento da drea de
utilizacdo é da mesma natureza que o conteldo da autorizacdo existente, mas incide na parte que necessita
de ser atualizada no que diz respeito as alteragGes relativas a nova autoriza¢do ou a area de utilizagdo
alargada. Para facilitar a configuracdo e a avaliagdo do processo de autorizacdo, o requerente deve manter a
mesma estrutura que a do processo de autorizagdo existente, para garantir a coeréncia das provas
fornecidas.

Nos casos de nova autorizagdo ou de alargamento da area de utilizacdo, o requerente deve fornecer
documentacdo pertinente adicional ao processo apenso integral existente (decisdo emitida em
conformidade com o artigo 46.2 e com o processo apenso completo relativo a essa decisdo, ver também o
capitulo 3.8.1). Esta deve ser considerada documentag¢do complementar do processo existente, ndo devendo
o requerente fornecer toda a documentacao utilizada no processo de autorizacdo anterior.

Vagao destinado a transportar mercadorias perigosas

Em conformidade com a secc¢do 2.4.d do anexo IV da Diretiva (UE) 2016/797, o processo técnico que
acompanha a declaracao CE de verificacdo reunida pelo requerente deve conter os certificados de verificacao
emitidos de acordo com outros atos juridicos da Unido.

O artigo 21.2 da Diretiva (UE) 2016/797 refere que a declaracdo CE de verificacdo faz parte da documentacéo
necessaria para obter uma autorizacdo de tipo de veiculo e/ou uma autorizacdo de colocacdo de veiculo no
mercado. Isto significa que, no caso de um vagao-cisterna de mercadorias, o requerente tem de obter a
aprovacdo do tipo de acordo com o RID, antes do seu pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de
autorizac¢do de colocagdo de veiculo no mercado.

A entidade de autoriza¢do deve aplicar o processo de autorizacdo do veiculo descrito no artigo 21.2 da
Diretiva (UE) 2016/797 e verificar a presenca de provas de que a aprovagio do tipo relativa a cisterna foi
efetuada de acordo com o RID e continua valida para o tipo de cisterna de que estd dotado o vagdo em
guestao.

3.6.3. Artigo 30.2: Teor e exaustividade do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 7.2

> artigo 13.2
> artigo 14.2
> artigo 21.2
> artigo 24.2
> artigo 54.2

O formulario de pedido deve conter fundamentagcdo documentada que abranja pelo menos os elementos
especificados no anexo | do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comiss3o.

As informacgGes a adicionar ao processo original (o processo existente ou o processo da autorizagao anterior),
conforme aplicavel em relacdo a area de utilizagdo alargada, devem consistir em provas:
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a) Dacolocagdo no mercado do(s) subsistema(s) mével(is) que compdem o veiculo (subsistema material
circulante e o subsistema controlo-comando e sinalizacdo de bordo) nos termos do artigo 20.2 da
Diretiva (UE) 2016/797, com base na declaracdo «CE» de verificagdo;

b) Da compatibilidade técnica dos subsistemas referidos na alinea a) com o préprio veiculo,
estabelecida com base nas ETI pertinentes (casos especificos) e, se aplicavel, nas regras nacionais
relativas a ndo aplicacdo das ETl e a pontos em aberto;

c) Daintegragdo segura dos subsistemas referidos na alinea a) no veiculo, estabelecida com base na(s)
ETI pertinente(s) se aplicavel, nas regras nacionais pertinentes relativas a ndo aplicacdo de ETl e a
pontos em aberto, e aos MCS; e

d) Da compatibilidade técnica do veiculo com a(s) rede(s) incluidas na area de utilizagao referida no n.2
2, estabelecida com base na(s) ETI pertinente(s) e, se aplicavel, nas regras nacionais pertinentes
relativas a ndo aplicacdo de ETI e a pontos em aberto, nos registos da infraestrutura e no MCS para
a avalia¢do dos riscos.

No caso de tipos de veiculos autorizados ao abrigo da Diretiva 2008/57/CE ou anterior (sem alargamento do
ambito das ETI), as informacg@es a adicionar ao processo original em relacdo aos aspetos abrangidos pelas
alineas b), c) e d) também devem incluir as regras nacionais aplicaveis a todos os parametros.

O ambito do primeiro conjunto de ETl aplicavel a veiculos foi limitado ao funcionamento na rede RT (das ETI
«2002» as ETI «2011»). Neste caso, as regras nacionais continuam a aplicar-se de modo a abranger a rede
ndo RT. Recomenda-se, no entanto, a utilizacdo, tanto quanto possivel, do mutuo reconhecimento das regras
nacionais para limitar as duplas verificacbes desnecessarias.

Desde 2014 e da entrada em vigor do novo conjunto revisto de ETI (ao abrigo da Diretiva 2008/57/CE), as ETI
aplicaveis a veiculos abrangem n3o sé a rede RT mas também o resto da rede ferroviaria da Unido (conforme
mencionado na Diretiva (UE) 2016/797, anexo 1). Por conseguinte, as restantes regras nacionais devem
abranger:

» A compatibilidade técnica com a rede em relagao a especificidades associadas a rede existente e ndo
tomadas em conta pelas ETI; e/ou

> Pontos em aberto ou casos especificos mencionados mas nao descritos nas ETI.

Os casos especificos nas ETI sdo principalmente relativos a compatibilidade técnica com a rede. Em relagdo a
area de utilizacdo alargada, os pontos em aberto pertinentes nas ETIl sdo os relativos a compatibilidade
técnica com a rede. As regras nacionais que abrangem pontos em aberto que ndo sdo relativos a
compatibilidade técnica com a rede devem ser mutuamente reconhecidas.

3.6.4. Artigo 31.9: Submissdo do pedido de autorizacGo através do balcGo unico

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 12.2

Todos os pedidos de autorizacdo de veiculo devem ser submetidos através do ponto de entrada Unico
constituido pelo balcdo unico referido no Regulamento (UE) 2016/796, independentemente de quem seja a
entidade de autorizacdo. Incluem-se aqui os veiculos abrangidos pela Diretiva (UE) 2016/797 mas que ndo
sdo (e ndo se destinam a ser) abrangidos pelas ETI (por exemplo, carro elétrico comboio, bitolas métricas)
com excecdo apenas dos carros elétrico comboio em relacdo aos quais a Diretiva (UE) 2016/797 permite aos
Estados-Membros definir um procedimento especifico.
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O requerente deve submeter o seu pedido de autorizagdo de tipo de veiculo ou de autorizagdo de colocacdo
de veiculo no mercado através do ponto de entrada unico constituido pelo balcdo unico, utilizando o
formuldrio de pedido eletrdnico, e selecionar a entidade de autorizacdo quando a area de utilizacao esteja
limitada a um Estado-Membro.

Se um Estado-Membro tiver adotado regras nacionais que exijam o seguimento de um procedimento de
autorizacdo especifico em relacdo a autorizacao de carros elétricos comboio [e tal for permitido pela Diretiva
(UE) 2016/797], a Agéncia ndo deve envolver-se no processo de autorizagdo.

Se a drea de utilizacdo se destinar a mais do que um Estado-Membro, o balcdo uUnico seleciona, por defeito,
a Agéncia enquanto entidade de autorizacdo. Se a drea de utilizagado estiver limitada a um Estado-Membro,
o requerente pode escolher a entidade de autorizagdo responsdvel pela emissdo da autorizacdo de tipo de
veiculo e/ou da autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado. Neste Ultimo caso, o balcdo Unico propGe
apenas a Agéncia e a autoridade nacional de seguranca em causa para a area de utilizacdo para sele¢do pelo
requerente. As informacgdes ja submetidas pelo requerente durante qualquer compromisso preliminar sdo
reutilizadas para evitar quaisquer cargos adicionais para o requerente.

Se o Estado-Membro ndo tiver excluido do ambito de aplicacdo da Diretiva (UE) 2016/797 e, portanto, ndo
tiver adotado nenhum procedimento de autorizagdo nacional especial para os carros elétricos comboio, o
artigo 21.2 da Diretiva (UE) 2016/797 deve aplicar-se. O requerente pode, assim, optar pela Agéncia ou pela
autoridade nacional de seguranga no caso de autorizacdo para uma area de utilizacdo limitada a um Estado-
Membro. No entanto, neste caso as ETI ndo se aplicam, sdo aplicaveis apenas as regras nacionais, pelo que a
parte da avaliacdo relativa as regras abrangidas pela entidade de autorizacdo sera integralmente abrangida
pela avaliacdo pelas autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacao.

Quando o processo de autorizacdo (que se inicia na fase do compromisso preliminar se utilizado) é
desencadeado através do balcdo Unico, o requerente deve selecionar uma entidade de autorizacdo em
conformidade com o artigo 21.2, n.2 5, e 21.9, n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/797 (quando a area de utilizagdo
estd limitada a uma rede ou redes num Unico Estado-Membro, pode submeter o seu pedido de autorizagao
de tipo de veiculo e/ou de autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado a autoridade nacional de
seguranca desse Estado-Membro, ou a Agéncia). A partir do momento da sele¢do, o requerente ndo podera
alterar a sua escolha da entidade de autorizagao, exceto se terminar o seu pedido inicial e desencadear um
novo pedido a outra entidade de autorizagao. Nesse caso, o requerente deve reiniciar todo o processo de
autorizac¢do desde o inicio.

Apenas o requerente pode terminar um pedido. A entidade de autorizacdo tem de tomar uma decisao
(positiva ou negativa) quando um pedido é submetido através do balcao Unico.

No caso de uma autorizacdo em conformidade com o tipo, é vantajoso se a entidade de autorizagdo for a
mesma entidade que emitiu a autorizacdo de tipo de veiculo, porque esta podera estar em melhores
condicBes para realizar algumas das verificagdes descritas no anexo Il do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissdo (por exemplo, a no aplicacdo das ETI ligadas ao tipo, validade da autorizacdo do tipo
existente, etc.).

O pedido deve ser apresentado com suficiente antecedéncia relativamente a data em que o requerente
necessita da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado. O
requerente deve ter em conta que os prazos maximos especificados no artigo 34.2 do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo podem ser prorrogados se se concluir durante a verificacdo da
exaustividade do pedido que ha informagdo em falta ou se tiver sido levantada uma duvida justificada (e o
prazo tiver sido alargado mediante acordo devidamente lavrado com o requerente).

Na sua planificacdo do respetivo projeto, o requerente da autorizagdo de tipo de veiculo e/ou da autorizagdo
de colocagdo de veiculo no mercado deve ter em conta que a autorizagdo emitida é apenas uma etapa e que
ha outros aspetos que devem ser considerados antes de o veiculo poder ser utilizado conforme desejado. Os
fatores a considerar pelo requerente na sua planificagdo do momento da submissdo do pedido devem incluir:

> A parte executada do compromisso preliminar, se houver;
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» O calendario relativo a apresentacdo do pedido e subsequente avaliacdo pela entidade de
autorizagao;
»  Complexidade e/ou incertezas sobre o pedido; e

> Qualquer periodo de tempo adiciomal exigido pelas verificacbes antes da utilizacdo de veiculos
autorizados (verificagdes da autorizacdo, registo, compatibilidade do itinerario e integracdo na
composi¢do do comboio onde este se destina a funcionar, ver artigo 23.2 da Diretiva (UE) 2016/797).

O balcdo unico atribuird um nimero de identificacdo que pode ser adicionado a todas as versdes impressas
de documentos relativos a casos individuais.

3.7. Capitulo 6 - Fase 5: Processamento do pedido
Em relagdo a descrigao do processo, ver no anexo XVIIl o fluxograma relativo a Fase 5.

3.7.1. Remissdo pelo balcdo unico do pedido para a entidade de autorizagdo (a Agéncia/ autoridade nacional
de seguranca)

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

» artigo 12.2

3.7.2. Artigo 32.9: Verificagdo da exaustividade do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo devem
avaliar a exaustividade do pedido e do processo apenso ao pedido em conformidade com o capitulo 3.6.3,
no prazo de um més a contar da data de rece¢do do pedido, e informar em conformidade o requerente.

3.7.3. Artigo 33.2: Aviso de recegdo do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 12.2

O aviso de rececdo automatico do pedido e do processo apenso ao pedido referem que a data de rece¢do do
pedido é o primeiro dia Gtil comum a todas as autoridades envolvidas. Ndo sdo efetuadas verificacGes nesta
fase.

O aviso de rece¢do automatico do pedido é enviado pelo balcdo Unico para:

» O gestor do programa da Agéncia e o(s) ponto(s) de contacto da autoridade nacional de seguranca
da area de utilizacdo, se a area de utilizagdo (selecionada pelo requerente) abranger mais do que um
Estado-Membro ou se a drea de utilizagdao abranger um Estado-Membro e a Agéncia for selecionada
como entidade de autorizagdo pelo requerente; ou
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» O ponto de contacto da autoridade nacional de seguranca se a area de utilizacdo abranger um Estado-
Membro e o requerente tiver selecionado uma autoridade nacional de seguranca enquanto entidade
de autorizagdo.

O balcdo Unico procede automaticamente:

» A atualizacdo da lista de pontos de contacto do pedido e do processo apenso ao pedido com os dados
do ponto de contacto do requerente, dos pontos de contacto das autoridades nacionais de seguranca
em causa para a area de utilizacdo e do gestor do programa da Agéncia (caso adequado);

» A concess3o de acesso ao pedido e ao processo apenso ao pedido aos utilizadores pertinentes; e

» Ao armazenamento da data de submissdo do pedido e do processo apenso ao pedido (a data da
submissdo é tida em conta pelo gestor do projeto para calcular a data de rece¢do do pedido numa
fase posterior).

O prazo, ver capitulo 3.7.4, inicia-se na data de rececdo do pedido. O gestor do projeto deve calcular a data
de rececdo do pedido com base na data de submissdo do pedido e do processo apenso ao pedido
(armazenado no balcdo Unico) e no primeiro dia Utili comum as autoridades envolvidas.

O modelo relativo ao aviso de rececdo ou a recusa do pedido completo e do processo apenso ao pedido, ver
anexo VI, deve ser utilizado para informar o requerente (no prazo de um més a contar da data de rece¢do do
pedido) sobre o resultado da avaliacdo pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades nacionais de
seguranca em causa para a area de utilizacdo da exaustividade do pedido e do processo apenso ao pedido
(de acordo com o capitulo 3.6.2).

3.7.4. Artigo 34.2: Calenddrio de avalia¢do do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> Artigo 58.2

Os prazos especificados no artigo 34.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo devem ser
entendidos como prazos mdaximos das tarefas e ndo como prazos tedricos. As partes envolvidas devem
procurar concluir as suas tarefas sem demoras desnecessarias.

O aviso de recec¢dao automatico do pedido é notificado pelo balcdo Unico ao requerente, a entidade de
autorizac¢do e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo.

A notificacdo serd enviada a pessoa de contacto do requerente identificada no formulario do pedido, com
conhecimento a entidade de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizacdo. O balcdo uUnico deve proporcionar um link para consulta do processo apenso ao processo de
candidatura.

A verificacdo da exaustividade deve ser efetuada no prazo de 1 més a contar da data de rececdo do pedido,
de acordo com o seguinte calendario:

> Prazo maximo de uma semana para a entidade de autorizagdo identificar as autoridades nacionais
de seguranca em causa para a area de utilizacdo (se houver) e remeter-lhes o processo;

»  Prazo maximo de duas semanas para as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizacdo (se houver) levantarem qualquer problema relativo a exaustividade do processo e para a
Agéncia verificar a exaustividade; e
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> Prazo maximo de uma semana para a entidade de autoriza¢do confirmar exaustividade ou solicitar
informagdes complementares.

A entidade de autorizacdo, em conjugacao com as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area
de utilizacdo, pode suspender o pedido se a informacao fornecida estiver incompleta, nos termos do artigo
34.2, n.2 4, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo. A avaliagdo do pedido (e o prazo de 4
meses para a avaliagdo) tem inicio a partir do momento em que o requerente tenha submetido toda a
informacao em falta.

A avaliagdo do pedido deve ser realizada pela entidade de autorizagdo e as autoridades nacionais de
seguranc¢a em causa para a area de utilizagdo a fim de estabelecer uma garantia razoavel de que o requerente
e 0s que o apoiam cumpriram as suas obrigacdes e responsabilidades relativamente as fases de projeto,
fabrico, verificacdo e validagdo do veiculo e/ou do tipo de veiculo de forma a assegurar a conformidade com
0s requisitos essenciais de toda a legislacdo aplicdvel para que este possa ser colocado no mercado e possa
ser utilizado na area de utilizagdo do tipo de veiculo em conformidade com as condi¢Ges de utilizagdo e outras
restricGes especificadas no pedido.

A conclusdo do procedimento sera controlada pelo balcdo Unico desde a data do aviso de rece¢do automatico
do pedido. Os seguintes prazos devem ser cumpridos pela entidade de autorizagdo em todos os casos de
autoriza¢do exceto no caso da autorizagdo em conformidade com o tipo:

» Avaliar se o processo apenso ao pedido e quaisquer documentos comprovativos solicitados estdo
completos no prazo de um més a contar da data de rececdo do pedido. O requerente deve ser
informado em conformidade.

> Se o processo apenso ao pedido estiver completo, tomar a decisdo final de emissdao da autorizacdo
de tipo de veiculo ou da autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado no prazo de quatro meses
a contar da data do aviso de rece¢do do pedido completo.

» Se o processo apenso ao pedido ndo estiver completo, tomar a decisao final de emissao a autorizagdo
de tipo de veiculo ou da autorizagao de colocagdo de veiculo no mercado no prazo de quatro meses
a contar da submissao das necessarias informagdes pelo requerente.

Em relagdo a autorizagdo em conformidade com o tipo, a decisdo deve ser emitida no prazo de um més a
contar da data de receg¢do do pedido.

Apds a conclusdo da rececdo ou da recusa do pedido completo e do processo apenso ao pedido conforme
descrito no capitulo 3.7.3, a entidade de autoriza¢cdo, em coordenagcdo com as autoridades nacionais de
seguranc¢a em causa para a area de utilizacdo devem, no prazo de 4 meses a contar do aviso de rececdo do
pedido completo:

»  Definir o ambito da avaliacdo,
> Realizar a avaliagao; e
> Emitir a sua recomendacdo de final decisdo.

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo podem
pedir, cada uma em relacdo a respetiva parte no desenrolar da avaliacdo, informacGes e esclarecimentos
adicionais, incluindo também [em relagdo a] quaisquer casos de ndo conformidade. Tais pedidos:

» Devem especificar sempre um prazo para a resposta (adequado a complexidade do tépico); e

> Na&o devem suspender o prazo da avaliagcdo, salvo se forem identificadas duvidas justificadas que
impecam o prosseguimento da avalia¢do, ou de partes desta.

Constituem um mecanismo que permite ao requerente fornecer provas adicionais (para resolver problemas
identificados durante a avaliagdo) sem qualquer suspensao do prazo da avaliagdo. Sao diferentes das duvidas
justificadas, em que o prazo relativo a avaliagdo pode ser suspenso se houver um acordo devidamente
lavrado com o requerente.
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A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo devem
ser o mais possivel especificas, ajudar o requerente a compreender o nivel de pormenor esperado na
resposta, sem impor a(s) medida(s) para o efeito.

Para que sejam satisfatérias, a resposta escrita do requerente deve ser suficiente para dissipar as
preocupacoes manifestadas e para demonstrar que os mecanismos propostos cumprirdo os requisitos. Deve
incluir novo texto e/ou reformulacdes para substituir o que era insatisfatdrio no pedido, com uma explicacdo
de como sdo tratadas as deficiéncias identificadas. O requerente pode, além disso, fornecer informacgdes de
apoio pertinentes, bem como alterar ou adicionar texto pertinente ao texto contido no pedido. Se a entidade
de autoriza¢do e/ou as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo ndo
concordarem com as medidas e/ou cllendarios propostos, devem contactar imediatamente o requerente
para resolver o problema.

Devido ao facto de ndo ser possivel prever a avaliacdo de quando poderd ser suscitada uma duvida justificada
ou do tempo necessario para processar uma duvida justificada, ndo sdo especificados prazos. No entanto, se
a entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a area de utilizacdo
tiverem uma duvida justificada devem, sem demora, levantar e suscitar a duvida justificada.

3.7.5. Artigo 35.2: Comunicagdo durante a avaliacdo do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 12.2

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo devem
determinar a disponibilizagdo dos necessarios funcionarios competentes para que seja possivel concluir o
processo de autorizagdo no calendario definido. Recomenda-se que o necessario pessoal competente seja
nomeado o mais tardar 1 semana a contar da data de rece¢do do pedido. As informagdes sobre o pessoal
competente afetado ao processo devem ser registadas no balcdo unico.

A informagado registada no balcao Unico deve abranger os dados de contacto dos peritos da entidade de
autoriza¢do e das autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo para facilitar o
trabalho de coordenacdo entre as diferentes partes ou mesmo no interior da organizagdo. Deve ser nomeada
uma pessoa de contacto em cada autoridade, conforme adequado. Esta informagdo deve ser disponibilizada
ao requerente.

O requerente poderd contactar a equipa de autoriza¢do por meio de um formuldrio de contacto. O formuldrio
de contacto dirige o pedido a pessoa de contacto pertinente. Para esse efeito, o formulario de contacto deve
diferenciar as questdes das partes relativas as ETI das relativas as regras nacionais pertinentes do pedido
(com base na area de utilizacdo selecionada).

Para mais orientac¢Oes sobre a utilizacdo do registo de problemas, ver capitulo 3.7.11.

3.7.6. Artigo 36.9: Gestdo das informacées relativas a avaliacdo do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.°

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:
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» artigo 12.2

Gestao das informacgoes

Todos os documentos de trabalho intermédios, incluindo a correspondéncia informal com o requerente,
podem ser arquivados no balcdo uUnico.

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacao
continuam a poder estabelecer os seus préprios sistemas de gestao da informacdo coerentes com o processo
proposto (por exemplo, definindo uma politica de armazenamento, incluindo tempo de retencéo e local de
armazenamento), em especial para gerir documentos de trabalho intermédios e correspondéncia informal.

3.7.7. Artigo 37.2: Coordenacgdo entre a entidade de autoriza¢do e as autoridades nacionais de sequranca

em causa para a drea de utilizagdo no atinente a avaliagdo do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 14.2,n.210
> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissoes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

» artigo 12.2

Coordenacado entre a entidade de autorizagao e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a
area de utilizagao

As autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo devem ter em conta a classificacdo
das regras nacionais e a aceitacdo mutua referida no artigo 14.2, n.2 10, da Diretiva (UE) 2016/797 (e o ato
de execucgado referido nesse artigo) e adotar o necessario acordo em conformidade com o artigo 37.2, n.2 1,
do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo. Isto deve ser feito com o objetivo de evitar a
duplicacdo de avaliagcdes em relacdo as regras nacionais que sao classificadas como equivalentes em relagdo
aos Estados-Membros e area de utilizagdo em causa. Em relacdo as regras nacionais equivalentes, as
autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo em causa devem aplicar o principio do mutuo
reconhecimento relativamente aos seguintes aspetos de avaliagdo enumerados no anexo Il do Regulamento
de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo: ponto 5; ponto 6; ponto 7; ponto 9; ponto 10; ponto 12 e ponto
13. O acordo deve ter em conta:

» O agrupamento ldgico de aspetos e regras nacionais a avaliar, ou seja pode ser util avaliar uma
determinada tematica;

» Lingua da documentacgado fornecida pelo requerente para reduzir a necessidade de traducao; e
» Distribui¢do da carga de trabalho e outros aspetos de planifica¢do.
0O acordo deve, no minimo, descrever:

> No caso de a avaliagdo de um parametro com regras nacionais equivalentes ser partilhado por
diversas autoridades nacionais de seguranga para a area de utilizacdo, qual é a autoridade nacional
de seguranca para a area de utilizacdo responsavel pelos diferentes aspetos da avalia¢do; e

» A planificagdo e coordenacdo das avaliagdes.

O acordo deve ser documentado e acordado pelas autoridades nacionais de seguranga em causa para a area
de utilizagdo e em seguida comunicado ao requerente e a entidade de autoriza¢do através do balcdo unico.
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A entidade de autoriza¢do pode decidir coordenar com as autoridades nacionais de seguranca em causa para
a area de utilizacdo, incluindo a organizacdo de reunides presenciais, dependendo da maturidade do
processo apenso ao pedido.

Se houver questdes significativas a levantar, a entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de
seguranca em causa para a area de utilizacdo podem solicitar um encontro com o requerente para evitar
multiplos intercdmbios de correspondéncia para resolver as questdes pendentes.

A entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo
devem confirmar qualquer data pré-acordada com o requerente para este efeito ou, de outro modo, acordar
uma data. Em todo o caso, deve ser enviada uma confirmacao através do balcdo Unico e deve ser solicitado
um aviso de recegdo. A confirmacdo deve ser enviada com pormenores sobre as questdes que motivam
preocupagao.

Se a reunido for considerada necessaria, os objetivos devem ser definidos da seguinte forma:
» Assegurar que o requerente compreendeu de forma clara as areas de incumprimento identificadas;
> debater o que é necessdrio para a sua correcao; e

» chegar a acordo quanto a natureza das informacGes adicionais e de eventuais provas de apoio a
apresentar (plano de agdo).

As eventuais divergéncias de opinido entre peritos (nomeadamente os peritos pertencentes ao mesmo
organismo) também devem ser registadas no registo de problemas.

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo devem
concluir, o mais tardar 1 semana antes do final do periodo de avaliacdo de 4 meses, cada uma pelo seu lado,
ou que o pedido cumpre todos os requisitos ou que ndo sdo provaveis mais progressos com a obtencdo de
respostas satisfatérias as questdes pendentes, e registar os resultados das respetivas avaliagdes, incluindo
todas as divergéncias de opinido entre si e a sua recomendacao de emissdo da autorizagado de tipo de veiculo
ou da autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado, através do balcdo Unico (ver anexo IX-XI Modelos for
avaliagdo files).

3.7.8. Artigo 38.9: Avaliagdo do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

A fim de estabelecer uma garantia razodvel, ver capitulo 3.2.2.12, de que o requerente e 0s que 0 apoiam
cumpriram as respetivas obrigacdes e responsabilidades, a entidade de autorizagdo e as autoridades
nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo devem assegurar-se da:

» Eficacia do processo seguido pelo requerente e pelos que o apoiam; e da
» Coeréncia, exaustividade e pertinéncia da documentacdo fornecida pelo requerente.

Os requisitos relativos a avaliacdo do pedido a realizar pela entidade de autorizagdo e pelas autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo estdo especificados nos anexos Il e lll [em
conformidade com os artigos 39.2 e 40.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo]. As
diferentes partes do pedido exigem diferentes abordagens da verificacdo que pode incluir as seguintes
questodes:

» O pedido estd completo? O requerente incluiu tudo o que disse que incluia?

> Os requisitos estabelecidos foram expressamente cumpridos? Nomeadamente, requisitos relativos
aos signatdrios, e estruturas de documentos em conformidade com requisitos legais da Unido, em
relacdo a elementos como DeclaragGes CE de verificagdo.
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Os elementos do pedido encontram-se dentro do respetivo prazo de validade? Muitos aspetos do
pedido tém periodos de validade limitados, tais como a acreditacdo de organismos de avaliacdo da
conformidade, a validade de certificados CE, etc.

O cruzamento de dados é coerente? Os pedidos sdo documentos complexos, e ndo é invulgar que
elementos como certificados sejam atualizados numa parte do pedido, mas ndo noutra. Se existe um
cenario de base do compromisso preliminar, o pedido é coerente com o0 mesmo?

As regras selecionadas e a escolha do case de autorizacdo é valida? Verifique se o ambito da regra é
compativel com o modo como esta a ser utilizada no pedido. Ja foi substituida? As nao conformidades
com as regras aplicaveis obrigatdrias sdo tratadas de forma adequada e existem solucdes alternativas
suscetiveis de controlar de forma abrangente os eventuais riscos associados? Note-se que no caso
de uma nao conformidade com uma regra, é da responsabilidade da entidade de autorizagao ou das
autoridades nacionais de segurangca em causa para a area de utilizacdo avaliar as solugdes
alternativas (se houver); os resultados de um organismo de avaliacdo (MCS-AR) devem ser tidos em
conta, mas o organismo de avaliagdo (MCS-AR) ndo pode decidir sobre as solugées alternativas a
aplicar. Ver também o capitulo 3.5.7 das presentes orientagdes, relativo ao artigo «Correcdo das ndo
conformidades» do Regulamento de Execug¢do (UE) 2018/545 da Comissdo.

O tipo de veiculo existente, quando utilizado, é ainda pertinente e possui uma autoriza¢do de tipo de
veiculo valida? A resposta pode ser afetada por alteracdes das regras e normas aplicaveis ao tipo de
veiculo existente, e por diferencas nas caracteristicas do tipo de veiculo objeto do pedido que esta a
ser apresentado relativamente ao tipo de veiculo utilizado como referéncia.

Os processos foram corretamente aplicados? Para tal, é necessario considerar os elementos
definidos dos processos e a participacdo dos intervenientes corretos. O avaliador deve reconhecer
gue a aplicacao, por exemplo do processo de avaliacdo dos riscos pode dar origem a um intervalo de
resultados razoaveis e que a submissdo ndo deve ser rejeitada desde que as conclusGes propostas se
sitem, de forma justificada, nesse intervalo de valores.

Ha provas de apoio as afirmagdes? Por exemplo, se foi declarada a conformidade com uma regra ou
norma, o avaliador pode optar por analisar a exaustividade das provas de apoio como indicador da
guestdo de saber se os processos de avaliagdao foram corretamente aplicados.

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo nado

devem:

Repetir ou duplicar trabalho realizado por outros organismos (por exemplo, o organismo notificado,
o organismo designado, organismo de avaliacdo (MCS-AR)); e

Utilizar o processo de autorizacdo para verificar ou avaliar a competéncia de organismos de avaliacdo
da conformidade.

Se a autoridade nacional de seguranca em causa para a area de utilizacdo tiver conhecimento do que
considera serem condi¢des inadequadas de trabalho por organismos de avaliacdo da conformidade, deve:

)

Informar deste facto a entidade de autorizagdo.

Se a entidade de autorizagao tiver conhecimento do que considera serem condi¢cdes inadequadas de trabalho
por organismos de avaliagdo da conformidade, deve:

)

Informar deste facto o competente organismo de avalia¢do da conformidade;

Informar deste facto o organismo que supervisiona/ acredita/ superintende a competéncia do
organismo de avalia¢gdo da conformidade;

Informar deste facto as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagao; e

Decidir se é necessario aplicar um nivel superior de escrutinio as partes do processo de verificacdo e
de avaliacdo realizado por esse organismo de avalia¢cdo da conformidade.
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3.7.9. Artigo 39.2: Avaliacdo do pedido pela entidade de autoriza¢do

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.°
> artigo 24.°

Verificacdo da metodologia aplicada em relagao ao levantamento dos requisitos necessarios (apenas
aplicavel no caso de ndao ser uma metodologia normalizada)

No que diz respeito a metodologia do levantamento dos requisitos necessarios, a entidade de autorizacao
deve avaliar a que é utilizada pelo requerente no caso de nao se tratar de uma metodologia normalizada
(exemplos de métodos normalizados de levantamento dos requisitos necessarios sdo: Regulamento de
Execucdo (UE) n.2 402/2013, EN 50126). A verificacdo da metodologia aplicada no levantamento dos
requisitos necessarios a efetuar pela entidade de autorizacdo deve seguir os critérios previstos no anexo Il
do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comisséo.

Verificagdo da exaustividade, da pertinéncia e da coeréncia das provas da metodologia aplicada para o
levantamento dos requisitos necessarios

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo devem
efetuar uma verificagdo de nivel superior’ (ou seja a verificacdo da exaustividade, pertinéncia e coeréncia)
das provas da metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios que deve fazer parte do
processo apenso ao pedido de autorizacdo em relagdo aos casos de autorizagdo: primeira autorizagdo, nova
autorizacdo e area de utilizacdo alargada.

N3o se pretende que a entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a
area de utilizacdo realizem uma verificagdo exaustiva de todas as provas que suportam o levantamento dos
requisitos necessarios ou a avaliagdo dos riscos efetuada pelo requerente em relagdo aos aspetos ndo
relativos a seguranca, em relacdo aos quais ndo existe uma avaliacdo independente efetuada por um
organismo de avaliagdo (MCS-AR).

O seu papel deve ser mais sistémico, orientado para o processo seguido pelo requerente para fazer o
levantamento dos requisitos e para cumpri-los; para tal, a entidade de autorizagdo pode necessitar de
verificar de forma detalhada alguns dos respetivos elementos de prova. A profundidade e a extensdo das
verificacBes sdo descritas no anexo Il e Ill do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comisséao.

Quando o processo de gestdo dos riscos descrito no anexo | do Regulamento de Execugédo (UE) n.2402/2013
da Comissao é utilizado como a metodologia de levantamento dos requisitos necessarios

Quando o processo de gestdo dos riscos descrito no anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013
da Comissdo é a metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios, a entidade de
autorizac¢do deve verificar se:

» A declaragdo do proponente (artigo 16.2 do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013) foi
assinada e confirma que todos os perigos identificados e todos os riscos associados estdo
controlados; e

» O relatério de avaliagdo (artigo 15.2 do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013) suporta a
declaracao.

7 «Nivel superior» e «nivel inferior» [high-level, low-level] sdo termos normalmente utilizados para classificar, descrever e assinalar
metas especificas de uma operagdo sistematica. As verificagdes de nivel superior designam as avaliagbes de natureza mais
abstrata e relativas a objetivos globais e a aspetos sistémicos. As verificagdes de nivel inferior envolvem avaliagdes individuais
mais especificas, centradas no pormenor.
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Quando uma metodologia diferente da do processo de gestao dos riscos estabelecido no anexo | do
Regulamento de Execug¢do (UE) n.2 402/2013 foi utilizada como a metodologia do levantamento dos
requisitos necessarios (caso permitido)

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo devem
verificar as provas da aplicacdao da metodologia de acordo com os critérios estabelecidos no anexo Il e Anexo
Il do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, cada uma em relagdo a respetiva parte da
avaliacdo (limitado as regras nacionais no caso das autoridades nacionais de seguranca em causa para a area
de utilizagdo):

» A definicdo do sistema é completa e coerente com o projeto do veiculo?
> Aidentificacdo e a classificacdo dos perigos é coerente e plausivel?
> Todos os riscos foram devidamente geridos e atenuados?
> Houve uma gestdo estruturada e coerente dos perigos durante todo o processo?
> etc.
Registos de informagodes pertinentes, nos termos do artigo 8.2, n.2 2

Se a entidade de autorizacdo for a Agéncia, as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacdo verificam se ha registos de eventuais informacdes pertinentes, nos termos do artigo 8.2, n.2 2,
tomando isso em conta nas respetivas avaliacées.

Sempre que a entidade de autorizacdo for a autoridade nacional de seguranca ndo sdao envolvidas na
avaliacdo autoridades nacionais de seguranca da area de utilizacdo. Neste caso, a entidade de autorizacdo
(autoridade nacional de segurancga) deve verificar se ha registos de eventuais informacgdes pertinentes nos
termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento de Execug¢do (UE) 2018/545 da Comissdo e toma-los em conta
na respetiva avaliacdo do pedido.

Legislagdo ndo ferroviaria

A Diretiva (UE) 2016/797 impde ao requerente a obrigacdo de garantir que é cumprida toda a legislacdo da
Unido pertinente (ver capitulo 3.3.1 das presentes orienta¢cdes que contém a remissdo para uma listagem
informativa da legislagdo da Unido pertinente). Faz parte do processo de levantamento dos requisitos
necessarios para garantir que todos os riscos sdo devidamente considerados e ligados a uma medida
pertinente de atenuacdo do risco. O ponto 8.6 do anexo Il «Aspetos relativos a avaliagcdo pela entidade de
autorizagdo» inclui uma verificagdo deste aspeto pela entidade de autorizagdo. A fim de estabelecer «uma
garantia razoavel» de que o requerente cumpriu as suas responsabilidades e obriga¢des, a entidade de
autoriza¢do deve verificar se foi tida em conta outra legislacdo da UE mediante a revisdo da coeréncia entre
os resultados do processo de levantamento dos requisitos necessarios e as Declaragdes CE de verificagdo. A
entidade de autorizagdo ndo estd obrigada a garantir ou a avaliar se foi identificada e cumprida toda a
legislagdo aplicavel da Unido, tal responsabilidade cabe ao requerente.

No ambito da «legislacdo pertinente da Unido», ha algumas leis que ndo sdo aplicaveis as ferrovias. No
entanto, ha algumas outras legislagdes da UE que nao sao especificas das ferrovias, mas devem, em todo o
caso, ser respeitadas (por exemplo, o Regulamento REACH (CE) n.2 1907/2006, a Diretiva CEM (2014/30/UE),
o Regulamento (UE) 2016/1628 relativo as emissGes de maquinas moveis ndo rodoviarias, etc.).

3.7.10. Artigo 40.2: Avaliagcdo do pedido pelas autoridades nacionais de sequranca em causa para a drea de
utilizacéo

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 6.2

> artigo 14.°
> artigo 21.°
> artigo 24.°
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O papel das autoridades nacionais de seguranca da area de utilizagao
As autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem:

> Em relagdo as regras nacionais pertinentes, verificar a exaustividade, pertinéncia e coeréncia do
pedido no que diz respeito a compatibilidade técnica do veiculo com a rede na area de utilizacdo
especificada pelo requerente.

» Responder a consultas iniciadas pela autoridade nacional de seguranga de um Estado vizinho em
relagdo a veiculos desse Estado que viajam para estacGes proximas da fronteira.

> Emitir autoriza¢Oes temporarias para utilizar o veiculo para testes na rede sempre que estas sejam
necessarias. Tomar medidas para assegurar a realiza¢cdo dos ensaios na rede.

Acordo para ter em conta a classificacao das regras nacionais e a aceitagdo mutua

Em relacdo aos aspetos ndo avaliados devido ao acordo referido no artigo 37.2, n.2 1, do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 - ver também as orientacGes relativas ao capitulo 3.7.7 -, é suficiente referir esse
acordo no relatério de avaliacdo emitido pela autoridade nacional de seguranca em causa para a area de
utilizacao.

Verificacdo da exaustividade, da pertinéncia e da coeréncia das provas da metodologia aplicada para o
levantamento dos requisitos necessarios

As autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo devem efetuar uma verificacdo de
alto nivel das provas da metodologia aplicada para o levantamento dos requisitos necessarios quando é
utilizada outra metodologia além do processo de gestdo dos riscos descrito no anexo | do Regulamento (UE)
n.2 402/2013 como metodologia de levantamento dos requisitos necessarios e apenas em relacdo as regras
nacionais para a drea de utilizacdo em causa, conforme especificado no anexo lll do Regulamento de
Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo.

Partilha de experiéncias

As autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo devem, além dos aspetos indicados no anexo
I, verificar se ha registos de eventuais informagdes pertinentes, nos termos do artigo 8.2, n.2 2, tomando
isso em conta para a avaliagdo do pedido. Quando se suscitem problemas relativos a partilha de experiéncias
que foi registada nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo,
os problemas devem ser registados no registo de problemas, ver capitulo 3.7.11. Tal garantird que os outros
membros da equipa de avaliagdo também tenham acesso a informacao.

A partilha de experiéncias, registada nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissdo, pode fornecer informacgdes e conhecimentos relativos ao desempenho de tipos de
veiculos ja autorizados e dos respetivos sistemas componentes para a orientacdo da avaliacdo dos pedidos.
Pode haver diferentes fontes para a partilha de experiéncias que registada nos termos do artigo 8.2, n.2 2,
do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comisséo.

As atividades de supervisdo realizadas pelas autoridades nacionais de seguranca podem ser uma fonte de
uma partilha de experiéncias pertinente registada nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo relativamente a autorizacdo de tipo de veiculo ou a autorizagdo de
colocagdo de veiculo no mercado. A utilizagdo pelas autoridades nacionais de seguranca de informacgdes e
conhecimentos obtidos das atividades de supervisdo constitui um meio de avaliagdo da eficdcia dos
processos utilizados pelo requerente nas fases de projeto, fabrico, verificagdo e validagdo do veiculo e/ou do
tipo de veiculo.

Os fabricantes de veiculos, principais requerentes da autorizacdo de tipo de veiculo ou da autorizagdo de
colocagdo de veiculo no mercado, ndo sdo o alvo principal das atividades de supervisdo das autoridades
nacionais de seguranga. No entanto, é provavel que as atividades de supervisdo relativas as empresas
ferrovidrias proporcionem a autoridade nacional de seguranca conhecimentos sobre os veiculos operados
pelas empresas ferrovidrias que sdo relevantes para a avaliagdo de pedidos de autorizacdo de tipo de veiculo/
autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado. Particularmente importantes serdo as atividades reativas
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decorrentes de problemas com veiculos, tais como acidentes, incidentes ou qualquer perturbacdo
significativa do servigo.

A partilha de experiéncias pode referir-se a veiculos que utilizam a mesma plataforma do projeto que é
utilizada para o pedido objeto de avaliacdo, ou pode referir-se a sistemas que sao utilizados nos veiculos
existentes. Embora os veiculos possam ser montados por diferentes fabricantes, muitos dos seus sistemas
sdao do mesmo fornecedor. A compreensdo de temas comuns proporcionara fundamentos para a priorizacao
dos elementos considerados parte da avaliacdo do pedido. Estes temas comuns também podem dizer
respeito a interacdo do veiculo com a infraestrutura.

3.7.11. Artigo 41.°: Categorizagdo dos problemas

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Registar os problemas no registo de problemas

Durante a avaliacdo do pedido a entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa
para a area de utilizacdo podem identificar problemas quando o teor do pedido seja pouco claro, haja
guestdes decorrentes de informacgdes pertinentes registadas nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento
de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo ou as provas sejam deficientes. E necessario uma resposta do
requerente a estes problemas.

Todos os aspetos resultantes da avaliacdo que se considere adequado ter em conta para a decisdo devem
ser registados no registo de problemas, e ndo apenas os aspetos que impedem a entidade de autorizacdo de
tomar a decisdo de emissdo da autorizagdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocagdo de veiculo
no mercado.

As questdes relativas a edicdo ou apresentacdo, ou os erros tipograficos, ndo devem permitir afirmar que o
requerente ndao demonstrou conformidade, a menos que afetem a clareza das provas apresentadas pelo
requerente.

O requerente pode responder a um problema através do balcdo Unico mediante, por exemplo, carregamento
de um documento, fornecimento de informagdes adicionais, etc..

No caso de a equipa de avaliagdo ser composta por vdrios avaliadores, é provavel que o requerente receba
pedidos idénticos ou semelhantes relativos a problemas identificados pelos diferentes avaliadores. O registo
de problemas no balcdo Unico pode ajudar a impedir que o mesmo problema seja levantado diversas vezes
por diferentes avaliadores. Antes de levantar um problema, o avaliador deve consultar o registo de
problemas e ver se o problema ja foi registado por outro avaliador.

O registo e a classificagdo de problemas constituem uma parte importante das avaliagdes efetuadas pela
entidade de autorizagdo e pelas autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo. Para
apoiar os avaliadores no seu trabalho, o balcdo Unico proporciona a funcionalidade do pré-preenchimento
dos respetivos processos de avaliagdo utilizando as informagdes pertinentes do registo de problemas. Os
avaliadores podem editar as informacdes pré-preenchidas nos processos de avaliacdo.

Classificagdo dos problemas

Os problemas variam em termos de importancia, e a categorizagdo constitui uma ferramenta til para ajudar
a resolvé-los de forma adequada. Cada categoria de problema necessita de uma abordagem diferente. A
descricdo dos problemas reflete o que aconteceria se as informagdes complementares ndo fossem fornecidas
pelo requerente (por exemplo, um problema de «tipo 3» pode ser encerrado no fim sem condicGes e
restricbes de utilizacdo).
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7 7

Quando um problema é criado e classificado, é efetuada uma avaliagdo preliminar pela entidade de
autorizacdo e/ou pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo.

Problema de «tipo 1»:

)

Um aspeto do pedido ndo é claro. O requerente é convidado a clarifica-lo.
O requerente responde.
Se a resposta resolver com sucesso a incerteza, o problema é «encerrado».

Se a resposta ndo resolver a situacdao, ou ndo houver resposta, o problema é classificado como
‘Problema pendente’. O requerente pode ser convidado a prestar esclarecimentos adicionais.

O n3o encerramento de um problema de «tipo 1» n3o constitui fundamento de rejei¢do do pedido.
Se o problema ndo for resolvido de forma satisfatéria, a entidade de autorizagdo decidird, segundo
o seu proéprio critério, sobre o prosseguimento da avaliacdo, utilizando a informacdo disponivel.

Problema de «tipo 2»:

)

E necessaria a alteracdo do processo de candidatura ou a tomada de uma medida de menor
importancia pelo requerente. O requerente é informado deste facto.

A decisdo sobre a medida a tomar é deixada ao requerente.

O requerente fornece uma resposta que inclui a alteracdo do processo ou o resultado da medida
tomada pelo requerente.

Se a resposta apresentar uma solucdo satisfatdria para o problema, este é «encerrado».’

Se a resposta ndo resolver o problema, ou se ndo houver resposta, o problema é classificado como
«Problema pendente».

O ndo encerramento de um problema de «tipo 2» ndo constitui fundamento de rejei¢do do pedido.
Se o problema nao for resolvido de forma satisfatdria, a entidade de autorizagdo decidird, segundo
o seu proéprio critério, sobre o prosseguimento da avaliagdo, utilizando a informagdo disponivel.

Problema de «tipo 3»:

)

E necessaria a alteragdo do processo de candidatura pelo requerente (ndo conformidade). Sdo
necessarias condi¢bes de utilizagdo mais restritivas e outras restricdes para a tomada de decisdo de
emissdo da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado.

O requerente é convidado a propor as medidas a tomar (condi¢Ges de utilizagdo e outras restri¢Ges
mais estritas).

O requerente apresenta uma proposta por escrito de aplicacao de condicdes de utilizagcdo e outras
restricdes mais estritas.

A entidade que suscitou o problema, que é a entidade de autorizacdo ou a autoridade nacional de
seguranca para a area de utilizagdo, avalia a proposta.

Se for satisfatdria, a proposta de condi¢gOes ou restricGes mais estritas faz parte do pedido. O
problema é «encerrado»; a avaliagdo prossegue e o problema deixa de impedir a decisdo de emissdo
da autorizac¢do de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocac¢do de veiculo no mercado.

Se for insatisfatéria, a proposta é rejeitada. O problema mantém-se «problema pendente» e o
requerente é convidado a apresentar novas propostas.

Se ndo puder ser encontrada uma proposta satisfatéria de condigdes de utilizagdo e outras restri¢ées
mais estritas, o pedido é considerado fundamentalmente lacunar, e é rejeitado.
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Problema de «tipo 4»:

> E necessaria a alteracio do processo de candidatura pelo requerente (ndo conformidade). O
problema deve ser resolvido antes da ado¢do da decisdo de emissdo da autorizacdo de tipo de veiculo
e/ou da autorizagdo de colocacdo de veiculo no mercado. Pode constituir a base de uma duavida
justificada, conforme referido no artigo 42.2 do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissdo. Para mais orientag¢Ges sobre duvidas justificadas, ver capitulos 3.2.2.7 e 3.7.12.

> O requerente é convidado a propor medidas a tomar para resolver o problema.

» O requerente apresenta uma proposta por escrito das medidas a tomar para resolver o problema e
0 prazo necessario para fornecer a alteracao do processo de candidatura.

» A entidade que suscitou o problema, que é a entidade de autorizacdo ou a autoridade nacional de
seguranca para a area de utilizacdo, avalia a proposta.

»  Se for satisfatdria, a entidade que levantou o problema informa o requerente e fixa um prazo para
este apresentar uma alteracdo ao processo de candidatura.

» Se for insatisfatdria, a entidade que levantou o problema informa o requerente dos motivos pelos
quais a proposta é insatisfatéria e o problema é classificado como «problema pendente». O
requerente deve apresentar uma proposta alterada tomando em consideracdo as razdes dadas.

» O requerente apresenta a alteracdo ao processo de candidatura de acordo com a proposta aceite.

»  Se for satisfatoria, a alteracdo é incluida no processo de candidatura. O problema é «encerrado»; a
avaliacdo prossegue e o problema deixa de impedir a tomada da decisdo de emissdo da autorizacao
de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado.

» Se for insatisfatdria, a alteragdo ndo é incluida no processo de candidatura. O problema mantém-se
«problema pendente» e o requerente é convidado a introduzir novas alteracdes no processo de
candidatura.

» Se o requerente ndo apresentar uma alteragdo no prazo definido pela entidade que levantou o
problema, a alteragdo nao sera processada e o problema mantém-se «problema pendente».

Os problemas de «tipo 3» podem dar origem a uma autorizagdo com condicGes e restricoes de utilizagdo no
final do prazo de avaliacdo se o requerente fornecer informacGes pertinentes; pode suceder que as
informacdes complementares fornecidas pelo requerente encerrem o problema sem outras condi¢bes de
utilizagao e outras restri¢gdes adicionais.

Se os problemas de «tipo 4» ndao puderem ser encerrados antes do final do prazo definido para a avaliagdo —
ou do prazo prorrogado, se tiver sido levantada uma duvida justificada e o prazo tiver sido alargado mediante
acordo devidamente lavrado com o requerente — o pedido sera considerado fundamentalmente lacunar e
recusado. Em relagdo a esta categoria de problemas, ndo é possivel, em principio, definir condi¢des de
utilizagdo e outras restrigdes que permitam a emissdo da autorizagdo (de outro modo, teriam sido
inicialmente classificados como problemas de «tipo 4»). Mas depois de uma analise mais detalhada do
problema e de discussdo com o requerente, um problema de «tipo 4» pode ser encerrado com a aplicagao
de condig¢des de utilizagdo e outras restri¢des.

3.7.12. Artigo 42.°: Duvida justificada

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Duvida justificada

A definicdo de uma duvida justificada é descrita no capitulo 3.2.2.7 (incluindo a clarificacdo da ligacdo dos
problemas de «tipo 4» as duvidas justificadas).
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A duvida justificada pode ser identificada durante as avaliagcdes realizadas pela entidade de autorizacdo/
autoridade nacional de seguranca em causa para a area de utilizacdo e dizer respeito aos seguintes aspetos:

» O cumprimento dos requisitos essenciais durante as diferentes fases do processo (projeto, fabrico,
verificacdo e validacdo) pelo requerente e pelos que o apoiam, para garantir a conformidade com
toda a legislacdo pertinente;

» Aspetos do projeto que podem impedir a utilizagdo segura do veiculo na area de utilizagdo quando
utilizado com as condicdes de utilizacdo e outras restricdes definidas e pretendidas;

» O processo seguido pelo requerente e pelos que o apoiam. Os agentes que apoiam o requerente
referem-se, em especial, aos problemas relativos as competéncias e ao trabalho desenvolvido pelo
organismo notificado, pelo organismo designado e/ou pelo organismo de avaliagdo (MCS-AR) e que
podem constituir fundamentos de restricdao, suspensao ou retirada da notificacdo, conforme referido
no artigo 39.9, n.2 1, da Diretiva (UE) 2016/797 ou que justificam medidas de acordo com o artigo
11.9, n.2 2, de Regulamento de Execug¢do da Comissdo n.2 402/2013/UE;

» Coeréncia e pertinéncia da documentacado fornecida;
> N&o conformidade nos termos do artigo 26.2, n.2 2, da Diretiva 2016/797; e/ou

» InformacgGes pertinentes registadas nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento de Execucdo
(UE) 2018/545 da Comissdo.

A duvida justificada suscitada deve ser devidamente fundamentada com informagdes sobre as questées que,
no entender da entidade de autorizacdo ou da autoridade nacional de seguranca em causa para a drea de
utilizacdo, ndo foram devidamente considerados no pedido. Estas informacdes devem ser especificas e
identificar claramente as partes do processo de candidatura que sdo inadequadas.

O meio utilizado para resolver a duvida justificada é a responsabilidade do requerente. A entidade de
autoriza¢do ou a autoridade nacional de seguranga em causa para a area de utilizagcdo estdo obrigadas a
descrever a duvida justificada de forma que seja claro para o requerente o que é necessario para remover a
duvida, mas nao estdo obrigadas a impor uma solugao.

No caso de a duvida justificada ter sido levantada pela entidade de autorizagdo ou pelas autoridades
nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagao e de o requerente, mediante acordo devidamente
lavrado com a entidade de autorizagao, acordar a necessidade de fornecer mais informagdes, o requerente
deve propor as medidas corretivas e o prazo (incluindo o alargamento do prazo de avaliagdo, caso
necessario). A entidade de autorizacdo e a autoridade nacional de seguranca em causa para a area de
utilizacdo analisam a proposta e informam o requerente sobre os resultados da sua avaliacdo.

Dependendo da natureza da duvida justificada, o requerente pode necessitar de tempo adicional para
fornecer as informagdes complementares (em especial, se forem necessarios ensaios na rede). Nesse caso,
a entidade de autorizacdao pode, mediante acordo devidamente lavrado com o requerente, acordar o
alargamento do prazo relativo a avaliacdo para além dos 4 meses previstos na Diretiva (UE) 2016/797,
artigo 21.2,n.2 4,

No caso de desacordo com qualquer decisdo da entidade de autoriza¢cdo/ autoridade nacional de seguranca
em causa para a area de utilizacdo (sobre a prdpria duvida justificada, sobre o prazo e/ou sobre as medidas
corretivas) que resulta numa recusa do pedido de autorizacdo, o requerente pode iniciar o procedimento de
recurso.

A entidade de autorizacdo ndo deve emitir uma autorizacdo de tipo de veiculo e/ou autorizacdo de colocacdo
de veiculo no mercado se a(s) duvida(s) justificada(s) levantada(s) ndo foi(foram) resolvida(s) e o pedido e o
processo apenso ao pedido ndo foram alterado(s) pelo requerente.

Um problema de «tipo 4», conforme referido no artigo 41.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento de Execucdo
(UE) 2018/545 da Comissdo, nem sempre é uma duvida justificada. Se for claro, (ou seja, se ndo houver
duvida de que as provas fornecidas ndao permitem a emissdo dq autorizagao) que o problema, se nao for
resolvido com uma alteragao do processo, conduzira a rejeicdo imediata do pedido, deve levantar-se um
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problema de «tipo 4» que ndo é considerado uma duvida justificada. Nesse caso, ndo havera suspensdo da
avaliacao ou alargamento do prazo.

3.7.13. Artigo 43.2: Verificacbes a realizar pela entidade de autoriza¢do relativas as avalia¢des efetuadas
pelas autoridades nacionais de sequran¢a em causa para a drea de utilizagéo

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.°
> artigo 24.°

As verificacOes a realizar pela entidade de autorizacdo relativas as avaliacdes efetuadas pelas autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo devem limitar-se a verificacdo da exaustividade
das avalia¢Oes realizadas (listas de verificagdo completas e todos os problemas resolvidos) e a coeréncia entre
as avaliacGes do pedido realizadas pelas autoridades nacionais de seguranca da area de utilizacdo. Nao deve
ser uma verificacdo das avaliacGes detalhadas efetuadas pelas autoridades nacionais de seguranca para a
area de utilizagao.

3.7.14. Artigo 44.9: Arbitragem nos termos do artigo 21.2, n.2 7, da Diretiva (UE) 2016/797 e do artigo 12.9,
n.2 4, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/796

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 55.2
> artigo 61.2

Em relagdo a descrigdo do processo de arbitragem, revisdo e recurso, ver no anexo XVIII o fluxograma relativo
a Fase 5, incluindo os fluxogramas relativos as Subfases 5.1 e 5.2.

Arbitragem nos termos do artigo 21.2, n.2 7, da Diretiva (UE) 2016/797

O desacordo da Agéncia com uma avaliacdo de uma ou mais entidades nacionais de seguranca para a area
de utilizacdo deve ser notificado as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacao,
através do balcdo unico, juntamente com as razdes desse desacordo.

No caso de a entidade de autoriza¢ao discordar da recomendacao da autoridade nacional de seguranca para
a drea de utilizacdo ou identificar algum problema durante o respetivo processo de qualidade, deve revé-los
juntamente com as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo. Tal revisdo deve
envolver o requerente, caso necessdrio, acordar uma avaliagdo mutuamente aceitavel e se ndo puder ser
alcangado um acordo, a entidade de autorizagao deve tomar medidas adequadas.

A area de utilizagdo deve ser identificada no formulario do pedido pelo requerente. No entanto, no caso de
arbitragem entre a Agéncia e as autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a area de utilizacdo, pode
haver exclusdes adicionais de parte(s) da(s) rede(s) em causa pela drea de utilizagdo pretendida, em
conformidade com o artigo 21.2, n.2 7, da Diretiva (UE) 2016/797.

Quando ndo se possa alcangar um acordo mutuamente aceitdvel entre a entidade de autorizagdo e as
autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo, e a decisdo pela entidade de
autorizac¢do inclui redes da area de utilizacdo que foram objeto de avaliacdo negativa pelas autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo, as autoridades nacionais de seguranga em causa
para a area de utilizacdo podem remeter a questdo para arbitragem na Camara de Recurso em conformidade
com as regras de procedimento da Camara de Recurso.
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O processo de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado pode
ser suspenso durante o decurso da arbitragem, incluindo a coordenacdo para alcangar uma avaliacao
mutuamente aceitavel. A Agéncia deve fornecer ao requerente as razdes dasuspensao.

Arbitragem nos termos do artigo 12.2, n.2 4, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/796

Nos casos em que ndo possa ser assegurada a coeréncia das decisdes no prazo de um més a contar do inicio
do processo de coordenacdo entre a Agéncia e a autoridade (ou autoridades) nacional(ais) de seguranca em
causa, a questdo deve ser remetida pela autoridade (ou autoridades) nacional(ais) de seguranca em causa
para arbitragem na Camara de Recurso em conformidade com as regras e procedimentos da Camara de
Recurso.

A Camara de Recurso decide se deve ou ndo ser assegurada a coeréncia das decisdes.

A decisdo da Camara de Recurso tomada no ambito de um processo de arbitragem deve ser notificada a
Agéncia e a autoridade (ou autoridades) nacional(ais) de seguranga em causa em conformidade com as regras
e procedimentos da Camara de Recurso.

A Agéncia e a autoridade (ou autoridades) nacional(ais) de seguranca em causa devem tomar as respetivas
decisoes finais em conformidade com as conclusGes da Camara de Recurso, agindo no ambito dos respetivos
procedimentos internos e deve fundamentar a decisdo.

O procedimento de arbitragem aplica-se apenas quando a Agéncia é a entidade de autorizagao.

O procedimento de arbitragem aplica-se quando existe um desacordo entre a entidade de autorizacdo e a
autoridade nacional de seguranca para a area de utilizacdo relativamente aos resultados das avaliacGes
efetuadas. Conforme especificado no artigo 21.2, n.2 7, da Diretiva (UE) 2016/797 o procedimento de
arbitragem deve ser resolvido no prazo de 1 més. Durante a aplicacdo do procedimento de arbitragem, o
processo de autorizacdo pode ser suspenso e o prazo especificado no capitulo 3.7.4 é também suspenso
nesse caso. A Agéncia deve fornecer ao requerente as razées da suspensao.

A andlise do(s) problema(s) com as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo
poderia causar alteragdes ao relatdrio de avaliagao.

Quando a decisdo da entidade de autorizagdo se traduz na exclusdo das redes da darea de utilizagao
relativamente ao pedido na sequéncia de uma avaliagdo negativa pela autoridade nacional de seguranga para
a area de utilizagdo, e sdo apresentadas pelo requerente as autoridades nacionais de seguranga em causa
para a area de utilizacdo, numa fase posterior (depois da emissdo da autorizacdo), provas satisfatdrias, o
requerente pode enviar uma novo pedido a Agéncia solicitando o alargamento da area de utilizacdo.

3.7.15. Artigo 45.2: Conclusdo da avaliagdo do pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

No contexto da conclusdo das atividades de avaliacdo, entende-se por «certificar-se, de maneira
independente» que uma pessoa dentro da organizacdo da entidade de autorizacdo que nao esteve
diretamente envolvido na avaliacdo do pedido efetua as verificagdes. Pode ser outro avaliador que ndo
esteve envolvido na avaliacdo que vai ser verificada ou a instancia decisdria.

O processo de avaliacdo a concluir pela entidade de autorizagdo em conformidade com o artigo 40.2 do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo consta do anexo X.

O processo de avaliacdo relativo a conclusédo da avaliacdo do pedido a concluir pela entidade de autorizacido
consta do anexo XI.
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3.7.16. Artigo 46.2: Decisdio de autorizagéio ou de recusa de um pedido

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.°
> artigo 24.°

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 12.2
> artigo 55.2
> artigo 58.2
> artigo 59.¢
> artigo 60.2

A entidade de autorizacdo deve tomar a decisdo de emissdo da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da
autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado ou de recusa do pedido no prazo de uma semana a contar
da conclusdo da avaliagdo.

A autorizagdo deve ser emitida pela entidade de autorizagdo se a avaliacdo dos aspetos enumerados no
anexo Il e, se for caso disso, no anexo lll, suportar com garantia razodvel que o requerente e 0s que o apoiam
cumpriram as suas obrigacoes e responsabilidades na medida do necessario.

Sempre que a avaliacdo dos aspetos enumerados no anexo |l e, se for caso disso, no anexo lll, ndo suportar
com garantia razodvel que o requerente e 0s que o apoiam cumpriram as suas obrigacdes e responsabilidades
na medida do necessario, a entidade de autorizacao deve recusar o pedido.

Na sua decisdo, a entidade de autorizacdo deve declarar o seguinte:
»  Eventuais condi¢Ges de utilizacdo e outras restri¢cdes (ver capitulo 3.3.6);
» A fundamentacdo da decisdo; e

> De que modo pode ser interposto recurso da decisao.

A decisdo de autoriza¢do ndo deve incluir quaisquer condi¢gdes temporais de utilizagdo ou outras restricdes,
a nao ser que:

» Tal seja exigido porque a conformidade com as ETI e/ou as regras nacionais ndo pode ser totalmente
demonstrada antes da emiss3do da autorizacdo; e/ou

> As ETI e/ou as regras nacionais contenham a exigéncia clara de que o requerente produza uma
estimativa plausivel do cumprimento.

A autorizagdo pode entdo incluir uma condi¢ao segundo a qual a utilizagdo real demonstre o desempenho
em consonancia com a estimativa para um periodo de tempo especificado.

A decisdo final deve ser registada no balcdo Unico e comunicada juntamente com o(s) processo(s) de
avalia¢do através do balcdo Unico ao requerente e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a
area de utilizacdo.

Sempre que a decisdo seja de recusa do pedido ou que o pedido seja aceite sujeito a diferentes condicbes de
utilizacdo do veiculo e outras restricdes, quando comparadas com as especificadas pelo requerente no seu
pedido, este pode solicitar que a entidade de autorizacdo reveja a sua decisdo e, se ndo estiver satisfeito,
pode interpor um recurso perante a autoridade competente em conformidade com o artigo 21.2, n.2 11, da
Diretiva (UE) 2016/797.

Uma autorizacdo deve proporcionar aos requerentes e empresas ferrovidrias certeza juridica. Por
conseguinte, deve evitar-se as condicbes de utilizacao e outras restricdes de duracao limitada.

No caso de haver motivos para condicdes de utilizacdao e outras restricdes de duracao limitada, a autorizacao
pode incluir a condi¢do de que a utilizagao real demonstre um desempenho de acordo com a estimativa num
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determinado periodo de tempo (por exemplo, que no periodo «t» a fiabilidade ndo pode ser nao inferior a
80% do valor estimado).

O sistema de gestdo da seguranca da empresa ferroviaria (que é supervisionado pelas autoridades nacionais
de seguranca) deve conter métodos de monitorizacdo do desempenho, deficiéncias e falhas. Deve aplicar-se
de modo a:

» Verificar-se que, na utilizacdo real, os requisitos essenciais sdo cumpridos e é mantida a
conformidade com os valores estimados na autorizagao; e

» Serem tomadas medidas corretivas sempre que necessario (por exemplo, se ocorrerem defeitos do
projeto e defeitos endémicos que impecam que as estimativas originais sejam alcancadas).

Além disso, se a partilha de experiéncias encontrada ao abrigo da supervisdo por uma autoridade nacional
de seguranga mostrar que:

» As estimativas dadas para a autorizagdo ndo estdo a ser cumpridas por um veiculo, por uma série de
veiculos e/ou por um tipo de veiculo; e

> N3&o estdo a ser tomadas medidas corretivas satisfatorias.

A autoridade nacional de seguranca pode pedir a entidade de autorizacdo que suspenda e revogue a
autorizacdo do veiculo, série de veiculos e/ou o tipo de veiculo.

3.8. Capitulo 7 - Fase 6 Documentacao e autorizagao finais
Em relagdo a descri¢ao do processo, ver no anexo XVIIl o fluxograma relativo a Fase 6.

3.8.1. Artigo 47.2: Documentacdo final para a autorizacéo de tipo de veiculo e/ou a autorizacéo de colocagdo
de veiculo no mercado

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

O processo apenso completo da decisdao emitida em conformidade com o artigo 46.2 do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo é composto pelo pedido e pelo processo apenso ao pedido
apresentados pelo requerente e todos documentos utilizados pela entidade de autorizagdo para chegar sua
decisao, incluindo a decisdo das entidades de autorizacdo.

A decisdo de emissdo da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocacdo de veiculo no
mercado deve basear-se na informacao fornecida no pedido e no processo de avaliagao (final).

Os modelos relativos aos formatos normalizados da autorizacdo de tipo de veiculo e de autorizacdo de
colocagdo de veiculo no mercado constam do anexo IV e V.

A entidade de autorizacdo deve concluir o encerramento administrativo, assegurando que toda a
documentacgado e todos os registos sdo revistos, organizados e arquivados.

A entidade de autorizacdo deve coordenar com as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area
de utilizagdo para identificar ligdes aprendidas a utilizar em futuras avaliagdes.

Tal pode incluir informag¢des sobre problemas e riscos, bem como praticas que funcionaram bem e que
possam ser aplicadas a avaliagGes futuras e possivelmente partilhadas com (ou mesmo obtidas a partir de)
outros organismos para uma melhoria continua.

3.8.2. Artigo 48.°: Informagbes constantes da autorizagdo de tipo de veiculo emitida
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Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.°
> artigo 48.2

CondigOes de utilizagao e outras restrigcoes

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdao podem
estabelecer novas condicdes de utilizacdo e outras restricdes como consequéncia da sua avaliacdo. Para mais
explicacGes sobre a abordagem das 3 fases (condi¢Ges pretendidas baseadas no projeto, condigdes
resultantes da avaliacdo da conformidade, condicdes impostas pela entidade de autorizacdo e pelas
autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagcdo), ver capitulo 3.3.6.

3.8.3. Artigo 49.2: Informagdes constantes da autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado emitida

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2
> artigo 25.2
> artigo 46.2

Identificacdo dos veiculos:

Um veiculo que foi registado é identificado pelo NUmero Europeu de Veiculo, o cédigo de identificacao
numérico definido no apéndice 6 da Decisdo 2007/756/CE.

Depois de ter sido emitida a autoriza¢do de colocacdo de veiculo no mercado em relagdo a um veiculo, este
deve ser registado no RNMC. A entidade de registo, baseada no pedido de registo do detentor, deve atribuir
um EVN ao veiculo. A emissdo da autoriza¢do de coloca¢do do veiculo no mercado e o registo do veiculo
podem ser combinados, ocorrer de forma paralela ou de forma sequencial (autorizacdo de colocagdo de
veiculo no mercado emitida antes registo), dependendo dos procedimentos internos da entidade de registo
e da entidade de autoriza¢do. Uma pratica comum da entidade de registo consiste em pré-reservar para o
detentor um numero que se transforma no EVN quando o veiculo é registado.

N3o obstante, antes da autoriza¢do de colocacdo de veiculo no mercado ser emitida, o veiculo necessita de
ser identificado. No caso de o EVN ainda ndo estar reservado ou afetado quando o pedido de autorizacdo de
colocagdo de veiculo no mercado for apresentado pelo requerente, a identificagcdo do veiculo pode ser feita
utilizando o préprio sistema de identificagdo do veiculo do fabricante ou mediante identificagdo do nimero
de série do produto.

3.8.4. Artigo 50.2: Registo no RETVA e ERADIS

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo42.2
> artigo 48.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 37.2

Versdo 1.0 [21/09/2018] Cépia impressa ndo controlada. Descarregar a Ultima versdo em era.europa.eu.
© 2018 Agéncia Ferrovidria da UE. Todos os direitos reservados 105/170



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia
OrientagOes RD AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

RETVA

A entidade de autorizacdo deve sempre emitir a autorizacdo de tipo de veiculo mesmo que o requerente
tenha solicitado apenas a autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado (exceto no caso de autorizagdo
em conformidade com o tipo).

As decisdes de autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado e de autorizacdo de tipo de veiculo sao
conservadas no balcdo Unico. O RETVA é o registo de tipos de veiculos autorizados.

A informacdo do RETVA deve fazer parte do pedido de autorizacao.

A responsabilidade dos dados registados no RETVA pertence a entidade de autorizacdo. No entanto, tal ndo
impede que o requerente possa pré-preencher parte dos necessdrios dados em nome da entidade de
autorizagao.

Pretende-se que o ato de execucgdo sobre o registo de tipos de veiculos autorizados, previsto no artigo 48.2,
n.2 2, da Diretiva (UE) 2016/797, inclua a opc¢do de registo das versdes de tipo de veiculo e/ou das variantes
de tipo de veiculo.

ERADIS
O Regulamento (UE) 2016/796 imp0de a obrigacdo de disponibilizar publicamente os seguintes documentos:
» DeclaracGes «CE» de verificacdo dos subsistemas;
» DeclaracGes «CE» de conformidade dos componentes de interoperabilidade; e
> Declaragbes «CE» de aptiddo dos componentes de interoperabilidade para utilizacdo.
A Diretiva (UE) 2016/797 impde aos organismos notificados a obrigacdo de enviar a Agéncia:
»  Certificados CE de verificagao dos subsistemas;
» Certificados CE de conformidade dos componentes de interoperabilidade; e
» Certificados CE de aptiddo dos componentes de interoperabilidade para utilizagdo.

A Agéncia criou o registo ERADIS para guardar estes certificados e declaragdes. Este registo deve ser utilizado
por:

» Requerentes para submeter as declaragdes CE;
» Fabricantes de componentes de interoperabilidade para submeter as declaragdes CE; e
»  Organismos notificados para submeter certificados CE.

Ndo ha base juridica para impor aos organismos designados a obrigacdo de apresentar os respetivos
certificados relativos as regras nacionais a Agéncia. No entanto, o principio de «mutatis mutandis» pode ser
aplicado; portanto os organismos designados devem carregar os certificados no ERADIS sempre que a fungdo
pertinente no ERADIS tenha sido desenvolvida e esteja disponivel.

Registo dos veiculos no RNMC

Cada veiculo deve ser registado no RNMC especificando o tipo de veiculo e, caso aplicavel, a combinacdo
especifica de versdo de tipo de veiculo e/ou variante de tipo de veiculo a qual pertence o veiculo ou série de
veiculos. O registo de veiculos é feito a pedido dos detentores e ndo faz parte do processo de autorizacdo do
veiculo.

Em relagdo ao ECVVR/ RNMC:
» O detentor fornece os dados e é responsavel pela sua integridade.

» A entidade de registo verifica a coeréncia global e atualiza o RNMC.
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Quando a area de utilizacdo é limitada a um Estado-Membro, todos os veiculos devem ser registados apenas
no Registo Nacional de Material Circulante desse Estado-Membro (RNMC). Quaisquer futuras alteracgoes a
area de utilizacdo devem apenas ser registados no RNMC onde a autorizagao foi inicialmente registada.

Sempre que a area de utilizacdo de um veiculo abranja mais do que um Estado-Membro, deve ser registada
em apenas um dos Estados-Membros em questdo e o detentor deve decidir em qual dos Estados-Membros
em questao pretende registar o seu veiculo.

Quando a drea de utilizagao do veiculo é alargada:

> O veiculo deve ser registado apenas no RNMC do Estado-Membro onde o veiculo foi inicialmente
autorizado.

» O detentor deve solicitar a entidade de registo que atualize o registo com os pormenores sobre a
autorizacdo de tipo de veiculo que abrange a area de utilizacdo alargada.

Em relacdo aos vagdes conforme com o ponto 7.1.2 do anexo do Regulamento (UE) n.2 321/2013 relativo a
ETI VagGes, o detentor do veiculo deve decidir em que Estado-Membro o veiculo deve ser registado. Quando
o detentor regista o seu veiculo, também deve indicar todos os Estados-Membros onde o veiculo é autorizado
e a area de utilizacdo abrangida pela autorizacao.

Os registos de veiculos de todos os Estados-Membros da UE e Estados Contratantes da OTIF ndo pertencentes
a UE devem ser conectados ao ECVVR, que pode, portanto, fornecer informacdo sobre todos os veiculos
registados.

Responsabilidade pela integridade dos dados a incluir nos registos

A entidade que mantém o registo (ou seja a entidade de registo em relagdo ao registo de veiculos, a Agéncia
em relacdo ao RETVA e ao ERADIS) deve efetuar uma verificagdo basica em relagdo as especificagdes (por
exemplo, formato dos dados, campos obrigatérios ou opcionais, etc.) e/ou os dados de referéncia.

O requerente é responsavel pelo fornecimento de dados técnicos relativos ao RETVA e pela integridade dos
dados que fornece. O requerente pode introduzir os dados técnicos no RETVA (pedindo primeiro o acesso),
embora a entidade de autorizagdo seja responsavel por validar e verificar a coeréncia dos dados
(nomeadamente, verificar se os dados introduzidos pelo requerente é coerente com a documentagao técnica
do veiculo).

No que diz respeito ao ECVVR/ RNMC, o detentor fornece os dados, é responsavel pela integridade dos dados.
A entidade de registo verifica a coeréncia global e atualiza o RNMC.

O previsto Registo Internacional de Ativos Moéveis - Equipamento ferroviario

O Protocolo de Luxemburgo sobre questdes especificas relativas a material circulante ferroviario anexo a
Convencdo do Cabo relativa a garantias internacionais sobre materiais de equipamento mével («Protocolo
Ferroviario») é um tratado global que procura facilitar o financiamento de veiculos ferroviarios
proporcionando o reconhecimento internacional e o registo de garantias financeiras desses ativos. Ja existe
um regime semelhante para as aeronaves ( www.internationalregistry.aero/ir-web/ ).

O Protocolo Ferrovidrio foi adotado em 2007. Necessita de 4 ratificagcdes e um certificado de prontiddo da
Organizagdo Intergovernamental para os Transportes Internacionais Ferroviarios (OTIF), enquanto secretario
da autoridade de supervisdo para entrar em vigor. O estado era (em 27 de junho de 2017) o de que havia 3
ratificacdes (Unido Europeia, Gab3ao e Luxemburgo), 7 assinaturas (Franc¢a, Alemanha, Italia, Mogambique,
Suécia, Suica e Reino Unido) e discussdes em curso com 19 Governos.

O Protocolo Ferroviario proporcionara um sistema de diretos dos credores cujas garantias serao registadas,
e serdo pesquisdveis num registo internacional que sera baseado no Luxemburgo e operado pela Regulis SA
(a mesma do Registo Internacional de Ativos Mdveis — aeronaves. Aplica-se ao financiamento de veiculos
ferrovidrios operados a nivel nacional e internacional e também introduz um novo sistema de numeragao
global Unico e peramente para os veiculos ferroviarios (URVIS).

O numero de identificagdo (URVIS) sera:
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» Afixado ao veiculo;

» Associado no Registo Internacional ao nome do fabricante e ao nimero de identificagao do veiculo
do fabricante; ou

> Associado no Registo Internacional a uma identificagdo nacional ou regional.

O veiculo pode ser registado no Registo Internacional e o nimero URVIS também pode ser afetado ao veiculo
antes, durante ou depois de ter sido emitida a autorizacao de colocacado de veiculo no mercado. Também
podem ser registados veiculos autorizados ao abrigo de outro regime.

O requerente podera utilizar o nimero URVIS para identificar o veiculo no seu pedido de autorizacao de
colocagdo de veiculo no mercado.

Para mais informacdes sobre o Protocolo Ferrovidrio e o Registo Internacional associado:

>  www.unidroit.org

>  www.railworkinggroup.org

3.8.5. Artigo 51.9: Revisdo nos termos do artigo 21.2, n.¢ 11, da Diretiva (UE) 2016/797

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 12.2
> artigos 58.2 a2 62.2

Em relacdo a descricdo do processo, ver no anexo XVIIl o fluxograma relativo a subfase 5.2.
Revisao

O requerente pode solicitar uma revisdo ao abrigo do artigo 21.2, n.2 11 da Diretiva (UE) 2016/797 em dois
casos; quando a decisdo contém:

> Uma recusa (ndo é emitida nenhuma autorizagdo); ou

» Condig¢Oes de utilizagao do veiculo e outras restricdes diferentes relativamente as especificadas pelo
requerente no seu pedido.

Quando a decisdo negativa é revertida no processo de revisao, a entidade de autorizagdo deve emitir sem
demora a autorizagdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado.

Se a decisdao negativa da entidade de autorizagdo for confirmada, o requerente pode interpor recurso na
Camara de Recurso (em relagdo aos pedidos relativamente aos quais a Agéncia foi selecionada como
entidade de autorizagdo) ou perante o organismo de recurso nacional (em relagdo aos pedidos relativamente
aos quais a autoridade nacional de seguranga competente foi selecionada como entidade de autorizagdo),
em conformidade com o procedimento nacional.

Recurso

Os recursos das decisGes da Agéncia devem ser interpostos na Cdmara de Recurso em conformidade com as
regras de procedimento da Camara de Recurso.

Se a Camara de Recurso concluir que os fundamentos do recurso sdo procedentes, a Agéncia, em
coordenacgdo com as autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a area de utilizacdo, deve tomar a
sua decisdo final em conformidade com as conclusGes da Camara de Recurso e apresentar fundamentacédo
da decisdo.
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Caso a decisdo objeto de recurso junto da Camara de Recurso ou do drgdo nacional de recurso seja revertida,
a entidade de autorizacdo deve emitir a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou autorizacdo de colocacdo do
veiculo no mercado, sem demora e, em qualquer caso, o mais tardar, um més a contar da notificacao das
conclusdes pela Camara de Recurso.

A decisdao da Camara de indeferimento do recurso deve ser registada no balcdo uUnico e refletida no processo
apenso ao pedido. Apds a conclusdo do recurso, a decisdo final da entidade de autorizagao, incluindo as
conclusdes notificadas pela Camara de Recurso, deve ser notificada ao requerente e as autoridades nacionais
de seguranca em causa para a area de utilizacdo, através do balcao unico.

3.8.6. Artigo 52.2: Arquivamento de decisGo e processo apenso completo da decisdo emitida em

conformidade com o artigo 46.2

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 12.2
> artigo 77.2

E possivel reimportar o processo para o balcdo Unico (e exportar para sistemas da autoridade nacional de
seguranca) do arquivo histérico.

O processo arquivado deve incluir documentos utilizados pela entidade de autorizacdo para tomar a decisdo
de autorizacao decisao, tais como:

» O processo e o processo apenso ao pedido (submetido pelo requerente).

> Documentos adicionais submetidos pelo requerente a pedido da entidade de autorizacdo e
adicionados ao ficheiro original (pela entidade de autorizagdo).

» Registo de problemas (incluindo conteudo, etc).
Também deve incluir:
> Documentos produzidos pelaa entidade de autorizagao;

»  Documentos produzidos pelas autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a drea de
utilizagao; e

> Decisdo de autorizagdo.

O fim do ciclo de vida de um veiculo

As disposicdes relativas ao fim do ciclo de vida do veiculo estdo previstas no anexo da Decisdao RNMC:
» As disposi¢Oes relativas ao cancelamento do registo; e

» Os cédigos de «revogacdo» de revogacdo de uma autorizacdo. Contém, por exemplo, a data de
desmantelamento oficial e/ou outra disposi¢do de eliminagdo e o cddigo de modo de revogacdo.

3.9. Capitulo 8 - Suspensdo ou revogac¢ao ou altera¢ao de uma autorizagao emitida

3.9.1. Artigo 53.2: Suspensdo ou revogagdo ou altera¢do de uma autoriza¢do emitida

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:
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> artigo 26.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 55.2
> artigo 58.2
> artigo 59.¢
> artigo 60.2

As condicGes em que a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado
pode ser suspensa, revogada ou alterada estdo definidas no artigo 26.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

Os critérios de revogacdo consistem na prova de que o tipo de veiculo (ou seja o projeto) ndo possui os
requisitos essenciais no momento da autorizacdo. A revogacdao é, portanto, uma medida tomada para
resolver o projeto ou o fabrico defeituoso de um tipo de veiculo ou veiculos de um tipo de veiculo. Ndo deve
ser utilizado em caso de incumprimento dos requisitos essenciais devido a acdes ou omissées do sistema de
gestdo da seguranca da empresa ferroviaria ou entidade responsavel pela manutencdo (por exemplo, um
sistema de gestdo da seguranca que ndo controla de forma adequada a manutencdo levando a que os
veiculos deixem de cumprir os requisitos essenciais).

No caso da revogacdo de uma autorizacdo de tipo de veiculo ndo existe a revoga¢do automatica da
autorizacdo de colocacdo do veiculo no mercado em relacdo aos veiculos conformes com esse tipo. No
entanto, os veiculos em questdo devem ser retirados, ou seja ndo podem continuar a ser utilizados, nos
termos do artigo 26.2, n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/797.

3.9.2. Artigo 54.°: Efeito da suspensdo ou revogag¢do ou alteragdo de uma autorizagdo emitida no registo no
RETVA, ERADIS e nos registos de veiculos

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 26.2
> artigo 42.2
> artigo 47.2
> artigo 48.2

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 37.2

3.10. Capitulo 9 - Disposicoes finais

3.10.1. Artigo 55.9: Disposi¢cées transitorias

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.°
> artigo 24.°
> artigo 54.2
> artigo 55.2
> artigo 57.2
> artigo 58.2
> artigo 59.¢

Remissdes pertinentes para o Regulamento (UE) 2016/796:

> artigo 12.2
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Na transicdo para o novo regime, e em relagdo aos casos em que a Agéncia sera a entidade de autorizacdo:

> Quando o requerente desejar dialogar com a Agéncia antes da submissdo de um pedido de
autorizacdo , o requerente deve contactar a Agéncia com suficiente antecedéncia em relacdo a
entrada em vigor do Regulamento (UE) 2018/545 .

Em relacdo aos casos em que as autoridades nacionais de seguranca serdo a entidade de autorizacao:

> Nos casos em que existe um compromisso preliminar é necessario ter em conta o novo
enquadramento juridico e as regras detalhadas a aplicar.

Em relacdo aos casos em que a Agéncia serd a entidade de autorizacdo, mas em que um ou varios Estado-
Membros da area de utilizagdo notificaram a Agéncia ou a Comissdao em conformidade com o artigo 57.2, n.2
2, da Diretiva (UE) 2016/797:

» Os Estados-Membros que ainda ndo transpuseram a Diretiva (UE) 2016/797 devem aplicar o mais
possivel os principios da aceitacdo mutua e o procedimento de autorizagao simultanea descritos no
manual de aplicacdo dos Documentos de Referéncia.

Veiculos autorizados ao abrigo de regimes anteriores

Quando n3o seja possivel encontrar fundamentacdo documentada da autorizagdo emitida e/ou do processo
apenso a autorizagdo de veiculos autorizados ao abrigo de regimes anteriores (em especial, antes Diretiva
2008/57/CE), a entidade de autorizagdo deve considerar que o veiculo foi autorizado desde que tal se reflita
no registo RNMC (ver anexo |, ponto 18.6).

No caso da primeira autorizacdo emitida de acordo com a Diretiva 2008/57/CE, em relacdo a qual existe um
pedido de alargamento da sua area de utilizacdo ao abrigo da Diretiva (UE) 2016/797, a Agéncia deve ser a
entidade de autorizacdo, nos termos dos artigos 21.2, n.2 5, 21.2, n.2 8, e 54.2 da Diretiva (UE) 2016/797: a
area de utilizagdo abrange dois ou mais Estados-Membros. Uma vez que se trataria de um alargamento da
area de utilizagdo, a autorizacdo alarga a autorizagdo existente ao(s) novo(s) Estado(s)-Membro(s).

3.10.2. Artigo 59.9: Entrada em vigor e aplica¢éo

Remissdes pertinentes para a Diretiva (UE) 2016/797:

> artigo 21.2
> artigo 24.2
> artigo 57.2
> artigo 58.2
> artigo 59.¢

3.11. Anexos

O anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo descreve a informacgdo que deve ser
incluida no pedido e no processo apenso ao pedido de autorizacdo. Nao refere documentos ou provas
especificos. O requerente pode decidir como estruturar o processo apenso ao pedido de autorizagdo desde
gue toda a informacdo exigida seja incluida.

Os anexos Il e lll descrevem as avaliagdes a realizar pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades
nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagcdo relativamente a informacgdo contida no pedido e
no processo apenso ao pedido de autorizagdao. Quando uma autoridade nacional de seguranca atua como
uma entidade de autorizacdo, deve controlar os elementos referidos nos anexos Il e lll. Quando a Agéncia
atua como uma entidade de autorizacdo, a mesma deve avaliar os elementos referidos no anexo Il e as
autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo devem, por sua vez, avaliar os
elementos referidos no anexo Ill.
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Anexo | Teor do pedido
Informagao opcional

Informagdo do fabricante ou da entidade adjudicante (apenas nos casos em que ndo seja o requerente):

Denominagao social

Nome do fabricante ou da entidade adjudicante
Acrénimo

Endereco postal completo

Telefone

Fax

Enderego eletrénico

Sitio Web

. NUmero de IVA

10. Outras informacgdes relevantes

©ENDUHWNE

Orientag0es relativa ao anexo |

Ponto 10.1 - ID do Tipo

E atribuido um cédigo ao tipo de veiculo/ variante de tipo de veiculo/ versdo de tipo de veiculo pelo RETVA
nos termos do artigo 48.2 da Diretiva (UE) 2016/797. Pode ser reservado um numero de tipo de veiculo/
variante de tipo de veiculo/ vers3o de tipo de veiculo e o requerente pode efetuar o pré-preenchimento dos
dados pertinentes no RETVA.

Um Unico formuldrio de pedido pode abranger a autorizacdo de tipo de veiculo e a autorizacdo do primeiro
veiculo desse tipo de veiculo.

Ponto 18.1 - Fundamentagdo de apoio ao levantamento dos requisitos necessarios em conformidade com
o artigo 13.2,n.2 1.

Relativamente ao requisito essencial de «seguranca» dos subsistemas e a integracdo segura entre
subsistemas no que respeita a aspetos nao abrangidos pelas ETI e pelas regras nacionais, a fundamentagao
de apoio do processo de levantamento dos requisitos necessarios inclui o relatério de avaliacdo da seguranca
[artigo 15.2 do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 da Comissdo] emitido pelo organismo de
avaliacdo (MCS-AR). A declaracdo do proponente [artigo 16.2 do Regulamento de Execuc¢do (UE) n.2 402/2013
da Comissdo] esta incluida no ponto 18.10.

Se o requerente aplicar uma metodologia diferente, os elementos de prova a fornecer pelo requerente
devem permitir a entidade de autorizagdo ter a certeza de que esta oferece o mesmo nivel de garantia que
a metodologia referida no anexo | do Regulamento (UE) n.2 402/2013 (ver os critérios estabelecidos no anexo
I, ponto 7.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comiss&o).

Ponto 18.2 - Tabela de localizagao das informagdes necessdrias para os aspetos que devem ser apreciados
em conformidade com o anexo Il e lll

A «tabela de localizagdao» destina-se a ser utilizada para a avaliacdo do pedido para facilitar a compreensao
das ligagGes entre os documentos fornecidos pelo requerente e os aspetos a verificar pela entidade de
autorizacdo e/ou pelas autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo.

O requerente é aconselhado a consultar o anexo Il e e o anexo |l para obter uma melhor compreensao do
gue vai ser avaliado e para compreender melhor qual é a documentagado e o nivel de pormenor necessario.
Ponto 18.5 — Declaracdes CE de verificagdo para os subsistemas mdveis, incluindo os processos técnicos
apensos (artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797).

A Declaragdo CE de verificacdo de um subsistema é acompanhada de um processo técnico. Compete ao
requerente compilar este processo técnico, o qual deve conter pelo menos os seguintes elementos:
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> Uma lista de componentes de interoperabilidade incorporados no subsistema; e

>  Os processos submetidos pelos organismos de avaliacdo da conformidade.

Ponto 18.6 - O processo apenso ao pedido e a decisao relativa a anterior autorizagdo ou, se for caso disso,
areferéncia a decisdo emitida de acordo com o artigo 46.2 e ao processo apenso completo da decisao estdao
arquivados no balcao unico.

Em relagdo aos veiculos e/ou tipos de veiculos que ainda ndo receberam uma autoriza¢do nos termos da
Diretiva (UE) 2016/797, os seguintes documentos sdo considerados equivalentes:

» Quando o veiculo ou o tipo de veiculo foram autorizados nos termos da Diretiva 2008/57/CE:

o A decisdo sobre a autorizagdo de tipo de veiculo, emitida nos termos do artigo 26.2, n.2 1 ou
n.2 2, da Diretiva 2008/57/CE e a(s) decisdo(des) emitida(s) nos termos dos artigos 22.2 e 23.2
da Diretiva 2008/57/CE relativa(s) a um veiculo conforme com as ETI, incluindo os processos
de apoio das decisdes.

o A autorizacgdo de tipo de veiculo decisdao emitida nos termos do artigo 26.2, n.2 1 oun.2 2, da
Diretiva 2008/57/CE e a(s) decisdo(bes) emitida(s) nos termos dos artigos 24.2 e 25.2 da
Diretiva 2008/57/CE em relagdo a um veiculo ndo conforme com as ETI, incluindo os processos
de apoio das decisdes.

o A autorizagdo de tipo de veiculo emitida nos termos do artigo 26.2, n.2 1 ou n.2 2, da Diretiva
2008/57/CE e a decisdo relativa a subsequente autorizacdo de veiculo(s) em conformidade
com o tipo de veiculo nos termos do artigo 26.2, n.2 3, da Diretiva 2008/57/CE.

»  Quando o veiculo/ tipo de veiculo foram autorizados antes da entrada em vigor da Diretiva
2008/57/CE:

o A(s) decisdo(0es) relativa(s) a(s) autorizagdo(des) inicial(ais), incluindo eventuais processos de
apoio. Deve haver uma indicagdo clara do ambito de aplicagdo e da base juridica da decisado;
ou

o Se ndo foi necessdria uma autorizagdo na data em que o veiculo foi colocado em
funcionamento, é suficiente fornecer provas que demonstrem que:

» Nao foi necessaria autorizagdo; e

= O veiculo foi colocado em funcionamento e manteve-se em funcionamento (ou seja,
registo).

Ponto 18.7 - Especifica¢do e, se for caso disso®, descri¢io da metodologia utilizada para o levantamento
dos requisitos necessdrios

O processo de levantamento dos requisitos necessarios abrange todos os requisitos aplicaveis ao veiculo
e/ou ao tipo de veiculo em questdo. No caso de uma primeira autorizacdo, todo o tipo de veiculo e/ou veiculo
deve estar abrangido pelo processo de levantamento dos requisitos necessdrios. No caso de uma nova
autorizac¢do, o processo de levantamento dos requisitos necessarios deve abranger as partes alteradas e as
interfaces entre o que foi alterado e as partes ndo alteradas. Por ultimo, em relagdo a um alargamento da
area de utilizagao, o processo de levantamento dos requisitos necessarios deve abranger os aspetos relativos
as regras nacionais aplicaveis em relagdo a area de utilizagao alargada que ndo exijam a alteracao do projeto
do veiculo (uma tal alteracdo teria de ser abrangida por uma nova autorizacdo na area de utilizagdo original).

A descricdo da metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios pode remeter para ou
reutilizar documentos existentes gerados no ambito de outros processos ja estabelecidos pelo fabricante/
fornecedor (nomeadamente a gestdo da qualidade, a gestdo de alteragdes ou processos de gestdo de
requisitos).

8 Metodologia ndo normalizada
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Ponto 18.9 - Sempre que ndo totalmente abrangida pelas ETI e/ou as regras nacionais, a fundamentagio
documentada da compatibilidade técnica do veiculo com a rede

A documentacao referida no ponto 18.7 é relativa a descricdo da metodologia utilizada para o processo de
levantamento dos requisitos necessarios. A documentacao referida no ponto 18.1 é relativa as provas da
aplicacdo da metodologia para o processo de levantamento dos requisitos necessarios. Por ultimo, a
documentacdo referida no ponto 18.9 remete para a demonstracdo (prova) da compatibilidade técnica do
veiculo com a rede, sempre que estes aspetos ndo estejam abrangidos pelas ETI e/ou pelas regras nacionais
pertinentes.

Pontos 18.8; 18.10; 18.11 e 18.12 - Relatério MCS sobre avaliagdo dos riscos e declaragdo do proponente
(artigo 16.2 do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 da Comiss&o)

No caso de alteracdo a um veiculo e/ou tipo de veiculo existente, é sempre necessaria a aplicagdo do
Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013. Se a alteracdo for considerada significativa, o relatério de
avaliacdo da segurancga referido no artigo 15.2 do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 deve ser
sempre incluido no processo apenso ao pedido de autorizagdo (ponto 18.11), juntamente com a declaragao
do proponente (requerente) referida no artigo 16.2 do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 (ponto
18.12).

Nos termos do artigo 4.2 do Regulamento de Execuc¢do (UE) n.2 402/2013, se o requerente considerar que a
alteracdo ndo é significativa, ndo é necessario aplicar o processo de gestao dos riscos do Regulamento de
Execucdo (UE) n.2402/2013 e, portanto, envolver um organismo de avaliagdo (MCS-AR). Portanto, se
continua a ser necessario solicitar uma autorizagdo nos termos do artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE)
2016/797, e relativamente a modificacdo (ndo o processo de levantamento dos requisitos necessarios), ndo
é necessario incluir os documentos que contém a informacao referida nos pontos 18.11 e 18.12 no processo
apenso ao pedido de autorizacdo.

No entanto, é sempre necessario a realizar um processo de levantamento dos requisitos necessarios. Se o
requerente necessita de obter uma autorizacdo nos termos do artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797,
o processo de levantamento do requisito essencial «seguranga» nos subsistemas e a integragao segura entre
subsistemas, aplica-se o processo de avaliagdo dos riscos descrito no anexo | do Regulamento de Execugao
(UE) n.2402/2013. A verificagdo dos aspetos relativos a seguranca do levantamento dos requisitos
necessarios deve ser efetuada por um organismo de avaliacdo (MCS-AR), e é necessario incluir no processo
apenso ao pedido de autorizacdo o relatério de avaliacdo da seguranca e a declaragdo do proponente referida
nos artigos 15.2 e 16.2 do Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 em relacdo ao processo de
levantamento dos requisitos necessarios e aos documentos que contém a informagdo referida nos pontos
18.8 e 18.10.

Ainformacgdo referida nos pontos 18.8, 18.10, 18.11 e 18.12 pode ser obtida num ou mais documentos; pode
mesmo ser possivel que diferentes organismos de avaliacdo (MCS-AR) sejam responsaveis por diferentes
partes das avaliacGes. O requerente (proponente) é livre de decidir a esse respeito.

Se n3do houver aspetos relativos a seguranca e/ou aspetos relativos a integracdo segura entre subsistemas
no processo de levantamento dos requisitos necessarios, e a alteragdo nao for significativa, existe ainda a
necessidade de o requerente envolver um organismo de avaliagdo (MCS-AR), e incluir no processo apenso
ao pedido de autorizagdao os documentos que contém a informagao referida nos pontos 18.8, 18.10, 18.11 e
18.12. Estes documentos sdo a prova de que um organismo de avaliacdo (MCS-AR) verificou o processo
seguido pelo requerente e concluiu que, de facto, ndo ha aspetos relativos a seguranca ou aspetos relativos
a integragdo segura entre subsistemas.

Ponto 18.13 - Informacdes requeridas para o RETVA (de acordo com o anexo Il da Decisdo 2011/665/UE)

A seccdo 3 do anexo Il da Decisdo 2011/665/UE RETVA sera atualizada de modo a incluir a area de utilizacdo
de um tipo de veiculo.

Assinaturas
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Todos documentos que necessitam de ser assinados pelo requerente, pela Agéncia e pelas autoridades
nacionais de seguranga recebem uma assinatura eletrénica através do balcdo uUnico.
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Anexo |l Aspetos para avaliagao pela entidade de autorizagao
Orientagao relativa ao anexo Il

Ponto 6 - Avaliacdo da metodologia para o levantamento dos requisitos necessarios

Os capitulos 3.7.8, 3.7.9 e 3.7.10 oferecem orientag¢des adicionais sobre as avalia¢cdes a efetuar pela entidade
de autorizagdo e/ou pelas autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo no que diz
respeitos a metodologia para o levantamento dos requisitos necessarios.

A entidade de autorizacdo deve verificar diferentes aspetos ao avaliar uma metodologia que ndo é
normalizada, conforme especificado no ponto 6.2. O objetivo é o de obter a garantia de que o processo
seguido pelo requerente para levantar os requisitos aplicaveis e para demonstrar que os requisitos essenciais
diferentes da seguranca também sdo cumpridos é adequada e proporciona um nivel semelhante de confianca
ao que é proporcionado pela metodologia descrita no Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013 relativa
ao levantamento e realizacdo do requisito essencial «seguranca». Nesse caso, a entidade de autorizacdo
realizaria a tarefa que um organismo de avaliagdo (MCS-AR) teria realizado no dmbito do Regulamento; a
extensdo e profundidade das verificacbes dependem da metodologia aplicada e do grau de avaliacdo
independente que a metodologia exige.

No que diz respeito ao grau de avaliacdo independente, refira-se que o processo de gestao dos riscos descrito
no anexo | do Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 exige o envolvimento de um organismo de
avaliacdo (MCS-AR), também define as competéncias que uma entidade deve demonstrar para intervir como
organismo de avaliacdo (MCS-AR) e estabelece um regime de acreditacdo/reconhecimento em relagdo aos
organismos de avaliacdo (MCS-AR).

No entanto, outras metodologias ndo exigem uma avaliacdo independente, ou se esta for exigida, ha
diferengas no que diz respeito a abordagem e/ou aos critérios que a entidade deve cumprir para realizar esta
atividade (regime de acreditacdo ou reconhecimento). Algumas metodologias podem estar préximas da do
Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013, e outras podem ter critérios diferentes e ndo prever qualquer
regime de acreditagdo, reconhecimento ou supervisao.

Para determinar em que medida os resultados de uma avaliagdo independente ndo efetuada ao abrigo do
Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013 (sempre que permitido) podem ser tidos em conta na avaliagdo
das provas fornecidas no processo apenso ao pedido de autorizagdo, a entidade de autorizagdo deve
examinar a metodologia aplicada para o levantamento dos requisitos necessarios, conforme descrito nos
pontos 18.1 do anexo | e 7.2 do anexo |l do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo. Em
especial, a entidade de autorizagdo deve verificar a que se referem os requisitos na avaliagao independente
(se houver) e se oferecem o mesmo nivel de garantia.

Ponto 8 - Declarag¢des CE de verificagdo e certificados CE (artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797)

Nas Orientagdes relativas ao Regulamento de Execugdo da Comissdo sobre as declaracdes CE de verificagado,
sdo dadas mais informacOes sobre a declaragdo CE de verificagdo de um subsistema e os certificados CE.
Nomeadamente, aborda-se o tratamento da declaracdo de conformidade de um componente de
interoperabilidade quando ndo ha um organismo notificado envolvido (de acordo com os mdédulos CA, CA1
e CA2 da Decisdo 2010/713/CE).

Ponto 8.6 Toda a legislacdo aplicavel é abrangida, incluindo outra legislagdo nido ligada aos caminhos de
ferro

De acordo com a Diretiva (UE) 2016/797, existe uma obrigacdo clara para o requerente de garantir o
cumprimento de toda a legislacdo da Unido pertinente. O processo de levantamento dos requisitos
necessarios é a ferramenta correta para o requerente garantir que todos os riscos sdo devidamente
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considerados e ligados a uma medida de atenuacdo do risco. Estas medidas de atenuacdo podem
perfeitamente ser as disposi¢Ges do direito da Unido aplicavel (em relagdo a alguns riscos).

O anexo Il (e, em especial, o ponto 8.6) descreve os aspetos que devem ser verificados pela entidade de
autorizacdo para estabelecer «uma garantia razoavel» de que o requerente cumpriu as suas
responsabilidades. Deste ponto de vista, a entidade de autorizacdo deve verificar se o requerente teve em
conta outra legislacdo da UE. O anexo nao impde a entidade de autorizacdo a obrigacdo de assegurar ou de
avaliar se a legislagdo foi realmente cumprida (ver capitulo 3.7.9).

A verificagdo a realizar pela entidade de autorizagdo é uma verificagdo da coeréncia entre os resultados do
processo de levantamento dos requisitos necessarios e a(s) declara¢do(des) CE de verificagao.
Ponto 10 - Verificagdo das avaliagdes das autoridades nacionais de seguranga para a drea de utilizagao, tal

como especificado no artigo 43.2

Os pormenores das verificacGes a realizar pela entidade de autorizagdo estdo especificados no artigo 43.2 do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissao.

A atribuicdo da entidade de autorizacdo ndo consiste em verificar, voltar a verificar ou verificar por excesso
a avaliacdo realizada por outras partes envolvidas no processo de autorizacdo, mas verificar a coeréncia desta
avaliacdo.

Ponto 20 - Provas de que o projeto do tipo de veiculo ndo mudou

Uma autorizagdo renovada esta limitada ao caso em que, apds uma avaliagdo relativamente a(s) norma(s)
alterada(s), se demonstra a conformidade do tipo de veiculo sem qualquer altera¢do da concecgéo.

A nova autorizacdo é a autorizacdo emitida apds a adaptacdo/renovacdo (alteracdo do projeto) de um veiculo
e/ou tipo de veiculo existente ja autorizado.
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Anexo Il Aspetos para avaliagdo pelas autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a area de
utilizagao

Orientagao relativa ao anexo Il

Ponto 5 - Fundamentagdo suficiente da metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos
necessarios unicamente para as regras nacionais para a drea de utilizagao em causa

As autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo terdo também um papel, em relagdo as
regras nacionais, de verificacdo das provas da aplicacdo de uma metodologia ndo normalizada para o
levantamento dos requisitos necessarios. As verificacdes devem ser sistémicas, orientadas para o processo e
para a importancia das regras nacionais utilizadas como medidas de atenuac¢do no processo de avaliacdo do
risco. Para tal, é provdvel que as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo necessitem de
verificar de forma detalhada alguns dos respetivos elementos de prova.
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Anexo IV Modelo relativo a autorizacao de tipo de veiculo

AUTORIZACAO DE TIPO DE VEICULO

Autorizacdo de tipo de veiculo em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com o Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo

1. DADOS DA AUTORIZACAO
ID do pedido:
Numero de identificacdo da UE
(NIE):
Entidade de autorizac¢do:
A base juridica que habilita a | Artigo 24.2, n.2 1, da Diretiva (UE) 2016/797 e artigo 21.2 do
entidade de autorizagdo a emitir | Regulamento (UE) 2016/796/ referéncia a legislagdo nacional
a autorizacado de tipo de veiculo: | pertinente quando a autorizacdo de tipo de veiculo for emitida por
uma autoridade nacional de seguranca

Caso de autorizacdo, conforme
especificado no artigo 14.2 do
Regulamento de Execuc¢do (UE)
2018/545:

2. REQUERENTE
Denominacao social:

Nome do requerente:

3. TIPO DE VEICULO
Categoria:

Subcategoria

3.1 VARIANTE DE TIPO DE VEICULO 1 E VERSAO 1 [PODEM SER ADICIONADAS OUTRAS
COMBINACOES DE VARIANTE/VERSAO DE TIPO DE VEICULO]

Nome:

Nome alternativo:

ID do tipo de veiculo (referéncia do
registo do tipo de veiculo no RETVA):

Caracteristicas basicas de projeto: Ver anexo 1

Valores dos parametros para a | Veranexo 2
verificacdo da compatibilidade técnica
entre o veiculo e a drea de utilizagdo:

Identificacdo da conformidade da
variante e da versdo do tipo de veiculo
com as ETl e com os conjuntos de regras
nacionais:

Referéncia a(s) declaragdo(Ges) CE de
verificacdo relativa(s) a subsistema(s):

Referéncia a outra legislacdo da Unido ou
nacional com as quais a variante e a
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versdo do tipo de veiculo estejam em
conformidade;

4. ANEXOS
Anexo 1 Caracteristicas bdsicas de projeto
Anexo 2 Valores dos parametros para a verificagdo da compatibilidade técnica entre o veiculo e a
area de utilizacdo
Anexo 3 Processo de recurso
Anexo 4
Anexo 5
Anexo 6
Anexo 7

5. FUNDAMENTACAO DOCUMENTADA DA DECISAO

Referéncia
documentada da decisdo:

fundamentacao

6. RECURSO

lo:

A possibilidade de interpor { Anexo 3
recurso da decisdo e como fazé-

Prazos relevantes: Anexo 3

Data e local da decisdao de emissao da autorizagao de tipo de veiculo:

Signatario autorizado da entidade de autorizagdo:
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AnexoV Modelo relativo a autorizagdo de colocagao de veiculo no mercado

AUTORIZAGAO DE COLOCAGAO DE VEICULO NO MERCADO

Autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com o
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissédo.

1. DADOS DA AUTORIZAGCAO
ID do pedido:

Numero de identificagdo da UE (NIE):

Entidade de autorizac¢do:

A base juridica que habilita a entidade de | Artigo 21.2, n.2 4, da Diretiva (UE) 2016/797 e artigo 20.2
autorizacdo a emitir a autorizacdo de | do Regulamento (UE) 2016/796/ referéncia a legislacdo
colocacao de veiculo no mercado: nacional pertinente quando a autorizacdo de colocacao
de veiculo no mercado for emitida por uma autoridade
nacional de seguranca

Caso de autorizac¢do, conforme especificado
no artigo 14.2 do Regulamento de Execugdo
(UE) 2018/545 da Comissao:

2. REQUERENTE
Denominacao social:

Nome do requerente:

3. VEICULO
3.1 VEICULO
ID do tipo de veiculo (referéncia do registo
do tipo de veiculo no RETVA)

Identificagdo do veiculo:

Identificacdo da area de utilizacdo

Identificacdo das condicdes de utilizagdo do
veiculo e outras restri¢des:

Referéncia a(s) declaracdo(des) CE de
verificacdo relativa(s) a subsistema(s):

Referéncia a outra legislagdo da Unido ou
nacional com as quais o veiculo esteja em
conformidade:

No «caso de wuma autorizacdo de
conformidade com o tipo, a referéncia a
declaragdo de conformidade com um tipo
de veiculo autorizado:

3.2 SERIE DE VEICULOS
ID do tipo de veiculo (referéncia do registo
do tipo de veiculo no RETVA):

Identificacdo dos veiculos da série:

Identificacdo da area de utilizacao

Identificacdo das condic¢des de utilizacdo do
veiculo e outras restri¢Ges:

Versdo 1.0 [21/09/2018] Cépia impressa ndo controlada. Descarregar a Ultima versdo em era.europa.eu.
© 2018 Agéncia Ferrovidria da UE. Todos os direitos reservados 121/170



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA

Guia
OrientagOes RD AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Referéncia a(s) declaragdo(des) CE de
verificacdo relativa(s) a subsistema(s):

Referéncia a outra legislacdo da Unido ou
nacional com as quais o veiculo esteja em
conformidade:

No «caso de wuma autorizacdo de
conformidade com o tipo, a referéncia a
declaracdo de conformidade com um tipo
de veiculo autorizado:

4. ANEXOS
Anexo 1 Processo de recurso
Anexo 2

5. FUNDAMENTACAO DOCUMENTADA PARA A DECISAO

Referéncia a fundamentacdo
documentada da decisdo:

6. RECURSO

A possibilidade de interpor { Anexo 1
recurso da decisdo e como fazé-
lo:

Prazos relevantes: Anexo 1

Data e local da decisao de emissao da autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado:

Signatdrio autorizado da entidade de autorizagdo:
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Anexo VI Modelo relativo ao aviso de rece¢do/ recusa de rece¢do do processo de candidatura
completo

AVISO DE RECEGCAO/ RECUSA DE RECECAO DO PROCESSO DE CANDIDATURA COMPLETO

Aviso de rececdo/ recusa de rececdo do pedido completo, conforme referido no artigo 34.2 do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de
autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com o
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo

1. DADOS DO PEDIDO
ID do pedido:

Referéncia ao cenario de base do compromisso
preliminar (se for caso disso):

Data do aviso de recec¢do do pedido [artigo 33.¢
do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissao]:

Data de rececdo do pedido [artigo 2.2, n.2 4, do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo]:

Entidade de autorizacdo:

Autoridades nacionais de seguranca em causa
para a area de utilizagdo (se for caso disso)

Tipo de pedido:

Autorizagdo de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Versdes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Autorizacdo de colocagdao de veiculo no
mercado

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Caso(s) de autorizagdo, conforme especificado
no artigo 14.2 do Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de nova autorizagdo e de area
de utilizacdo alargada, conforme especificado no
artigo 14.9, n.2 3, alinea a), do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de primeira autorizacao e DE
autorizacdo em conformidade com um tipo,
conforme especificado no artigo 14.2, n.2 3,
alinea b) do Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545 da Comissdo:

2. REQUERENTE
Denominacgdo social:
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Nome do
requerente:

3. O PEDIDO ESTA (artigo 34.2 do Regulamento de Execug¢do (UE) 2018/545 da Comiss3o):
COMPLETO

A decisdo final sobre a autoriza¢do é tomada no prazo maximo de quatro meses apds o aviso
de recegdo do pedido completo.

No decorrer da avaliagdao podem ser solicitadas informagdes complementares.
INCOMPLETO ’

As seguintes informacOes estdo omissas e devem ser submetidas para que se possa dar
seguimento a avaliagdo:

<<descricao>>

A decisdo final sobre a autorizacdo é tomada no prazo maximo de quatro meses apds a data
da submissdo das informacdes em falta.

No decorrer da avaliacdo podem ser solicitadas informagcGes complementares.

FUNDAMENTALMENTE
LACUNAR

<<fundamentacdo>>

O pedido é rejeitado

Data:
Signatario autorizado da entidade de autorizacdo
i Agéncia Ferrovidria da UE / Autoridade nacional de seguranga

Signatario autorizado da autoridade nacional de seguranca para a area de
utilizacdo (se for caso disso)
| Area de utilizacdo

Signatario autorizado da autoridade nacional de seguranca para a area de
utilizacdo (se for caso disso)
| Area de utilizagdo
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PEDIDO DE COMPROMISSO PRELIMINAR

o Regulamento de Execucgdo (UE) 2018/545 da Comissado

Pedido de compromisso preliminar antes de submeter um pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou
de autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com

1. DADOS DO PEDIDO DE COMPROMISSO PRELIMINAR

Tipo de pedido:

Autorizagdo de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

VersGes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Autorizacdo de colocagdo de veiculo no
mercado:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

2. REQUERENTE

Denominacado social:

Nome do requerente:

Acrénimo (facultativo)

Endereco postal completo:

Telefone:

Fax (facultativo):

Correio eletrdnico:

Sitio Web (facultativo):

Numero de IVA (facultativo)

Outras informacdes relevantes
(facultativo):

Pessoa de contato:

Nome proprio:

Apelido:

Titulo ou fungdo:

Endereco postal completo:

Telefone:

Fax (facultativo):

Correio eletrdnico:

Linguas a utilizar:

3. PROCESSO DE COMPROMISSO PRELIMINAR

Descricdo do pretendido tipo de veiculo e/ou veiculo
a autorizar:

Variantes e/ou variacdes pretendidas
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Descricdo das tarefas e das atividades para o
desenvolver

Escolha da entidade de autorizacao:

Caso(s) de autorizagdo, conforme especificado no
artigo 14.2 do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissao:

Pedido combinado de nova autorizacdao e de drea de
utilizacdo alargada, conforme especificado no artigo
14.2, n.2 3, alinea a), do Regulamento de Execucdo
(UE) 2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de primeira autorizagao e DE
autorizacdo em conformidade com um tipo, conforme
especificado no artigo 14.2, n.2 3, alinea b) do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao:

Especificacdo da area de utilizacdo pretendida:

Especificacdo das condicdes pretendidas de utilizacdo
do veiculo e outras restricdes nos termos do artigo
20.2 do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545:

A planificacdo do requerente para a sua parte do
processo de autorizacdo de veiculos, incluindo a
planificacdo que abrange os ensaios na rede (se for
aplicavel):

Identificagdo da metodologia subjacente ao processo
de levantamento dos requisitos necessarios em
conformidade com o artigo 13.2 do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545:

Lista das regras e dos requisitos identificados pelo
requerente como os aplicaveis em conformidade com
os artigos 17.2 e 18.2 do Regulamento de Execuc¢do
(UE) 2018/545:

Lista das avaliacbes da conformidade identificadas
nos termos do artigo 21.2 do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 [incluindo os médulos a
aplicar e a utilizacdo de Constatacdes de Verificacdo
Intermédia («CVI») (quando necessario)]:

Descricao das regras detalhadas para utilizar o veiculo
no ambito dos ensaios na rede (se for caso disso):

Lista do conteddo da documentacdo prevista pelo
requerente para ser apresentada a entidade de
autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca
em causa para a area de utilizacdo para efeitos da
autorizacdo de tipo de veiculo e/ou autorizacdo de
colocagdo de veiculo no mercado:

Proposta sobre a lingua a utilizar no processo de
autorizacdo de veiculos nos termos do artigo 10.2 do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545:

Descricdao da organizacdo do requerente destinada a
sua parte do processo de autorizacdo de veiculos,
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incluindo, mas sem se limitar as informacGes de
contacto do requerente, das pessoas de contacto, os
pedidos de organizacao de coordenacdo e reunides
com a entidade de autorizacdo e as autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizagdo:

4, ANEXOS
Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Data:
Signatario autorizado do requerente
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Anexo VIl Modelo relativo ao cenario de base do compromisso preliminar

CENARIO DE BASE DO COMPROMISSO PRELIMINAR

Parecer acerca da abordagem proposta pelo requerente no pedido de compromisso preliminar
relativamente ao pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo de colocacdo de veiculo no
mercado em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com o Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissdo

1. DADOS DO CENARIO DE BASE DO COMPROMISSO PRELIMINAR
ID do cenério de base do compromisso preliminar: |

2. DADOS DO PEDIDO DE COMPROMISSO PRELIMINAR
ID do pedido:

Data de rececdo do pedido de compromisso
preliminar

Data do aviso de rececao do pedido de compromisso
preliminar completo

Entidade de autorizacdo

Autoridades nacionais de seguranca em causa para
a area de utilizacdo (se for caso disso)

Tipo de pedido:

Autorizagdo de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Versdes de tipo de veiculo (se for caso disso):

Autorizacdo de colocagdo de veiculo no
mercado:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Descricdo do pretendido tipo de veiculo e/ou veiculo
a autorizar:

Variantes e/ou variacdes pretendidas

3. REQUERENTE
Denominacgdo social:

Nome do requerente:

4. CENARIO DE BASE DO COMPROMISSO PRELIMINAR
Elemento do pedido de compromisso preliminar Parecer sobre a proposta do requerente
emitido pela autoridade de autorizagdo e pelas
autoridades nacionais de seguranga em causa
para a area de utilizagdo (se for caso disso)

Descricdo do pretendido tipo de veiculo e/ou veiculo
a autorizar:

Variantes e/ou varia¢8es pretendidas

Descricdo das tarefas e das atividades para o
desenvolver
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Escolha da entidade de autorizagao:

Caso(s) de autorizacdo, conforme especificado no
artigo 14.2 do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de nova autorizacdo e de area de
utilizagao alargada, conforme especificado no artigo
14.2, n.2 3, alinea a), do Regulamento de Execucdo
(UE) 2018/545 da Comissao:

Pedido combinado de primeira autorizacdo e DE
autorizacdo em conformidade com um tipo,
conforme especificado no artigo 14.2, n.2 3, alinea b)
do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissao:

Especificacdo da drea de utilizacdo

Especificacdo das condicdes pretendidas de
utilizacdo do veiculo e outras restricdes nos termos
do artigo 20.2 do Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545:

A planificacdo do requerente para a sua parte do
processo de autorizagdo de veiculos, incluindo a
planificacdo que abrange os ensaios na rede (se for
aplicavel):

Identificacdo da metodologia subjacente ao
processo de levantamento dos requisitos
necessarios em conformidade com o artigo 13.2 do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545:

Lista das regras e dos requisitos identificados pelo
requerente como os aplicdveis em conformidade
com os artigos 17.2 e 18.2 do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545:

Lista das avaliagdes da conformidade identificadas
nos termos do artigo 21.2 do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 [incluindo os mddulos a
aplicar e a utilizagdo de Constatag¢des de Verificagdo
Intermédia («CVI») (quando necessario)]:

Descricdo das regras detalhadas para utilizar o
veiculo no ambito dos ensaios na rede (se for caso
disso):

Lista do contetdo da documentagdo prevista pelo
requerente para ser apresentada a entidade de
autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca
em causa para a area de utilizacdo para efeitos da
autorizacdo de tipo de veiculo e/ou autorizacdo de
colocacdo de veiculo no mercado:

Proposta sobre a lingua a utilizar no processo de
autoriza¢do de veiculos nos termos do artigo 10.2
do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545:

Descricdo da organizacdo do requerente destinada a
sua parte do processo de autoriza¢do de veiculos,
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incluindo, mas sem se limitar as informacdes de
contacto do requerente, pessoas de contacto,
pedidos de organizacdo de coordenacdo e reunides
com a entidade de autorizacdo e autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizagdo:

5. ANEXOS
Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Pelos motivos acima referidos no parecer das organizacdes signatdrias, o pedido de compromisso
preliminar submetido pelo requerente propde uma abordagem satisfatdria ou insatisfatdria do pedido de
compromisso preliminar relativamente ao pedido de autorizagdo de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo
de colocacdo de veiculo no mercado.

Informacao:
1. Conforme especificado no artigo 22.2, n.2 2, do Regulamento de Execug¢do (UE) 2018/545 da

Comissdo: «0 prazo que se estende da emissdo do parecer referido no artigo 24.2, n.2 2, a submisséo
pelo requerente do pedido de autorizagéo de tipo de veiculo e/ou de autorizagéo de colocacdo de
veiculo no mercado néo deve exceder 84 meses.»

2. Nos termos do artigo 24.2, n.2 4, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo «Em caso
de alteragbes que afetem o processo de compromisso preliminar que sejam relevantes para o cendrio
de base do compromisso preliminar, o requerente deve enviar um pedido de compromisso preliminar
alterado e atualizado, tendo em conta apenas as alteracées e as ligagées com as partes inalteradas.»

Data:
Signatario autorizado da entidade de autorizacdo
{ Agéncia Ferrovidria da UE / Autoridade nacional de seguranga

Signatario autorizado da autoridade nacional de seguranca para a area de
utilizacdo (se for caso disso)
| Area de utilizacdo

Signatario autorizado da autoridade nacional de seguranca para a area de
utilizacdo (se for caso disso)
| Area de utilizacdo
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Anexo IX Modelo relativo ao processo de avaliagao, conforme referido no artigo 39.2, n.2 5, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo, e a verificagcdo a realizar pela
entidade de autorizagdo relativa as avaliagdes efetuadas pelas autoridades nacionais de
seguranca em causa para a area de utilizacdo, conforme referido no artigo 43.2 do
Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissdo

PROCESSO DE AVALIACAO DA ENTIDADE DE AUTORIZAGAO, CONFORME REFERIDO NO ARTIGO 39.2,
n.2 5, DO REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO, E VERIFICACAO A REALIZAR
PELA ENTIDADE DE AUTORIZAGAO RELATIVA AS AVALIAGOES EFETUADAS PELAS AUTORIDADES
NACIONAIS DE SEGURANGA EM CAUSA PARA A AREA DE UTILIZACAO, CONFORME REFERIDO NO
ARTIGO 43.2 DO REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO

Avaliacdo do pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo de colocacdo de veiculo no
mercado em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com o Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissio

1. DADOS DO PEDIDO
ID do pedido:

Referéncia ao cenario de base do compromisso
preliminar (se for caso disso):

Data do aviso de rececdo do pedido [artigo 33.2 do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao]:

Data de rececdo do pedido [artigo 2.2, n.2 4, do
Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/545 da
Comissdo]:

Data do aviso de recegao do pedido completo

Data de submissdo das informacdes em falta por
parte do requerente, no caso de um pedido
incompleto:

Entidade de autorizagdo

Autoridades nacionais de seguranca em causa para
a area de utilizacdo (se for caso disso)

Tipo de pedido:

Autorizagdo de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Versoes de tipo de veiculo (se for caso disso):

Autorizacdo de colocagdo de veiculo no
mercado:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Caso(s) de autorizacdo, conforme especificado no
artigo 14.2 do Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de nova autorizacdo e de drea de
utilizacdo alargada, conforme especificado no artigo
14.9, n.2 3, alinea a), do Regulamento de Execuc¢do
(UE) 2018/545 da Comiss3o:

Versdo 1.0 [21/09/2018] Cépia impressa ndo controlada. Descarregar a Ultima versdo em era.europa.eu.
© 2018 Agéncia Ferrovidria da UE. Todos os direitos reservados 131/170



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia
OrientagOes RD AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Pedido combinado de primeira autorizacdo e DE
autorizacdo em conformidade com um tipo,
conforme especificado no artigo 14.2, n.2 3, alinea b)
do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao:

2. REQUERENTE
Denominacdo social:

Nome do
requerente:

3. AVALIACAO REALIZADA, CONFORME ESPECIFICADO NO ARTIGO 39.2, n.2 5, DO REGULAMENTO DE
EXECUCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAQ
Uma declaragdo sobre o resultado (negativo ou
positivo) da avaliacdo para a area de utilizacdo em
causa:

As condicOes de utilizagdo e outras restricdes (se for
caso disso):

Um resumo das avaliagGes efetuadas:

Um relatério do registo de problemas para a dreade | Anexo 1
utilizacdo em causa:

Uma lista de verificagdo preenchida que ateste a | Anexo 2
avaliacdo dos aspetos especificados no anexo Il do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao:

Uma lista de verificagdo preenchida que ateste a
avaliagdo dos aspetos especificados no anexo Ill do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissao (se for caso disso):

Registo da verificagdo de registos de eventuais
informagdes pertinentes nos termos do artigo 8.9,
n.2 2, do Regulamento de Execucgdo (UE) 2018/545
da Comissdo (se for caso disso):

4. VERIFICACAO A REALIZAR PELA ENTIDADE DE AUTORIZAGCAO RELATIVA AS AVALIACOES
EFETUADAS PELAS AUTORIDADES NACIONAIS DE SEGURANCA EM CAUSA PARA A AREA DE
UTILIZACAO, CONFORME REFERIDO NO ARTIGO 43.2 DO REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE)
2018/545 (SE FOR CASO DISSO)

Verificar se as avalia¢cdes das autoridades nacionais
de seguranca para a area de utilizacdo sdo coerentes
entre si no que diz respeito aos resultados das
avalia¢des referidos no artigo 40.2, n.2 6, alinea a):

No caso de avaliagdes incoerentes das autoridades
nacionais de seguranga para a area de utilizagdo, o
resultado da investigacdo referida no artigo 45.2, n.2
3, do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da
Comissao:
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As listas de verificacdo referidas no artigo 40.9, n.2
6, alinea d), foram completamente preenchidas:

Todos os problemas relevantes foram resolvidos:

No caso de (uma) lista(s) de verificacdo
incompleta(s) e/ou de problemas que ndo tenham
sido resolvidos, o resultado da investigacao referida
no artigo 45.2, n.2 5, do Regulamento de Execucdo
(UE) 2018/545 da Comissao:

Em caso de desacordo entre a entidade de
autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca
em causa para a area de utilizacdo, o resultado do
procedimento de arbitragem referido no artigo 21.9,
n.2 7, da Diretiva (UE) 2016/797:

5. ANEXOS

Anexo 1 Um relatério do registo de problemas para a area de utilizacdo em causa

anexo |l do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo:

Anexo 2 Uma lista de verificacdo preenchida que ateste a avaliacdo dos aspetos especificados no

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Data:
Signatario autorizado da entidade de autorizacdo

Agéncia Ferrovidgria da UE / Autoridade nacional de
seguranga
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Anexo X Modelo relativo ao processo de avaliagdo referido no artigo 40.2, n.2 6, do Regulamento
de Execucgdo (UE) 2018/545 da Comissdo

PROCESSO DE AVALIACAO DAS AUTORIDADES NACIONAIS DE SEGURANCA PARA A AREA DE
UTILIZACAO REFERIDO NO ARTIGO 40.2, n.2 6, DO REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/545 DA
COMISSAO

Avaliacdo do pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo de colocagdo de veiculo no
mercado em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com o Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissdo

1. DADOS DO PEDIDO
ID do pedido:

Referéncia ao cenario de base do compromisso
preliminar (se for caso disso):

Data do aviso de rececdo do pedido [artigo 33.2 do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao]:

Data de rececdo do pedido [artigo 2.2, n.2 4, do
Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/545 da
Comissdo]:

Data do aviso de recec¢do do pedido completo

Data de submissdo das informagdes em falta por
parte do requerente, no caso de um pedido
incompleto:

Entidade de autorizagdo:

Autoridades nacionais de seguranca em causa para
a area de utilizacdo (se for caso disso)

Tipo de pedido:

Autorizagdo de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Versdes de tipo de veiculo (se for caso disso):

Autorizagdo de colocagdo de veiculo no
mercado:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Caso(s) de autorizacdo, conforme especificado no
artigo 14.2 do Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de nova autorizacdo e de drea de
utilizacdo alargada, conforme especificado no artigo
14.2, n.2 3, alinea a), do Regulamento de Execugdo
(UE) 2018/545 da Comiss3o:

Pedido combinado de primeira autorizacdo e DE
autorizacdo em conformidade com um tipo,
conforme especificado no artigo 14.2, n.2 3, alinea b)
do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao:
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2. REQUERENTE
Denominacao social:

Nome do
requerente:

3. AVALIACAO
Uma declaragdo sobre o resultado (negativo ou
positivo) da avaliacdo para a area de utilizacdo em
causa:

As condigOes de utilizagdo e outras restri¢des (se for
caso disso):

Um resumo das avaliacdes efetuadas:

Um relatério do registo de problemas para a drea de | Anexo 1
utilizacdo em causa:

Uma lista de verificacdo preenchida que ateste a | Anexo 2
avaliacdo dos aspetos especificados no anexo Il do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao:

Registo da verificacdo de registos de eventuais
informacGes pertinentes nos termos do artigo 8.9,
n.2 2, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545
da Comissao:

4. ANEXOS
Anexo 1 Um relatério do registo de problemas para a area de utilizagdo em causa

Anexo 2 Uma lista de verificacdo preenchida que ateste a avaliacdo dos aspetos especificados no
anexo lll do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo:

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Data:
Signatario autorizado da autoridade nacional de seguranca para a area de
utilizacao
| Area de utilizacdo
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Anexo XI Modelo relativo ao processo de avaliagdo relativo a conclusao da avaliagdo do pedido,
conforme referido no artigo 45.2, n.2 4, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissao

PROCESSO DE AVALIACAO RELATIVO A CONCLUSAO DA AVALIAGCAO DO PEDIDO, REFERIDO NO ARTIGO
45.2, n.2 4, DO REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO

Conclusdo pela entidade de autorizacdo da avaliacdo do pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de
autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/797 e com o
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo

1. DADOS DO PEDIDO
ID do pedido:

Referéncia ao cenario de base do compromisso
preliminar (se for caso disso):

Data do aviso de recec¢do do pedido (artigo 33.2 do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo):

Data de rececdao do pedido (artigo 2.2, n.2 4, do
Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/545 da
Comissao):

Data do aviso de recec¢do do pedido completo

Data de submissdo das informacgdes em falta por
parte do requerente, no caso de um pedido
incompleto:

Entidade de autorizagdo:

Autoridades nacionais de seguranca em causa para
a area de utilizacdo (se for caso disso)

Tipo de pedido:

Autorizagdo de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Versoes de tipo de veiculo (se for caso disso):

Autorizagdo de colocagdo de veiculo no
mercado:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Caso(s) de autorizacdo, conforme especificado no
artigo 14.2 do Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de nova autorizacdo e de area de
utilizacdo alargada, conforme especificado no artigo
14.2, n.2 3, alinea a), do Regulamento de Execugdo
(UE) 2018/545 da Comiss3o:

Pedido combinado de primeira autorizacdo e DE
autorizacdo em conformidade com um tipo,
conforme especificado no artigo 14.2, n.2 3, alinea b)
do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao:
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2. REQUERENTE

Denominacao social:

Nome do
requerente:

3. VERIFICAGAO DO PROCESSO DE AVALIAGAO DO PEDIDO ESPECIFICADA NO ARTIGO 45.2, N.2 1, DO
REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO

As diferentes fases do processo de avaliacdo do
pedido foram corretamente aplicadas:

Ha provas suficientes que demonstram que todos os
aspetos pertinentes do pedido foram avaliados:

Foram recebidas, da parte do requerente, respostas
escritas aos problemas do tipo 3 e do tipo 4, bem
como aos pedidos de informacdes complementares:

Foram recebidas, da parte do requerente, respostas
escritas aos problemas do tipo 3 e do tipo 4, bem
como aos pedidos de informagdes complementares:

As avaliacOes e as decisdes tomadas encontram-se
documentadas, sdo justas e coerentes:

As conclusdes alcangadas baseiam-se nos processos
de avaliacdo e refletem a avaliagdo como um todo:

4. FUNDAMENTAGAO DOCUMENTADA RELATIVA A CONCLUSAO

Confirmagdo da aplicagdo correta do artigo 45.2, n.@
1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo, acompanhada de eventuais observagoes:

Conclusdo de que o processo de avaliagdo do pedido
nao foi corretamente aplicado, incluindo de forma
clara e especifica as razdes que levaram a essa
conclusdo:

5. ANEXOS

Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Data:

Signatario autorizado da entidade de autorizacdo

segurancga

Agéncia Ferroviaria da UE / Autoridade nacional de
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Anexo XII Modelo relativo a decisdao de autorizagao ou de recusa do pedido referida no artigo 46.2
do Regulamento de Execug¢do (UE) 2018/545 da Comissdo

DECISAO DE AUTORIZACAO OU DE RECUSA DO PEDIDO REFERIDA NO ARTIGO 46.2 DO REGULAMENTO
DE EXECUCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO

Decisao de autorizacdo ou de recusa pela entidade de autorizacdo do pedido de autorizacdo de tipo de
veiculo e/ou de autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado em conformidade com a Diretiva (UE)
2016/797 e com o Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545

1. DADOS DO PEDIDO
ID do pedido:

Data do aviso de rececdo do pedido (artigo 33.2 do
Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/545 da
Comissdo):

Data de rececdo do pedido (artigo 2.2, n.2 4, do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo):

Data do aviso de rececdo do pedido completo

Data de submissdo das informacdes em falta por
parte do requerente, no caso de pedido incompleto:

Data da conclusdo da avaliagdo:

Entidade de autorizacdo:

Autoridades nacionais de seguranca em causa para
a area de utilizacdo (se for caso disso)

Tipo de pedido:

Autorizagdo de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Versdes de tipo de veiculo (se for caso disso):

Autorizacdo de colocagdo de veiculo no
mercado:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Caso(s) de autorizacdo, conforme especificado no
artigo 14.2 do Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545 da Comissdo:

Pedido combinado de nova autorizacdo e de drea de
utilizacdo alargada conforme referido no artigo 14.9,
n.2 3, alinea a), do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comiss3o:

Pedido combinado de primeira autorizacdo e
autorizacdo em conformidade com um tipo
conforme referido no artigo 14.2, n.2 3, alinea b) do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo:

2. REQUERENTE
Denominacgdo social:

Versdo 1.0 [21/09/2018] Cépia impressa ndo controlada. Descarregar a Ultima versdo em era.europa.eu.
© 2018 Agéncia Ferrovidria da UE. Todos os direitos reservados 138 /170



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA

Guia
OrientagOes RD AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

Nome do
requerente:

3. DECISAO DE AUTORIZAGAO OU DE RECUSA DO PEDIDO ESPECIFICADA NO ARTIGO 46.2 DO
REGULAMENTO DE EXECUGCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO

Fundamentacdo documentada da  decisdo, { Anexo 1
conforme referido no artigo 45.2, n.2 5, do
Regulamento de Execu¢do (UE) 2018/545 da
Comissao:
A avaliagdo dos aspetos enumerados no anexo Il g,
se for caso disso, no anexo lll, permite concluir com
garantia razoavel que o requerente e os que o
apoiam cumpriram as suas responsabilidades na
medida do necessario, em conformidade com o
artigo 38.2 do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissao.
Eventuais condicGes de utilizacdo do veiculo e
outras restrigdes:
Declaragao relativa a fundamentacgao da decisao:
A possibilidade de interpor recurso da decisdo e | Anexo 2
como fazé-lo, juntamente com os prazos relevantes:
4. CONCLUSAO
Decisao de emissdo da autorizagao
Decisao de recusa do pedido:
5. ANEXOS
Anexo 1 O processo de avaliagao relativo a conclusado da avaliagao do pedido, conforme referido
no artigo 45.2, n.2 4, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comiss&o
Anexo 2 Processo de recurso
Anexo 3
Data:

Signatario autorizado da entidade de autorizacdo

Agéncia Ferroviaria da UE/ Autoridade nacional de seguranca
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Anexo Xl Lista do conteudo da notificacdo referida no artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo

(R) constitui as informacdes cuja submissdo pela entidade gestora da alteracdo é recomendada.
(F) constitui outras informacdes que podem ainda ser submetidas pela entidade gestora da alteragao.

(1) Tipo de notificacdo (R):
(a) Veiculo unico; ou
(b) Série de veiculos:

(2) Area de utilizagdo (R):

(a) Estados-Membros

(b) Redes (por Estado-Membro)

(c) EstacGes com caracteristicas de rede semelhantes em Estados-Membros vizinhos sempre que essas
estacGes se localizem perto da fronteira tal como especificado no artigo 21.2, n.2 8, da Diretiva (UE)
2016/797 (se for caso disso)

(d) Totalidade da rede da UE

(3) Entidade de autorizagao a notificar (R):
(a) A Agéncia; ou
(b) A autoridade nacional de seguranca do Estado-Membro [aplicavel apenas no caso de uma area de
utilizacdo limitada a um Estado-Membro e solicitada pelo requerente, tal como especificado no artigo
21.2,n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/797]

(4) Informacgao sobre a entidade gestora da alteragao (R):
(a) Denominacdo social (R)
(b) Nome (R)
(c) Acrénimo (F)
(d) Enderecgo postal completo (R)
(e) Telefone (R)
(f) Fax(F)
(g) Correio eletrénico (R)
(h) Sitio Web (F)
(i) Ndmero de IVA (F)
(j) Outras informacgdes relevantes (F)

(5) Dados da pessoa a contactar: (R):
(a) Nome préprio (R)
(b) Apelido(s) (R)
(c) Titulo ou fungdo (R)
(d) Endereco postal completo (R)
(e) Telefone (R)
(f) Fax(F)
(g) Correio eletrénico (R)
(h) Linguas a utilizar: (R)

(6) Atual titular da autorizagdo de tipo de veiculo (se for caso disso) (R):
(a) Denominacgdo social (R)
(b) Nome do titular da autorizagdo de tipo (R)
(c) Acrénimo (F)
(d) Enderecgo postal completo (R)
(e) Telefone (R)
(f) Fax(F)
(g) Correio eletrénico (R)
(h) Sitio Web (F)
(i) Numero de IVA (F)
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(j) Outras informacdes relevantes (F)

(7) Informacgoes sobre os organismos de avaliagdo (R):
(a) Organismo(s) notificado(s):
(1) Denominagao social (R)

(2) Nome do organismo notificado (R)
(3) Nudmero de ID do organismo notificado (R):
(4)  Acrénimo (F)
(5) Enderego postal completo (R)
(6) Telefone (R)
(7) Fax(F)
)

Correio eletrdnico (R)

(9)  Sitio Web (F)

(10) Nudmero de IVA (F)

(11) Outras informagdes relevantes (F)
(b) Organismo(s) designado(s):

(1) Denominacdo social (R)

(2) Nome do organismo designado (R)
(3) Acrénimo (F)
(4) Endereco postal completo (R)
(5) Telefone (R)
(6) Fax(F)
(7)  Correio eletrdnico (R)
)

Sitio Web (F)

(9) Ndamero de IVA (F)

(10) Outras informagdes relevantes (F)
(c) Organismo de avaliagdo (MCS-AR):

(1) Denominagao social (R)

(2) Nome do organismo de avaliagdo (MCS-AR) (R):
(3) Acrénimo (F)
(4) Endereco postal completo (R)
(5) Telefone (R)
(6) Fax(F)
(7)  Correio eletrdnico (R)
)

Sitio Web (F)
(9) Nudmero de IVA (F)
(10) Outras informagdes relevantes (F)

(8) Descricao do tipo de veiculo (caso aplicavel; *a especificar em conformidade com a Decisao
2011/665/UE, anexo Il) (R):
(a) ID do Tipo*:
(b) Versdes de tipo de veiculo (se for caso disso):
(c) Variantes de tipo de veiculo (se for caso disso):
(d) Data de registo no RETVA*:
(e) Nome do tipo*
(f)  Nome do tipo alternativo* (se for caso disso):
(g) Categoria*
(h) Subcategoria*:

(9) Informacdes sobre o(s) veiculo(s) (a especificar em conformidade com a Decisdo 2007/756/UE) (R)
(a) Numero(s) NEV

(10) Descri¢do das alteracdes relativamente ao veiculo e ao tipo de veiculo autorizado (R)
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(11) Condigdes de utilizagdo do veiculo e outras restricoes (a especificar em conformidade com a Decisao
2011/665/UE, anexo ll) (R):

(a)
(b)

Restricoes codificadas
Restri¢cdes nao codificadas

(12) Regras aplicaveis (R):

(a)
(b)

(c)

(d)
(e)

ETI, incluindo a referéncia juridica no Jornal Oficial da Unido Europeia

Clausulas especificas de ETI para uma area de utilizacdo que abranja toda a rede da UE (se for caso
disso)

Especificacdo da selecdo dos requisitos de uma versao mais recente de uma ETl em comparagdo com
a ETl aplicavel na avaliagdo (incluindo requisitos abandonados) (se for caso disso)

Regras nacionais (se for caso disso)

N3o aplicaces de ETI em conformidade com o disposto no artigo 7.2 da Diretiva (UE) 2016/797 (se

for caso disso)

(13) Confirmagao e assinatura da entidade gestora da alteragdo (R)

(14) Anexos (R):

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

14.8

14.9

Fundamentacdo de apoio ao levantamento dos requisitos necessarios em conformidade com o
artigo 13.2, n.2 1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissao.

Se a entidade gestora da alteracdo utilizar a metodologia estabelecida no anexo | do Regulamento
(UE) n.2402/2013, a fundamentacdo de apoio consiste na declaracdo do proponente (entidade
gestora da alteracdo) referida no artigo 16.2 do Regulamento (UE) n.2 n.2 402/2013 e no relatério
de avaliacdo referido no artigo 15.2 do mesmo diploma. Se for utilizada outra metodologia, a
fundamentacdo requerida é a necessaria para demonstrar que proporciona o mesmo nivel de
garantia que a metodologia especificada no anexo | do Regulamento (UE) n.2 402/2013.

Tabela de localizagao das informagdes necessdarias para os aspetos que devem ser apreciados em
conformidade com o anexo XIV.

Declaragdes CE de verificagdo para os subsistemas méveis, incluindo os processos técnicos apensos
(artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797).

O processo apenso ao pedido e a decisao relativa a autorizagdo anterior ou, se for caso disso, a
referéncia a decisdo emitida de acordo com o artigo 46.2 e ao processo apenso completo da decisdo
estdo arquivados no balcao uUnico.

Especificacdo e, se for caso disso, descricio da metodologia utilizada para o levantamento dos
requisitos necessarios

Declaragdo pela entidade gestora da alteracdo de que ndo sdo desencadeados os critérios previstos
no artigo 21.2, n.2 12, alinea a), da Diretiva (UE) 2016/797 e que a categorizacdo pela entidade
gestora da alteracdo nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b) ou alinea c), do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo esta correta.

Provas de que ndo sdo desencadeados os critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, e de que a
categorizacdo pela entidade gestora da alteracdo, nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b) ou
alinea c), do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo, esta correta.

Decisoes relevantes para a ndo aplicagdo das ETI em conformidade com o artigo 7.2 da Diretiva (UE)
2016/797 (se for caso disso).

Sempre que ndo totalmente abrangida pelas ETI e/ou as regras nacionais, a fundamentagdo
documentada da compatibilidade técnica do veiculo com a rede na drea de utilizagao.

14.10 Documentagdo de manutencdo e exploracgdo (incluindo operagGes de salvamento), sempre que ndo

incluidas no ponto 14.3.

Para mais orienta¢des, consulte-se o anexo | [orientacdo relativa ao anexo | «Teor do pedido» do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo].
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Anexo XIV Aspetos a avaliar para a notificacdo referida no artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo

1. As ETI e demais legislacdao aplicdvel da Unido identificada pelo entidade gestora da alteracdo estao
corretas.

2. Osorganismos de avaliacdo da conformidade selecionados possuem a acreditacdo ou o reconhecimento
necessarios, conforme o caso.

3. N&o aplicagbes de ETI em conformidade com o disposto no artigo 7.2 da Diretiva (UE) 2016/797:
3.1. Validade (hora e area de utilizagdo);
3.2. Aplicaveis ao(s) veiculo(s);
3.3. Coerentes com as regras identificadas e aplicadas.

4. Metodologia para o levantamento dos requisitos necessarios

4.1. A metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios é adequada relativamente
aos seguintes aspetos:
(a) Foi utilizada uma metodologia normalizada/aceite?; e
(b) O método destina-se e é adequado aos requisitos essenciais que abrange?

4.2. Sempre que a metodologia aplicada ndo é [normalizada ou abrange outros requisitos essenciais a
gue ndo se destina], devem ser verificados os seguintes aspetos para avaliar se sdo suficientemente
tidos em consideracdo e abrangidos pela metodologia:

(a) Grau de avaliacdo independente aplicado.

(b) Definicdo do sistema.

(c) Identificacdo e classificacdo de perigos.

(d) Principios de aceitag¢do do risco.

(e) Avaliagdo do risco.

(f) Requisitos estabelecidos.

(g) Demonstragdo do cumprimento dos requisitos.
(h) Gestdo dos perigos (registo).

5. Fundamentacgao suficiente da metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios:

5.1. Quando o processo de gestdo dos riscos descrito no anexo | do Regulamento (UE) n.2 402/2013 foi
utilizado como a metodologia de levantamento dos requisitos necessdrios deve verificar-se o
seguinte:

(a) MCS sobre avaliagdo dos riscos, declaragdo do proponente [entidade gestora da alteragao;
artigo 16.2 do Regulamento (UE) n.2 402/2013] assinada pelo proponente e justificando que
todos os perigos identificados e riscos associados estdo controlados até um nivel aceitavel.

(b) MCS sobre avaliagdo dos riscos, relatorio de avaliagdo [artigo 15.2 do Regulamento (UE) n.2
402/2013] que apoia a declara¢do do proponente (entidade gestora da alteragdo) relativa ao
ambito especificado em conformidade com o artigo 13.9.

5.2. Quando é utilizada outra metodologia além do processo de gestdo dos riscos descrito no anexo | do
Regulamento (UE) n.2 402/2013 como metodologia de levantamento dos requisitos necessarios
deve verificar-se o seguinte:

(a) A identificacdo e a classificacdo dos perigos é coerente e plausivel?

(b) A identificacdo e a classificacdo dos perigos é coerente e plausivel?

(c) Todos os riscos foram devidamente geridos e atenuados?

(d) Os requisitos derivados da gestdo do risco sdo devidamente ligados ao risco e as provas do
cumprimento do requisito?

(e) Gestdo estruturada e coerente dos perigos durante todo o processo?

(f) Ha um parecer positivo por parte da avaliacdo independente (se for caso disso)?

6. Declaracbes CE de verificacdo e Certificados CE (artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797), verificar:
6.1. Assinaturas.
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6.2. Validade.
6.3. Ambito de aplicacio.
6.4. Condicbes de utilizacdo do veiculo e outras restricdes, ndo conformidades.
6.5. Nao aplicacdo de ETI (se for caso disso).
6.6. Toda a legislacao aplicavel é abrangida, incluindo outra legislacdo nao ligada aos caminhos de ferro.
6.7. Constituintes da interoperabilidade (validade, ambito, condi¢cbes de utilizacdo do veiculo e outras
restrices):
(a) Certificados CE de conformidade.
(b) Certificados CE de aptiddo para utilizagao.
Relatdrios dos organismos de avaliacdo da conformidade [artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797],
verificar:
7.1. Coeréncia com Declaragées CE de verificacdo e Certificados CE.
7.2. Todas as regras aplicaveis sdo abrangidas.
7.3. Desvios e ndo conformidades (quando aplicavel) estdo identificados e combinam com os pedidos de
nao aplicacdo.
7.4. E permitida a combinacgdo dos médulos utilizados.

7.5. As condigOes de utilizacdo do veiculo e outras restricdes estdo adequadamente identificadas e sdo
coerentes com as condig¢des constantes do pedido de autorizagao.

7.6. A fundamentacdo de apoio utilizada pelos organismos de avaliacdao da conformidade combina com
as fases de avaliacdo aplicaveis descritas nas ETI (andlise do projeto, ensaio de tipo, etc.).

Verificacdo da andlise da notificacdo respeitante aos parametros relativos as regras nacionais pelas

autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo:

8.1. A drea de utilizagdo do Estado-Membro em causa esta corretamente especificada.

8.2. As regras e requisitos nacionais para a area de utilizacdo em causa identificados pelo requerente
estdo corretos.

8.3. Os organismos de avaliagdo da conformidade selecionados possuem a acreditagdo ou o
reconhecimento necessarios, conforme o caso.

8.4. Fundamentacdo suficiente da metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios
unicamente para as regras nacionais para a area de utilizagdo em causa: (ver ponto 5.2).

8.5. Declaragdes CE de verificacdo e Certificados relativos as regras nacionais para a area de utilizacdo
em causa (ver ponto 6).

8.6. Relatdrios dos organismos de avaliagdo da conformidade relativos as regras nacionais para a area
de utilizacdo em causa (ver ponto 7).

8.7. CondicGes de utilizagdo e outras restricdes (ver ponto 11).

8.8. Coeréncia das altera¢gGes com as provas da metodologia aplicada para o levantamento dos requisitos
necessarios, a declaragdo pela entidade gestora da alteragdo relativa aos critérios previstos no artigo
21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797 e provas da categorizacdo correta da alteragdo (ver ponto
12).

Validade da autorizacdo de veiculo e de tipo de veiculo original.

10. Autorizacdo de veiculo e de tipo de veiculo original é valida para a area de utilizacdo em causa.

11. As condicGes de utilizagdo do veiculo e outras restrigdes referidas na notificacdo sdo compativeis com as

alteragOes introduzidas no veiculo, as condi¢des de utilizacdo do veiculo e outras restricdes existentes,
as condigdes de utilizacdo do veiculo e outras restricdes descritas na(s) declaracdo(6es) CE de verificacdo
e no(s) certificado(s) CE, e as provas do levantamento dos requisitos necessarios.

12. As alteragdes relativamente ao veiculo e ao tipo de veiculo autorizado estdo suficientemente descritas e

sdo coerentes com:
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12.1. As provas da metodologia aplicada para o levantamento dos requisitos necessarios.

12.2. A declaracdo pela entidade gestora da alteracdo de que ndo sdo desencadeados os critérios
previstos no artigo 21.9, n.2 12, alinea a), da Diretiva (UE) 2016/797 e que a categoriza¢do pela
entidade gestora da alteracdo nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b) ou alinea c), do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo esta correta.

12.3. As provas de que ndo sdo desencadeados os critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, alinea a), da
Diretiva (UE) 2016/797 e de que a categorizacdo pela entidade gestora da altera¢do nos termos do
artigo 15.2, n.2 1, alinea b) ou alinea c), do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo
esta correta.

13. A entidade gestora da alteracao nado é o titular da autorizacao de tipo de veiculo.

14. A categoriza¢do, nos termos dos artigos 15.2, n.2 1, alinea b) ou alinea c), pela entidade gestora da
alteracdo é correta [a alteragdo ndo desencadeia os critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva
(UE) 2016/797 e, portanto, ndo requer uma nova autorizacdo, ver anexo XVIII, fluxograma relativo a
subfase 1.1].
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Anexo XV Modelo relativo a notificacao referida no artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento de
Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo

NOTIFICAGAO DE ALTERAGOES REFERIDA NO ARTIGO 16.2, n.2 4, DO REGULAMENTO DE
EXECUCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO

Notificacdo de alteracdes a um veiculo ja autorizado, conforme referido no artigo 16.2, n.2 4, do
Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo.

(R) constitui as informagdes cuja submissdo pela entidade gestora da alteracdo é recomendada.
(F) constitui outras informacGes que podem ainda ser submetidas pela entidade gestora da
alteracao.

1. DADOS DA NOTIFICACAO
Tipo de notificacdo (R):

Veiculo Unico

Série de veiculos:

Area de utilizacdo (R):

Entidade de autorizacdo a notificar

(R):

2. ENTIDADE GESTORA DA ALTERACAO
Denominagao social (R):

Nome (R):
Acrénimo (F)

Endereco postal completo (R):
Telefone (R):

Fax (F):

Correio eletrdnico (R):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacdes relevantes (F)

Pessoa de contato:

Nome préprio (R):
Apelido (R)

Titulo ou funcdo (R):

Endereco postal completo (R):
Telefone (R):
Fax (F):

Correio eletrdnico (R):

Linguas a utilizar (R):

3. ATUAL TITULAR DA AUTORIZACAO DE TIPO DE VEICULO (SE FOR CASO DISSO)
Denominagao social (R):

Nome do titular da autorizacao de
tipo (R):

Acrénimo (F)
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Endereco postal completo (R):

Telefone (R):

Fax (F):

Correio eletrdnico (R):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacgdes relevantes (F)

4. ORGANISMO(S) DE AVALIACAO (R):
4.1 ORGANISMO(S) NOTIFICADO(S):

Denominagao social (R):

Nome do organismo notificado (R):

Numero de ID do organismo
notificado (R):

Acrénimo (F)

Endereco postal completo (R):

Telefone (R):

Fax (F):

Correio eletrénico (R):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacdes relevantes (F)

4.2 ORGANISMO(S) DESIGN

ADO(S):

Denominagao social (R):

Nome do organismo designado (R):

Acrénimo (F)

Endereco postal completo (R):

Telefone (R):

Fax (F):

Correio eletrdnico (R):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacdes relevantes (F)

4.3 ORGANISMO DE AVALIACAO (MCS-AR):

Denominagao social (R):

Nome do organismo de avaliacao
(MCS-AR) (R):

Acrdnimo (F)

Endereco postal completo (R):

Telefone (R):

Fax (F):

Correio eletrdnico (R):
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Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacgdes relevantes (F)

5. PROCESSO DA NOTIFICAGAO

Descricdo do tipo de veiculo (caso aplicavel;, *a
especificar em conformidade com a Decisao
2011/665/UE, anexo Il) (R):

ID do Tipo*:

Versdes de tipo de veiculo (se for caso disso):

Variantes de tipo de veiculo (se for caso disso):

Data de registo no RETVA*:

Nome do tipo*:

Nome do tipo alternativo* (se for caso disso):

Categoria*:

Subcategoria*:

Informacgdes sobre o(s) veiculo(s) (a especificar em
conformidade com a Decisdo 2007/756/UE) (R)

Numero(s) NEV

Descricdo das alteragdes relativamente ao veiculo e
ao tipo de veiculo autorizado (R)

Condigdes de utilizagdo do veiculo e outras
restricdes (a especificar em conformidade com a
Decisdo 2011/665/UE, anexo Il) (R):

Restri¢Ges codificadas:

Restrigdes ndo codificadas:

Regras aplicaveis (R):

ETI, incluindo a referéncia juridica no Jornal
Oficial da Unido Europeia

Clausulas especificas de ETI para uma area de
utilizacdo que abranja toda a rede da UE (se for
caso disso)

Especificacdo da sele¢do dos requisitos de uma
versdao mais recente de uma ETI em comparagao
com a ETI aplicavel na avaliagdo (incluindo
requisitos abandonados) (se for caso disso)

Regras nacionais (se for caso disso)

Ndo aplicagBes de ETlI em conformidade com o
disposto no artigo 7.2 da Diretiva (UE) 2016/797
(se for caso disso)

Anexos (R):

Anexos1a 10

6. ANEXOS
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Anexo 1 Fundamentacdo de apoio ao levantamento dos requisitos necessarios em
conformidade com o artigo 13.2, n.2 1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545
da Comissao.

Anexo 2 Tabela de localizagdo das informacgdes necessdrias para os aspetos que devem ser

apreciados em conformidade com o anexo XIV.

Anexo 3 Declaragdes CE de verificacdo para os subsistemas méveis, incluindo os processos
técnicos apensos (artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797).

Anexo 4 O processo apenso ao pedido e a decisdo relativa a autorizacdo anterior ou, se for
caso disso, a referéncia a decisdao emitida de acordo com o artigo 46.2 e ao processo
apenso completo da decisdo estao arquivados no balcdo Unico.

Anexo 5 Especificacdo e, se for caso disso, descricdo da metodologia utilizada para o
levantamento dos requisitos necessarios.

Anexo 6 Declaracao pela entidade gestora da alteracdo de que ndo sdo desencadeados os
critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, alinea a), da Diretiva (UE) 2016/797 e de
que a categorizacdo pela entidade gestora da alteracao, nos termos do artigo 15.2,
n.2 1, alinea b) ou alinea c), do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da
Comissao, esta correta.

Anexo 7 Provas de que ndo sdo desencadeados os critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12,
e de que a categorizacao pela entidade gestora da alteracdo, nos termos do artigo
15.2, n.2 1, alinea b) ou alinea c), do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissao, esta correta.

Anexo 8 DecisGes relevantes para a nao aplicagao das ETlI em conformidade com o artigo
7.2 da Diretiva (UE) 2016/797 (se for caso disso).

Anexo 9 Sempre que ndo totalmente abrangida pelas ETI e/ou as regras nacionais, a
fundamentagdo documentada da compatibilidade técnica do veiculo com a rede
na area de utilizacdo.

Anexo 10 Documentacdo de manutencdo e exploracdo (incluindo operacgées de salvamento),
sempre que ndo incluida no anexo 3.

Anexo 11

Anexo 12

Data:
Signatario autorizado da entidade gestora da alteracdo
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Anexo XV Modelo relativo a decisdo referida no artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento de Execucdo
(UE) 2018/545 da Comissao

DECISAO FUNDAMENTADA SOLICITANDO UM PEDIDO DE AUTORIZACAO, NA SEQUENCIA DA
NOTIFICACAO DA ENTIDADE GESTORA DA ALTERACAO, REFERIDA NO ARTIGO 16.2, n.2 4. DO
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAO

1. DADOS DA NOTIFICACAO
ID da notificacdo:

Data de rececdo da notificagdo:

Entidade de autorizacao

Autoridades nacionais de seguranca em causa
para a area de utilizacdo (se for caso disso)

Tipo de notificacdo:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Area de utilizacdo:

Descricdo do tipo de veiculo (caso aplicavel; *a
especificar em conformidade com a Decisdo
2011/665/UE, anexo II) (R):

ID do Tipo*:

Versbes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):
Data de registo no RETVA*:

Nome do tipo*:

Nome do tipo alternativo* (se for caso
disso):

Categoria*:

Subcategoria*:

Informagdes sobre o(s) veiculo(s) (a especificar
em conformidade com a Decisdo 2007/756/UE)

(R)
Numero(s) NEV

2. ENTIDADE GESTORA DA ALTERACAO
Denominagdo social:

Nome do
requerente:

3. DECISAO FUNDAMENTADA SOLICITANDO UM PEDIDO DE AUTORIZAGCAO, NA SEQUENCIA DA
NOTIFICACAO DA ENTIDADE GESTORA DA ALTERACAO, REFERIDA NO ARTIGO 16.2, N.2 4, DO
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/545

Fundamentacdo documentada da decisdo { Anexo 1
referida no artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento
de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo:
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A avalia¢do dos aspetos enumerados no anexo
1 permite concluir que a entidade gestora da
alteracao submeteu informacdes
insuficientemente  justificadas, = conforme
referido no artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento
de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo?:

A avaliagdo dos aspetos enumerados no anexo
1 permite concluir que a entidade gestora da
alteracdo procedeu a uma categorizacao
errada, conforme referido no artigo 16.2, n.2 4,
do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo?:

Declaragdo relativa a fundamentagdo da
decisdo:

4. CONCLUSAO

Decisdo de solicitar um pedido
de autorizagdo:

5. ANEXOS

Anexo 1 Fundamentacdo documentada da decisdo referida no artigo 16.2, n.2 4, do
Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo:

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Data:

Signatdrio autorizado da entidade de autorizagdo

segurancga

Agéncia Ferrovidria da UE / Autoridade nacional de
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Anexo XVII Modelo relativo a apresenta¢do do pedido especificado no artigo 31.2, n.2 1, do
Regulamento de Execug¢do (UE) 2018/545 da Comissado

PEDIDO ESPECIFICADO NO ARTIGO 31.2, N.2 1, DO REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/545 DA
COMISSAO

Pedido de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autorizacdo de colocagdo de veiculo no mercado referido
no artigo 31.2, n.2 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo

(O) constitui as informac&es cuja submissdo pelo requerente é obrigatoria.
(F) constitui as informacdes cuja submissao pelo requerente é facultativa.

1. DADOS DO PEDIDO
Tipo de pedido (O):
Autorizacao de tipo de veiculo:

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Versdes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Autorizacao de colocacdo de veiculo no
mercado:

Veiculo Unico:

Série de veiculos:

Caso de autorizacdo [especificado no artigo 14.9,
n.2 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545
da Comissdo] (O):

Area de utilizagdo (O):

Entidade emissora (O):

Referéncia ao cenario de base do compromisso
preliminar (F):

Outras informacdes relevantes relativas ao projeto

(F)

2. REQUERENTE
Denominagao social (O):
Nome (O):

Acrénimo (F)

Endereco postal completo (O):
Telefone (0):

Fax (F):

Correio eletrdnico (0):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacdes relevantes (F)

Pessoa de contato:

Nome proprio (0):
Apelido (0):
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Titulo ou funcdo (0):

Endereco postal completo (O):

Telefone (0):

Fax (F):

Correio eletrénico (0):

Linguas a utilizar (O):

AUTORIZACAO)

3. ATUAL TITULAR DA AUTORIZAGAO DE TIPO DE VEICULO (NAO APLICAVEL EM CASO DE PRIMEIRA

Denominagao social (O):

Nome do titular da autorizacao de tipo
de veiculo (O):

Acrénimo (F)

Endereco postal completo (O):

Telefone (0):

Fax (F):

Correio eletrénico (0):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacdes relevantes (F)

4. ORGANISMO(S) DE AVALIACAO (0):
4.1 ORGANISMO(S) NOTIFICADO(S):

Denominacao social (O):

Nome do organismo notificado (O):

Numero de ID do organismo notificado
(0):

Acrénimo (F)

Endereco postal completo (O):

Telefone (0):

Fax (F):

Correio eletrénico (0):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacdes relevantes (F)

4.2 ORGANISMO(S) DESIGNADO(S):

Denominacao social (O):

Nome do organismo designado (O):

Acrénimo (F)

Enderego postal completo (O):

Telefone (0):

Fax (F):

Correio eletrénico (0):
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Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacgdes relevantes (F)

4.3 ORGANISMO DE AVALIACAO (MCS-AR) (NAO APLICAVEL AS AUTORIZACOES EM

CONFORMIDADE COM O TIPO):

Denominagao social (O):

Nome do organismo de avaliacdo
(MCS-AR) (O):

Acrénimo (F)

Endereco postal completo (O):

Telefone (0):

Fax (F):

Correio eletrénico (0):

Sitio Web (F):

Numero de IVA (F)

Outras informacdes relevantes (F)

5.

PROCESSO DE CANDIDATURA

Descricdo do tipo de veiculo (se for caso disso; *a
especificar em conformidade com a Decisdo
2011/665/UE, anexo II) (0):

ID do Tipo*:

Versdes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Variantes de tipo de veiculo (se for caso
disso):

Data de registo no RETVA* (ndo aplicavel na
primeira autorizagdo):

Nome do tipo*:

Nome do tipo alternativo* (se for caso
disso):

Categoria*:

Subcategoria*:

Informacdes sobre o(s) veiculo(s) (a especificar
em conformidade com a Decisdo 2007/756/UE)
(0):

Numero(s) NEV ou nimeros de veiculo pré-
reservados:

Outra especificacdo sobre os veiculos
guando os nimeros NEV ou os nimeros de
veiculo pré-reservados ndo estiverem
disponiveis:

Referéncia a uma autorizagao de tipo de veiculo
existente (ndo aplicavel no caso de uma primeira
autorizacao) (O):
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Descricdao das alteragbes relativamente ao tipo
de veiculo autorizado (aplicdvel apenas em caso
de uma nova autorizagao) (O):

Condicdes de utilizacdo do veiculo e outras
restricGes (a especificar em conformidade com a
Decisdo 2011/665/UE, anexo Il) (R):

RestricOes codificadas:

Restri¢cGes ndo codificadas:

FungGes CCS adicionais (0):

Regras aplicaveis (O):

ETI, incluindo a referéncia juridica no Jornal
Oficial da Unido Europeia:

Clausulas especificas de ETI para uma area
de utilizacdo que abranja toda a rede da UE
(se for caso disso):

Especificacdo da selecdo dos requisitos de
uma versao mais recente de uma ETl em
comparacdo com a ETI aplicavel na
avaliagdo (incluindo requisitos
abandonados) (se for caso disso):

Regras nacionais (se for caso disso):

Ndo aplicagdes de ETI em conformidade
com o disposto no artigo 7.0 da Diretiva
(UE) 2016/797 (se for caso disso)

Regras aplicaveis a drea de utilizacdo
alargada:

ETI e/ou regras nacionais atualizadas
(aplicaveis apenas na autorizagdo de tipo
renovada):

Anexos (0): Anexo -

6. ANEXOS

Anexo 1

Anexo 2

Anexo 3

Anexo 4

Anexo 5

Anexo 6

Anexo 7

Anexo 8

Anexo 9

Anexo 10

Anexo 11

Anexo 12

Anexo 13
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Data:

Signatdrio autorizado do requerente
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Anexo XVIII Fluxogramas

Como ler os fluxogramas

Simbolos

Fluxograma padrdo que descreve o processo de autorizagao, utilizando seis simbolos da linguagem de

modeliza¢do unificada:

O = -

Inicio/Fim Atividade Decisdao com respostas multiplas Resultado Subfase
 — (:’ :)

Separador/agregador Inicio intermédio/Fim

Principios

)

Os simbolos estdo ligados por setas direcionadas.

No simbolo do agregador esta indicado se as setas sdo consideradas «E» ou «Ou».
O simbolo do separador é sempre considerado «E»
O fluxograma comeca e termina com o mesmo simbolo.
Uma atividade é uma agdo que requer o emprego de um verbo, por exemplo, solicitar, fornecer,
alterar.
Uma decisdo é, muitas vezes, a resposta a uma questdo. Normalmente, a resposta é composta pelo
binario sim/n3o, mas pode igualmente ser de escolha multipla.
Um resultado é uma consequéncia de uma agdo e, muitas vezes, corresponde a um documento em
papel ou formato eletrdnico.
Os resultados sao entregues ao destinatdrio.
A fungdo indicada no fluxograma deve ser entendida como a fungdo responsavel pela atividade.
Poderd haver outros intervenientes a prestar apoio, mas nao se encontram especificados no
fluxograma.
Caso haja um prazo definido na legislagdo, o inicio do mesmo ¢é indicado na
atividade/decisdo/resultado por: (*).
As atividades/decisdes/resultados estdo codificados por cor para indicar se se trata de:

o Verde = pratica recomendada; e

o Lilas = obrigatdrio nos termos da legislacdo da UE
As referéncias a legislagcdo sdo colocadas ao lado da atividade/decisdo/resultado pertinente numa
caixa amarela.
Sdo utilizadas as seguintes abreviaturas das referéncias legislativas:

o DI - Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797
RE - Regulamento de Execucgdo (UE) 2018/545 da Comissado
RA - Regulamento (UE) 2016/796 da Comissdo
RED — Regulamento de Execucdo (UE) aaaa/nnn (relativo a declaracdo CE de verificacdo)
MCS - Regulamento de Execucdo (UE) n.2 402/2013
REG - Regulamento de Execucgdo (UE) 201/2011

O O O O O

Lista de fluxogramas

Fase 1 — Elaboracdo do pedido

Fase 1 —Subfase 1.1 — Identificacdo da autorizacdo pertinente

Fase 1 — Subfase 1.2 — Processamento da notificagao
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Fase 2 — Compromisso preliminar

Fase 3 — Avaliacdo da conformidade
Fase 4 — Submissao do pedido

Fase 5 — Processamento do pedido

Fase 5 — Subfase 5.1 - Arbitragem

Fase 5 — Subfase 5.2 — Revisdo e recurso
Fase 6 — Documentacao final
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Fim da Fase 3 em que:

« Para corrigir uma nao-conformidade, é necessério alterar o projeto ou
solicitar a ndo aplicagdo de ETIe/ou de regras nacionais; ou
Osresultad 50 dos I

relatério MC

m da Fase 5 em que:
0 pedido n3o esté completo, ou

eo

Ha uma decisio de recurso negativa, ou
£ necessario realizar avaliagdes adicionais

Guia
OrientagOes RD AV
ERA-PRG-005/02-361 V1.0

I: Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797 |
£: Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 |
!

h

Via legal: ol

IR

Prética ndo obrigatéria/
comum

Fase 1 - Elaboragao do pedido

Potencial reqyierente/ Entidade gestora da alteragio/ Requefente

Autoridades nacionais de
Entidade de autorizagdo
para a drea de utilizaio

utilizagao

G2t 210 |
e

{RE31g022 |

Adrea de
utilizagao
st limitada a u

ou
Efetuar o
levantamento
dos requisitos,
Inicio da
Subfase 1.1
Identificagso da autorizagdo pertinente
Fim da Subfase 1.1}
. . Autorizagio
Nao énecessiria N acs . Autorizagdo de o Autorizagdo em
autorizagio Primeira autorizago de ':::IZ:‘“"’ ireadeutiizag3o alargada Nova autorizagéo conformidade com o tipo
[OF 53,701 aines | y
{a).bjec) |
Identificar: Identificar denticar: 1dentiicar: Identificar:
< *  Asregrasque incluema ndo *  Asregrasque determinama o Asregras que incluem a nio *  Asregras que incluem a nio Os organismos de avaliagéo da
) aplicago de ETI validade da autorizago do tipo aplicagio de ETI aplicacao de ETI conformidade necessarios
A AscondicBes pretendidas de de veiculo «  Ascondides pretendidas de Ascondigdes pretendidas de Asnecessirias avaliagdes da
8 5 i . arias avaliagdes da utilizagio do veiculo e outras utilizagdo do veiculo e outras
3 restriges conformidade restrigdes restricoes .
3 o Asnecessdrias avaliagdes da . 30 d . srias avaliagbes da Asnecessérias avaliages da
] conformidade conformidade exigidos conformidade conformidade
. 4 s o Gl A — L . . d -
3 conformidade necessarios emitida conformidade exigidos conformidade exigidos
oo . ridad
Identificar e definir as medidas Identificar e definir as medidas emitida emitida
necessarias de utilizaao do veiculo necessérias para a utilizagdo do
para ensaios na rede veiculo para ensaios nar Identificar e definir as medidas Identificar e definir as medidas
necessirias de utilizagéo do veiculo necessirias de utilizagdo do veiculo
5 para ensaios na reg para ensaios na rede
3
M o ! [or1senssies |
lneroiv ; lanexolv |
2 {RE: 1722212 {Re:17. |
2
S
2
5|
°
°
8 !
Sl ou
o
-
B
2
5
e
Identificar a
entidade de
4 autorizagio com
S5 base na drea de

Decisdo do
requerente

GQuadro juridico nacional
EM exige autorizagdo (des)
tempordria(s) para utilizar o
fculo para testes na red;

h
{or212,ne3;
121955
RE:7.,n26;
199,21

No

Pedido de autorizacio

temporaria de acordo

com o regime juridico
nacional do EM

Solicitar uma autorizagio
temporaria de acordo
com o regime juridico

TRE79,096;
119202 1196,n01

Autorizagdo tempordria

et / Pecido processual de
de utilizagao do veiculo LS

autorizaio tempordria de

para testes na rede

acordo com o regime juridico

FIM
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e [

‘ e Rogulsmentode Eecugio (UF) 2018/545

cssio

Fase 1 - Preparagdo do pedido — Subfase 1: Identificagdo da autorizagdo pertinente

Potencial requerente/ entidade gestora da alteragio Requerente Entidade gestora daalteracdo Entidade de autorizacdo

Woticagao das steraghes|
num vl utorzado
[

nico da )
\_subfase 1.2

‘ ‘ e ‘ ‘

csde e suoriing l
s lctouum peddo de N

o meses s contr 3y NN
witage?

e
lertnente, 3 peddo s Fresar o2 lommacees peirnetes 1]
ntdade e autorasio /o) |enidade de sutoreagso pra regisr 3
s sutondades naconss o nova versio do tpo de veclo ou ur|
seguranca para 3 i rova vers3o e uma varante do tpo e

S ey [eics o v il

et sobre o s de sutorizagi
o énecessiria autoriagio substiuicio
o smiitada manutensa dos elcl)

e

i ememis st
oecet oo e oecet e o e P
e G e e

oo e utorageo
necessia suoreao (ubstuiio
o anuteng3o dos veiclos)

[oecio sabre o oo de
Jutoraags:

Orientagbes relativas & regras detalhadas do processo de autorizasdo de velculos, VL0

[oecio sabre o carode
Jutoruags:

Decisnsobre o s de autrizario

‘ ol vl

e W;ﬂ

Lol
)
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Prética ndo obrigatéria/ | |DI: Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797
comum | RE: Regulamento de Execugio (UE) 2018/545

Fase 1 — Elaboragdo do pedido — Subfase 2: Processamento da notificacao

Entidade gestora da alteragdo Entidade de autorizagdo Autoridades nacionais de seguranga para a area de utilizagdo

lecessario verificabas
parametros relativos as
regras nacionais
aplicéveis?

)
|DI:21.2, n.2 12, alineas |
lajeq) ]

Enviar a notificagdo das Notificagdo das

alteragf{es Zs autoridades alteragdes a um veiculo j4 Ar;al{se da‘ notificagdol
nacionais  de guranca autorizado relativa as regras|
competentes para a drea de

d nacionais aplicaveis
utilizagio [DE2 NS 12 alineas A ed) | -
L

Ha informagdo

Lista da informagdo em falta Enumerar a informago em falta e e
o relativamente as regras i as regras nacionais &l justificad. Jati t
3 P N . N ifi relativament
\; nacionais aplicaveis pertinentes e informar a entidade JUS‘ cadarela .a ? €
| de autorizagio as regras nacionais
5] aplicaveis?
El
<82

Confirmagdo de informagdo Informar a entidade de

suficientemente justificada autorizagdo sobre a informagdo

relati s r ici e justificad

l l nacionais pertinentes relativamente as regras|
nacionais pertinentes

ou

Anélise da

detalhadas do processo de autorizagdo de vel

Emitir uma decisao
fundamentada Ndo Ha informagdo
abrangendo a informagao icit
insuficientemente justificada?
@ IRE:16.%,n.24 |
eir T/ EDLAIA]
@ sim
: categorizagao ni
T fermos do RE 15.2, n.2 1,
§ alineas b) ou c), é correta
'g relativamente as regra:
o ionais aplicaveis?
<
o
o
8|
)
3
s
2
= 5
o Informagao sobre & Informar a entidade de
categorizagdo errada autorizagio  sobre  a
as regra categorizagio errada
nacionais pertinentes relativamente as regras

nacionais aplicaveis

Informagao sobre a Informar a autoridade de
categorizagdo correta autorizagdo  sobre  a

i as categorizagio  correta
nacionais pertinentes relativamente as  regras|

nacionais aplicaveis

— 3 E/ou

Emitir uma decisdo
fundamentada
abrangendo a
categorizagdo errada

Categorizacdo
termos do RE 15.2,
n.2 1, alineas b) ou |

Deciséo fundamentada
relativa a notificacao

ou

7 Fim da hY
\__Subfasel2 /
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| Calendario comega com:
1(*) 1 més, artigo RE 24.2,n.2 1
1(**) 2 meses, artigo RE 24.

|(***) 1 més, artigo RE 24.2,n.2 5

i) 82

es, art

RE 222

Guia
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ERA-PRG-005/02-361 V1.0

‘ Via legal ‘

{DI: Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797]
| RE: Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 |

Préatica ndo obrigatéria/
comum

Fase 2 — Compromisso preliminar

Autoridades nacionais de

Nao

Sim

ou

preliminar
e atualizado e o processo apenso

Solcitar um pedido de
compromisso preliminar
alterado e atualizado?

Ocenério de base
aceitavel para o
requerente?

ou

através do balco tnico

e atualizado e o processo apenso|

IRE:24.2,
Ine

preliminar

Requerente Entidade de autorizagdo seguranca para a area de
utilizagdo
Gta-se de um pedido
alteragdo/atualizagio de
um cenério de base do
potencial
ou
i m“":“f:‘: . “: Enviar o pedido e o processo §
pr P apenso s autoridades nacionais Pedido e o processo apenso
O de seguranga para a 4rea del
- utilizagio
|
neszse | |
282 | i
) ) Examinar o  pedido de|
Apresentar o  pedido  de| Pedido de compromisso compromisso preliminar e o
compromisso preliminar e o preliminar e o processo apenso i
processo apenso através do *)
balcdo inico
— 1RE:22,
s 0 pedido esta completo
eo sim relativamente as regras
processo apenso relativamente EEES T3 e
4 regras nacionais aplicave
———
LRE'ZA
/D 21 |
IRE: 31 I Nao
O Confirmagio da exaustividade do Informar —a “entidade de]
| pedido de compromisso preliminar autorizagao sobre a
S do pedido de
8 e compromisso prefminar,
k-] relativamente s regras nacionais|
E] Sy et =5
2 |RE:24.8,n21 !
3 Baminar 0 pedido  de| " i
o compromisso preliminar e o
k-1 processo apenso
3 fRe2a0ne1 | O
il 4021, Enumerar a informag3o em falta
5 i as regras nacionais
5 apliciveis e informar a entidade[ €
5 de autorizagdo
® gl
) ]
°
Lista dainformacdo em falta Enumerar a informagao em falta 0 pedido de compromisso
e informar o requerente preliminar ests completo?
o ‘WEEA'Z“/_\ (RE 2457
- ine1 nel |
Aviso de recegio do pedido de . .
compromisso preliminar Emitir aviso de recegdo do
edido de compromisso
preliminar completo (**)
o P~ Analisar o pedido  de|
8 REF 26, N HE AR preliminar
| lnel i o relativamente as regras nacionais|
2 €/0U apliciveis _
B R i
o 1F
]
.2
&
o
2
@
o
8, Parecer das autoridades Informar @ entidade  de
8 Analisar o pedido  de| nacionais de seguranga para a autorizagio sobre a abordagem
compromisso preliminar e drea de utilizagio sobreas r P pelo  requerente|
; processo apenso nacionais aplicéveis relativamente s regras nacionais|
aplicaveis
Cenrio de base do compromisso Gl on e e d
reliminar abordagem  proposta  pelo
requerente no pedido  de
E/0u Enviar o pedido de compromisso
preliminar atualizado e alterado i SET"\:VWLS‘WM
? E B preliminar atualizado e altera
ta dido  d Pedido o processo apenso s
Preparar o pedido  de| e O ';wad: preliminar atualizado e alterado autoridades  nacionais  de| € 0 processo apenso
2 I € 0 processo apenso (***) seguranga para

a drea de
utilizagio =
_—

_ p

Analisar o pedido de|

preliminar

processo apenso relativamente|
&5 regras nacionais aplicaveis

| RE: 24.

5

Emitic um parecer sobre a| Parecer das autoridades Informar  a  entidade  de|
Cendrio de base do compromisso abordagem  proposta  pelo Analisar o pedido  de _ nadionais deseguranca para a autorizagéo sobre a abordagem
lterad requerente i a isso preliminar alterado drea de EOREIEE proposta pelo  requerente|
edido  de i e nacionals aplicéveis relativamente s regras nacionais|
apliciveis
_—_—_————

7
|
|

2

Inicioda
Fase3
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{ Fimdarase2
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DI: Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797
[ valemt | e Renamanos ecuso e 01005
- — ke Execugio Dedaragdo CE de Verificagdo
‘ Prética ‘ mcs: 02/2013
comum REG: Regulamento (UE) n.? 201/2011

Fase 3 — Avalia¢do da conformidade

Requerente

Requerentels) para efeitos do artgo 15.2 da

Diretiva (UE) 2016/797 (subsistemas moveis) Qliznimodeavatiacio (MCLAR)

, V10

detalhadas do processo de

Tati

niciar s avalsgpes da conform

olevartamento dos requsis necessdrios
confornidadeidertiicadss

. asovlagtesd,
« o o de b

dade de scordo) o

Apresentar elementos de prov)

Solctar a0 ogarismo de avalagio (1S ) ques
relathos. owesso. o realie i processo

alie 3 avaliagio

Soctar a0 requerente que_reaize 3]
vl

levartamento dos requisios necessirios
+ fornesa cementos de prova das veriicasdes

2
levartamerto dos requsitos, em|

3,265, anexol
nexol

Realizar a5 verfcagdes. pertnentes_(incindol

{E 1325 % aneol
aneco!

s,

s apicivei (nclinde Tl regrss naciona
outra legilacio da Unigo), estabelecer prowas e
soltar a0ls] requerente(s] paa efefos doartigl

Sofciar que realize as valisgdes 3z cos
regras aplicivels e foreqa cementos de

+" realue(m) a5 avalagdes (nchindo enslos f
nsaios em via, 10) 3 lue s
regras_apicivels (nclindo ETI,
nacionas  outa leghlagko da Unole
&

fornecal)
avalsges

Provas relatvas 3 condusio dos

Realiar _veriicagoes oe _acordo_com s

oconss  ouro lgslado do Unio ¢
L s
anesov

1RE:

21,27

Soiciar 30 reauerente que _realag
valsgdes e acerco com os procedimertos

seam aplcives I,

B4F e H1, caso 1o seam|

lckveis €N, ¢ formear dlementos de|

Modificar o veiculo para o
tornar conforme com o tipo
autorizado

Os resultados da

relize(m) avalactes do acordo com cs
procedimentas de verficagio preistos |
E apiciveisou dos méculos 84D, B4F ¢ Hi,|
caso n0 sefam apiavels ET; @ fornsa(m)
elementos de prova cas avali

Realzar avalagbes de acordo com os
procedimentas deverifcagdo previstosnas

avaliagio sao
adequados?

Dedaragio de onformidade com um
tipo de veiclo s autorzaco

for e s,
{154200n01

sejam aplcvets 11

Bereh,
caso o sejam aplcévels T, e fomecer
e

D20 AT 5L A Ganeia
Re.262,ne 1

Rep

Estabelecer condigdes adicionais de|

Condigdes adicionais de utilizagso

apresenti-las aos organismos de
avaliagdo da conformidade

v 2
{nes

alineab 2

Estabelecer condides de utilizag3o e outras restrigdes

N3o aplicagao
de ETl e/oude —
regras nacionais.

Alteragdo no projeto.

[RE2787737,
alineab 27,
Ine3

Verificar condes adconalsde wizagdore
wsras estrides

|alineabl; 7.9,
ne3

Nao

condigoes addonais

|

ighes s30 adequ:

deveialo regras nacioneis

SR

£jou

O réiuerene i envivey

Provas das avakagbes everificagtes
iz

processo de levantamento des|
requistos necessirios

o verifcagBos realzadss

leventamento dos
Paquistos nc

Realizar alagso do processode.
antamento dosrequisitos necessirios

Eral

s cirios

|efou deavaiagio da seguransa

sutados da
Sim, Sobre 0 relatorofs) 4N, Nzo

Com osresultados dofs)\,_ SIM

plagio d segurangas;
diquados?
Wics: 155,
et
[ustcagio e documentagio da pare dol
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) inal da Fase 3 para autorizagéb N/ <. N
| . \ / Final da Fase 3 para os demais
{ em conformidade com umtipo | | ]

autorizado \\\t\:asos
Fase 4 — Apresentacao do pedido
Autoridades nacionais de
Requerente Entidade de autorizagdo seguranga para a area de
utilizagdo
N

Controlar a validade da autorizagdo de
tipo de veiculo existente

D242 ne3 T
|RE: 14.2,n.2 1, alineae); 29., |
lme2 ] |
A 4 A 4
Identificar o formato e o conteido do
Identificar o formato e o conteido do pedido de autorizagdo e do processo
pedido de autorizagdo de colocagdo no apenso ao pedido de autorizagdo:

mercado de um veiculo em

® Autorizagdo de tipo de veiculo e,
conformidade com um tipo de veiculo g b /

. ou
autorizado e do processo apenso ao L .
pedido de autorizagio ® autorizagdo de colocagdo de
veiculo no mercado
DI:24.2,n.23;25.2 DI:21.2,n.23;21.¢,
RE: 14.2; 29.9;30.2; anexo | nei13
o b
= RE:
> 29.2;30.%;anexo |l
"3
(=]
= ou
£
v
>
[
T
o T .
xg Preparar e compilar o pedido de
] autorizacdo e o ficheiro apenso ao
= pedido de autorizagdo

Pedido de autorizagdo e ficheiro apenso
ao pedido de autorizagdo

detalhadas do processo de autor

w

©

‘a'o Selecionar a entidade de autorizagdo

2 com base na area de utilizagdo

w

]

(%} DI:21.2,n.25;212, !

b ne |

= RE3LS ] i

[ \ 4

8

za Apresentar o pedido de autoriz?géo eo Pedido de autorizagio e processo
8 processo apenso ao pedido de »  apenso ao pedido de autorizagdo
5 autorizagdo a entidade de autorizagdo

= selecionada através do balcdo unico

o Di:21.2,n23

RE: 29.2;30.2;31.%;anexo |

£ necessario verffic:
o pedido no quediz
respeito as regras
cionais aplicavejs?

Remeter o pedido de autorizagdo e o

processo apenso ao pedido de
autorizagdo para as autoridades >
nacionais de seguranga competentes
para a drea de utilizag

Pedido de autorizagdo e
processo apenso ao pedido de
autorizagao
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 Calendario comeca a partir de:
{()1més,DI21.2,n27

DI: Diretiva ilidade (UE) 2016/797
RE: de Execugio (UE) 2018/545
REA: Regulamento de Execucio (UE) 2016/

Fase 5 — Tramitagao do pedido — Subfase 1: Arbitragem

Requerente Entidade de autorizagdo Autoridades nacionais de seguranga para a area de utilizagao Camara de Recurso

Consulta sobre a necessidade de|
Consutar as autoridades _nacionals el suspender a avaliagio durante a
seguranca para a area de utilizagdo sobre a| cooperagdo para alcangar um acordo)
necessidade de e i
durante a cooperacdo para alcangar um|

Responder & entidade de autorizac3o|
sobre a necessidade de suspender a
avaliaggo durante a cooperacio para

um  acordo  mutuamente|

aceitdvel

Resposta das autoridades nacionais de| -

seguranca para a drea de utilizagio sobre a [ .
necessidade de suspender a avaliagdo|

durante a cooperagio para alcangar u

acordo mutuamente aceitvel

r 2 avali i r -
Suspendera avalagho  Informar o & necessiriosuspender 3

avaliagao?

B .
05 seus motivos

suspensio

ou

Cooperar com as autoridades nacionais
‘ de seguranga para a drea de utiizagéo

Cooperar com a entidade de
I ma
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avaliagao mutuamente aceitavel
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] G LA el O] Envolver o requerente no Sm_~E necessario envolver
3| T DR processo de cooperagéo o requerente?
g acetavel
Kl it
&
5}
S
o
o
o
'S
S|
g li
&
£ v
5
®
@ Resultados do processo de cooperagdo entre . -
k] o entidade de autarizacio o as attodades Em caso de avaliagio suspensa, reinicar a
9 Concluir osresultados do processo de &t stgurs neal pasal al drealich avaliagio e informar o requerente sobre a
g cooperagdo Utiizagio continuagdo da avaliaggo e os resultados dol
3 - processo de cooperagao
<] ~—_for
S| Informagio sobre o reinicio da i
S avaliagdo (no caso de uma suspenso|
@ anterior) e os resultados do processo|
3 de cooperagdo
IS Informagio  da _autoridade de
< Informar as autoridades nacionais de seguranga autorizagso sobre a decisdo de indluir as
8 Ha acordo sobre uma ma avaliagio negativa b, _Negativo para a irea de utiizago sobre adecisio de. redes que receberam uma avaliagdol N
& - s E> = " o
3 positiva das autoridades incluir na drea que —>{negativa das autoricades nacionais de g R

aceitavel? nacionais de seguranga m uma avaliagdo negativa das seguranca
- araa drea de utilizagdo? autoridades nacionas de segurana

E:43.2,n27;

s as regras

Positivo

Informaggo sobre o recurso apresentado
pelas autoridades nacionais de seguranga Informar o requerente sobre o recurso
para aérea deutilizagio

Informagao sobre o desacordo entre a
tidade =2 storida de

Tomar s

5| 2 entidade de autorizagao e as autoridades
nacionais de seguranca para a drea de

utilizagio e remeter o caso para a Agéncia

entida
Informar Pedido de recurso para a Camarade || nacionais de seguranca para a rea de
Recurso it

seguranca para a drea de utiizagio questio paraa Camara de Recurso Stibzacio (4)

[DE218,ne7
{RE 438, ne7; 442
{REA612

DI:21.8,n27

Orientacdes relatit

{RE@as

Conclusdes da Camara de Recurso sobre ol
entida

o parecer negativo das autoridades

nadonais de seguranca para a drea de

utilizagio

Informar o requerente e as autoridades
nacionais de segurana para a drea de
utlizagio sobre as condusdes da Camara de
Recurso

Informar o requerente sobre as conclusdes

Informar sobre s condlus des da Camara de
Recurso Camara de Recurso

RE:44.9
REA: 62.2, .

ou
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Calendario comega a partir de:

Pratica ndo obrigatéria/

IRE:

i
|DI: Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797 i

(*) 2 meses, ID 21.2, n.2 11, IR
51.2,n.27
(**) 3 meses, REA 62.2

I
} REG: Regulamento (UE) 2016/796

de 30 (UE) 2018/545 i

Fase 5

— Tramitac¢do do pedido — Subfase 2: Revisdo e recurso

Requerente

Entidade de autorizagdo

Autoridades nacionais de seguranga
para a drea de utilizagdo

Entidade reguladora do EM

Cémara de Recurso

Solicitar a revisdo da deciséo

através do balcdo Unico

Conclusdo do processo de

Pedido de revisdo da deciséo

ccom as autoridades

Remeter o pedido de revisao
da decisdo as autoridades

Pedira reviséo da deciséo

deutilizago?

de paraa
drea de utilizagdo

Conclusdo do processo de
revisdo relativamente as regras
nacionais aplicaveis

Comunicar a conclus&o do
processo de revisdo ao

reviséo

Aéntidade de autorizagso
éaAgénciaoua

autoridade nacional de

seguranca?

Orequerente estd
satisfeito com a resposta
daentidade de
autorizagdo?

Apresentar o pedido de
recurso a Camara de

tnico

requerente através do balcdo

Rever a decisdo na sequéncia

do pedido do requerente

Rever a decisdo na sequéncia
do pedido apresentado pelo
requerente sobre as regras
nacionais aplicaveis

Comunicar a conclusio do processo
derevisdo aautoridade de

autorizagdo relativamente as regras
nacionais pertinentes

Pedido de recurso para a
Camara de Recurso

Recurso através do
balca

Orientagdes relativas as regras detalhadas do processo de autoriza¢do de veiculos, v1.0

(**)
S Ao ibka1enes;ae,
21,218, 0211
RE:46.2,n28
REA:622

Examinar o pedido de
recurso

Remeter o processo para
a Agéncia enquanto
autoridade de

autorizagdg

Interpor um Pedido de recurso para a
‘> paraa autoridade autoridade
competente
Conclustes da Camara de
Recurso
Informar o requerente e as ' -
i i REA: 622,023 Examinar o pedido de
autoridades nacionais de
p recurso
seguranca para a érea de
utilizagdo sobre as conclusdes
da Cémara de Recurso
ConclusBes da entidade Conclusdes da entidade Remeter o processo para
A Informar o requerente sobre A . N
reguladora referida no JusBes da entidad reguladora referida no a autoridade nacional de
artigo 55.2 da Diretiva 2012/ as conclusoes ca entidace artigo 55.2 da Diretiva 2012/ seguranga enquanto
34/UE reguladora referida no artigo 34/UE e i B
\/\ 55.2 da Diretiva 2012/34/UE \/\ PR
RS N autorizagdo
| REA: 62.2,n.23 |
Conclusdes da Camara de Informar o requerente sobre o LS i , A
lusd - ridades nacionais Conclusdes da Camara de
Recurso as da Camara de Segurana para a drea de 5
: ecurso
e | utilizagio sobre as
DE21.9,n 211 clusﬁRes dacimara
— ou 8 ecurso? IRE:46.2,n28 |
(RENEZEINEER

/" Fimda
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Prética ndo ‘

i
I: Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797 |
obrigatéria/ comum K 3 (UE) /797,

I de Execucdo (UE) 2018/545 |

Fase 6 — Documentagao final

Titular da autdrizagdo de tipo

Requerente Entidade de autorizagdo

de veiculo
Atualizar a ERADIS
conforme apropriado
Informagéo em falta na Informar o requerente A ERADIS foi sim A autorizagio s6 abrange
ERADIS < sobre ainformagdo em atualizada conforme > uma izagdo de .
@ falta na ERADIS apropriado? colocagdo no mercado? Sim

F inf = Informagdo necessaria para criar|
(e c Uil uma nova versdo do tipo de

necessaria para criar uma veiculo ou uma nova versio de
nova versio do tipo de uma variante do tipo de veiculo|
veiculo ou uma nova verséo no RETVA
de uma variante do tipo de
veiculo no RETVA;;‘—

‘ata-se de uma nova

requerente/ titular da

N3o_~versdo do tipo de VELCUIO guwrlzaga_o detipo de autorizachio detipo de
4 ou de uma nova versdo de veiculo solcitou acesso ao otk
: uma variante do tipo de RETVA/ pretende ter ) inse 8!
=) veiculo? provisorio no RETVA?
& =
S iRE
3 ial
.§ 15023
3 v
b ' A
o) Complete o registo Completar o registo Verificar a coerencia dos
o provisério no RETVAem provisério no RETVAem dados fornecl(.:ios pelo
= relagdo as partes a que relagdo as partes a que requerente/ titular : da
g T A T A= autorizagdo de tipo de veiculo
© ou Verificar a coeréncia dos
% dados fornecidos pelo
) W requerente/ titular da
g ;J autorizagdo de tipo de veiculo
E no registo provisério no
8 RETVA
o
°
]
'g Preencher a inscricgdo no Completar o registo no RETVA
< RETVA utilizando a utilizando a  informagdo
g informagdo fornecida pelo fornecida pelo requerente/
° requerente/ titular da titular da autorizacdo de tipo
Fd autorizagdo de tipo de veiculo de veiculo
by {REZ50.2, A T; i
o 1502023
S
%} ou
3
£
[ .
; Disponibilizar ao publico a
‘§, inscricdo no RETVA
] /DT 247
c
2
=t
o k.
Registo no RETVA
disponivel ao publico

Verso do tipo de veiculo
ou de uma nova versdo de

{RETISZAET,
alineac); 1

ine

RE: 47.2; 48.9; 49.2

Formularios de: BEC Estabelecer e apresentar ao
e Autorizacdo de colocagdo no requerente os formuldrios de:

— mercado de um veiculo; e/ou e Autorizagio de colocagdo no
e Autorizagdo de tipo de veiculo mercado de um veiculo; e/ou

*  Autorizagio de tipo de veiculo | Dt

Formuldrio de autorizagdo de Estabelecer e apresentar ao|

colocagdo no mercado de um|_ requerente o  formuldrio  de|
veiculo autorizagdo de colocagdio  no
{DI:21.2, .2 10; — mercado de um veiculo
124.2;25 2
|RE: 47.9;48.9; 49.2
{REG

FIM FIM
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Anexo XIX Folha de observagdes

Revisao do Documento — Folha de Observacdes

Documento comentado: «Orientag¢des relativas as regras detalhadas do processo de autorizagdo de
veiculos» v. 1.0 (ERA-PRG-005/02-361)

Requerente: A Agéncia
Revisor 1 Revisor 2 Revisor 3 Revisor 4 Revisor 5
Data:
Nome:
Organizagdo:

Correio eletronico:

Historial do documento

Versdo Data Observagoes
1.0
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Convengdes:
Tipo de Observagéo Resposta do requerente
G: Aspetos gerais R Rejeitado
E Erro A Aceite
C Compreensao D Necessaria discussao
P Proposta RSA  Registado sem necessidade de alteracao

Observagdes do revisor <caso necessdrio adicionar mais linhas no quadro>

N.2  Referéncia = Tipo Revisor Observagdes, Questdes, Propostas do Respos Proposta de corregdo ou justificagdo da rejei¢éio
(por ex., Revisor ta
artigo,
ponto)

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.
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