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2.1

14/02/2024

- Pequenas alteragdes em todo o documento (corregdo de erros tipograficos,
corregdo de referéncias cruzadas erradas, aditamento de novas referéncias
cruzadas entre secgdes, hiperligagdes atualizadas para sitios Web, etc.)

- §2.1 dltimos textos juridicos e documentos conexos acrescentados ([36] a [42])

- §2.2 quadro 2 defini¢do de "validagdo" alterada

- §2.2 quadro 3 adigdo de novos acrénimos (Gl, EF e ETI CCS)

- §3.2.2.2 aditamento de uma referéncia ao guia das ETI e eliminagdo de texto
duplicado

- §3.2.2.3.2 novo texto sobre o ambito da gestdo da configuragdo de tipos

- §3.2.2.8 novo texto sobre o ambito das avaliagdes pelas autoridades nacionais
de seguranca para a area de utilizagdo quando ndo se aplicam regras nacionais

- §3.2.3 novo texto com exemplos sobre os diferentes requerentes no artigo 2.2,
n.2 22, da Diretiva (UE) 2016/797

- §3.2.5 clarificagdo adicional dos direitos do detentor do modelo de veiculo

- §3.2.6 aditamento de um esclarecimento sobre o envolvimento do Gl na
autorizagdo
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- §3.2.8.1 novo texto sobre a recolha do retorno de experiéncia dos INE

- §3.2.12 novo texto estagdes vizinhas vs extensdo da area de utilizagdo

- §3.3.1.4 novo texto da legislagdo da Unido que pode ser aplicavel (ligagdo para

a lista da ERA)

§3.3.1.9 quadro 4 de equivaléncia removido MCS-AR e (UE) 2018/545

- §3.3.1.14 segunda etapa do calendario sugerido para o agrupamento da

avaliagdo independente das alteragdes introduzidas no n.2 1, alinea b), do

artigo 15.2.

§3.3.2.3 novo texto para caso combinado novo + alargamento da area de

utilizagdo, circulagdo de texto entre secgdes, referéncias a reformulagdo da ETI

ccs

§3.3.2.4 novo texto para o artigo 21.2, n.2 12, alinea b), da Diretiva (UE)

2016/797 e alteragdes desde a Ultima autorizagdo

- §3.3.2.6 erros frequentes nas aplicagdes C2T transferido para a secgdo 3.7.8

§3.3.2.6.1 nova secgdo relativa a modificagdo de veiculos de origem

heterogénea

§3.3.2.6.2 novas aplicagBes de texto C2T quando o requerente ndo é o titular

§3.3.2.6.3 nova secgdo aplicagdes C2T subsequentes

§3.3.3.1 novo texto relativo as responsabilidades no ambito de uma

certificagdo

§3.3.3.2 novo texto sobre o dossier técnico que acompanha a Dov CE e o valor

de referéncia para os limiares das caracteristicas fundamentais de projeto

§3.3.4.1 novo texto que abrange vérios aspetos das notificagdes 16(4)

§3.3.4.5 nova secgdo para a substituicdo no ambito da manutengdo

§3.3.5.1 simplificagdo do texto, adaptagdo as ETI mais recentes, aditamento de

referéncia a BDDR

§3.3.5.2 texto substituido por referéncia ao guia da ETI LOC&PAS

§3.3.5.3 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

- §3.3.5.4 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

§3.3.5.5 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

§3.3.5.6 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

§3.3.5.7 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

§3.3.5.8 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

§3.3.5.9 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

§3.3.8 texto deslocado sobre o que deve ser considerado uma CfU (CondigGes

de utilizagdo do veiculo e outras restrigdes da sec¢do 3.11.1.6.1, novo texto

sobre CfU de autorizagdes anteriores

§3.3.9.1 aditamento de referéncia a ETI LOC/PASS e guia, novo texto para o

NEV do comboio quando um veiculo é substituido

§3.4.2.1 deslocou o texto da secgdo 3.4.3, acrescentou texto relativo aos

aspetos em falta nas candidaturas pré-contratagdo

§3.4.3.5 nova secgdo relativa a alteragdo do cenario de base do compromisso

preliminar

- §3.5.2 texto duplicado removido

- §3.5.2.1 referéncia acrescentada aos guias das ETI LOC&PAS e WAG

§3.5.2.2 texto substituido por referéncia ao guia das ETI

§3.5.2.3 texto atualizado na sequéncia da alteragdo da ETI LOC&PAS

§3.5.2.4 secgdo eliminada

§3.5.3 texto atualizado na sequéncia da reformulagdo da ETI CCS

§3.6.2.1 novo texto relacionado com a ndo conformidade com a ETI na

autorizagdo anterior

- §3.6.3 modelos voluntarios TEM_VEA_060, 061 & 062 adicionados

§3.7.1 novo texto sobre o controlo de exaustividade versus avaliagdo

§3.7.7.1 texto acrescentado sobre como evitar a duplicagdo de trabalho entre

avaliadores

§3.7.8.4 nova secgdo com texto a partir de 3.3.2.6

§3.7.9.1 novo texto relativo a compatibilidade técnica e a participagdo do Gl

§3.7.10.1 acrescentou esclarecimentos sobre o registo de problemas o mais

rapidamente possivel

- §3.7.10.2 novo texto para exemplos de categorias de questdes e prazos

acordados para questdes de tipo 4, deslocando o texto entre subsecgdes,

§3.7.11 esclarecimentos adicionais sobre o alargamento do prazo pelas

autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo

§3.7.15 texto do guia de orientagdo suprimido

§3.8.2.2.2 esclarecimento adicional sobre o controlo de versdes das

autorizagdes

- §3.8.2.3 Nova secgdo da CfU herdada de autorizagBes anteriores

- §3.8.4.1 novo texto sobre a solicitagdo de um projeto de tipo de TVER antes da

aplicagdo

§3.8.4.1.2 novas entradas de texto RETVA derivadas de veiculos antigos

§3.8.4.1.3 novo texto sobre os diferentes certificados CE no RETVA

§3.8.4.1.4 nova secgdo sobre as entradas RETVA que utilizam o modo

excecional

§3.8.4.2 adicionada a possibilidade de compilar tipos seguindo Ext AoU

- §3.8.5.1 novo texto sobre como desencadear um pedido de revisdo no balcdo

Unico

§3.8.5.1 aditamento de uma referéncia a secgdo da Camara de Recurso no sitio

Web da AFE

§3.11.1.6.1 reorganizagdo do contetdo, novo texto para os certificados e

mddulos CE, deslocou texto relativo a Dov da CE no C2T para a nova secgdo

3.11.2.6

- §3.11.1.6.3 novo texto relativo ao dossier que acompanha os certificados CE e
ao dossier técnico que acompanha os as Dov CE
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- §3.11.1.7.3 secgdo suprimida na sequéncia da reformulagdo da ETI CCS

- §3.11.1.9 novo texto que abrange os veiculos RIV/RIC

- §3.11.1.14 novo quadro 6 captagdo de requisitos vs alteragdo significativa
- §3.11.2.6 nova secgdo avaliagdo das Dovs da CE nas aplicagdes C2T

O presente documento de orientacdo da Agéncia Ferrovidria da UniGo Europeia néo é juridicamente vinculativo. Ndo
prejudica os processos de tomada de decisdo previstos na legislagdo da UE aplicdvel. Além disso, a interpretagdo
vinculativa do direito da Unido é da competéncia exclusiva do Tribunal de Justica da Unido Europeia.
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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 ligagdo com os casos de autorizacdao encontrados no Regulamento de Execucdo (UE)
2018/545. Também proporciona aos requerentes, em relacdo a cada caso, informacgdo 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 sdo também identificados no fluxograma
relativo a subfase 1-1 (ver seccdo 4).

O presente quadro-sintese deve ser considerado uma visao geral consolidada do processo e uma introdugao
as regras detalhadas da autorizacdo de veiculos (Regulamento de Execucdo e orienta¢des) 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
«iniciagdo rapida» as regras detalhadas.

Refira-se que o quadro oferece uma visdo geral juridicamente ndo vinculativa dos diferentes casos. As
disposi¢des juridicamente vinculativas encontram-se na Diretiva (UE) 2016/797 e no Regulamento (UE)
2018/545. O quadro contém referéncias e observacdes de apoio para ajudar os requerentes a encontrar os
conteudos relacionados da Diretiva e do Regulamento (incluindo orientagdes).s).
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Quadro 0: Quadro-sintese

. Incluir os
Incluir elementos de - . q &
rova do Envolver o Envolver um processos técnicos Incluir a Incluir a declaragao
Caso Descrigdo Caso de Apresentar um Ieva:tamento dos organismo notificado| organismo de apensos a declaragao CE (de risco) para 3l o e Ce s T resultados
autorizagdo pedido? e e e/ou o organismo avaliacdo? declaragdo CE para| para verificagao verificacdo no
. esignado? verificacdo no no pedido? edido?
no pedido? (5) d do? 3 fi dido? dido? (3
) pedido?
Autorizagdo de tipo de veiculo - . . . . Autor|zaga'o do tipo de
. . IO requerente pode decidir autorizar o novo tipo de veiculo sem uma autorizagdo veiculo
la (para um novo tipo de veiculo) . A = - ) -
ID artigo 21(1) e 24; OA 3.2.2.16 € 3.3.2.1 lsimultanea de colocagdo no mercado do primeiro veiculo. OA, 3.2.2.16) (RE, artigo 48.2)
! T T OA3.8.2
Primeira autorizagdo — -
o ) ) [RE, artigo 14.2, n.2 1, Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim , o ) o ) Autorizaggo de tipo de
utorizagdo de colocagdo de veiculo no ; m pedido de autorizagdo de colocagdo no mercado do primeiro veiculo de um tipo | veiculo e/ou autorizagdo de
Aut d | d | alinea a)] U dido d t d | do d lod t lo e/ t d
mercado e veiculo dd origem a autorizagdo de tipo de veiculo e a autorizag3o de colocagdo no colocagdo de veiculo no
1b d de veiculo da origem 3 izagdo de tipo de veiculo e izagdo de colocaga locagdo de veicul
(primeiro veiculo de um tipo de veiculo) imercado do primeiro veiculo. Para o efeito, é apresentado um unico pedido. (DI, mercado
ID artigo 21(1) e 24; OA 3.2.2.16 e 3.3.2.1 lartigo 24.2, n.2 2) (RE, artigos 48.2 e 49.2)
OA3.8.2E3.8.3
= . . Primeira autorizagdo + i Autorizagdo de tipo de
Autorizagdo de um tipo de veiculo e e ¢ Sim . ¢ . P ~
- o autorizagdo de . . . veiculo e/ou autorizagdo de
autorizagdo de colocagdo no mercado de um . O processo de levantamento dos Provas a fornecer para a colocagdo no mercado em conformidade com o tipo: - .
. . . conformidade com o . requisitos necessdrios também . . . . . ~ . . o R . colocagdo de veiculo no
1c veiculo em conformidade com um tipo tino Sim deve abranger o processo de Sim Sim Sim Sim Sim declaragdo de conformidade com o tipo (e documentagdo associada) e decisdes de mercado
ID artigo 21(1) e 24; OA 3.2.2.15, 3.2.2.16, (RE, arti p14 ¢ net fabrico (conformidade com o Indo aplicagdo das ETI. (RE, anexo |, pontos18.3 e 18.4) (OA, 3.11.1.5) (RE, arti 48.2 ¢ 49.0)
3.3.2.1e3.3.2.6 , artigo = n=d, tipo); contudo, a respetiva prova , artigos =€ -
alineasa) ee), en.23) n&o é necesséria no pedido OA3.8.2E3.8.3
Autorizagdo de conformidade com um tipo Documentagdo a fornecer: declaragdo de conformidade com o tipo (e documentagdo
a entrega de uma série de veiculos = ) associada) e decisdes de ndo aplicagdo das especificagdes técnicas de
2 (entregad érie de veiculos) Nzo Sim iada) e decisdes de na licagdo das ETI ( ificagdes técnicas d
ID artigo 25.2; 0A 3.2.2.15e 3.3.2.6 Sim Na medida em que os aspetos interoperabilidade) RE, anexo |, § pontos18.3 e 18.4; OA 3.11.1.5
Autorizagdo de 3 lati 3 3 N = N - - " - o B
o % Ndo (5) ir:t:g‘rV:csag ’ Sfegg“gfa"ca g As declaragdes CE de N3o Documentagao a f(?r?ecer. decl~ara<;ao‘de c~onform|dade com o tipo (~e doctjmgntagao Autorizaggo de colocagdo de
contormidade com o O processo de levantamento dos | A fase de fabrico deve estar | subsistemas na fase de fabrico ja verificaggo  fazem ssociada) e decisdes de ndo aplicagdo das ETI (especificagdes técnicas de veiculo no mercado
Alteragdes num veiculo ja autorizado para tipo Sim ;equitfb’S necessarios tambédm sob a fiscalizagio de estavam  abrangidos  pelo Ndo zarte B da 0 proponente deve elaboraruma _ [interoperabilidade) RE, anexo |, pontos 18.3 e 18.4; OA 3.11.1.5. RE, artigo 49.°
£ | = RE, artico 14.2 n.2 1 eve abranger o processo de organismo(s) de avaliagio da levantamento  dos  requisitos locumentacdo R declaracio  d i 4 -
2b Foma lo c?nforme ?Om outra Ve~rsa0 ou [RE, ar I,go N ! fabrico; contudo, a respetiva conformidade necessarios relativos ao tipo de associada a Esf::,rja:::ase dO:fabr,Iisc?s aue [Todas as variantes/verses devem derivar de um tipo-mde comum. 0OA3.8.3
variante do tipo de veiculo ou versdo Ext AoU alinea e)] prova ndo é necessaria no pedido 2010/713/UE veiculo ou 3 autorizago do tipo e declaragdo de
ID artigo 25.2; 0A 3.2.2.15e3.3.4.3 que ndo ha alteragdes no conformidade com o IA colocagdo de um veiculo em conformidade com uma versdo de tipo de veiculo criada
processo de fabrico tieo na sequéncia de uma alteragdo ao artigo 15.2, n.2 1, alinea c), ndo requer uma
lautorizagdo de colocagdo no mercado. OA, 3.3.4.2
Alterac3o das ETI ou das regras nacionais nos Autorizacio de tino d ) Ambito dos elementos de prova a incluir no processo apenso ao pedido de autorizagio
termos do artigo 24.2, n.2 3, da DI que n3o uvzz:zjia:enzvlazc; € Depende da natureza das Sim (4) limitado as regras alteradas. (DI, artigo 24.2, n.2 3) ID do tipo de veiculo
3 exige uma alteracdo no projeto do tipo de [RE, artigo 14.2, n.2 1 Sim Ndo (5) Sim regras 3 e 4 alteradas Sim Sim f)j;ﬁj:n'tz";:'vve‘d;;&r’:jﬂf'm: A renovagdo da autorizagio de tipo de veiculo exige apenas a verificagdo dos (RE, artigo 48.2)
veiculo alinea b)] declaragdo dos riscos parametros alterados em virtude dos quais a nova regra torna invalido o tipo de OA3.8.2
DI, artigo 24.2,n.2 3; OA, 3.3.2.2e3.35.1 eiculo existente.
IAs verificagBes a realizar pela entidade de autorizagdo em relagdo a uma autorizagdo
lque alarga a area de utilizagdo de um tipo de veiculo devem limitar-se a verificagdo de
lque a autorizagdo de tipo de veiculo original continua a ser valida e a verificagdo da
lcompatibilidade técnica entre o veiculo e a rede relativa a area de utilizagdo alargada.
As vgnflcagoes ja realizadas aquando da primeira autorizagdo ndo devem ser Autorizagdo de tipo de
Area de utilizaco Fepetidas. OA, 3.3.2.3 veiculo e/ou autorizagdo de
Area de utilizagdo alargada sem alteragdo do alareada ¢ No que respeita a extensdo da area de utilizagdo dos veiculos autorizados ao abrigo colocagdo de veiculo no
4 veiculo e/ou do tipo de veiculo [RE, arti 0g14° nel Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim da Diretiva 2008/57/CE ou em funcionamento antes de 19 de julho de 2010, sdo |mercado que abrange a area
ID artigo 21.2 (13); OA 3.3.2.3e3.6.2.1 ! a“gnea C')_]’ v laplicéveis as regras especificas das ETI aplicaveis: de utilizagdo alargada
e 7.1.4 do Regulamento (UE) 2014/1302 (ETI LOC/PASS) (RE, artigos 48.2 e 49.9)
e 7.2.2.4 do Regulamento (UE) 2013/321 (ETI VAG) OA3.8.2E3.83
IAs regras especificas do capitulo 7.4.2.3 da ETI CCS aplicam-se sempre no caso de
alargamento da area de utilizagdo.
O titular pode optar por pedir um novo tipo de veiculo ou criar uma nova variante do
tipo de veiculo existente. N.2 2 do artigo 14.2 do Rl; OA 3.3.2.3
. L o L, [Trata-se, de facto, de uma combinag&do dos casos 4 e 6. O pedido combinado de nova
Area ?e ut|||za1gao alargad_a mcIum(lio uma Nova a_u_tor|~za§ao earea autorizagdo e de autorizagdo de drea de utilizagdo alargada pode ser enviado
alteragdo no veiculo e/ou tipo de veiculo que de utilizagdo alargada kimultaneamente num Unico pedido através do «balc3o Gnico» N.2 3 do artigo 14.2 do N .
5a (8) exige uma nova autorizagio (RE, artigo 14.2, n.2 1, RE- OA 3325 Autorizagdo de tipo de
ID artigo 21.2(13); OA3.3.2.5e 3.6.2.1 alineasc)ed),n.2 en.2 . o i ) ) ) ] veiculo e/?u autor,izacéo de
Entidade gestora da alteragsio = titular 3) Qtltular p,ode opt_ar por pedir um novo tipo de veiculo ou criar uma nova variante do colocagdo de veiculo no
i . . . . . . tipo de veiculo existente N.2 2 do artigo 14.2 do RE; OA3.3.2.3e3.3.2.4 mercado, que abrange as
im Sim Sim (1) Sim Sim (1) Sim (2) Sim — - - ~ .
. L o L, [Trata-se, de facto, de uma combinag&do dos casos 4 e 7. O pedido combinado de nova alteragdes e a drea de
Area de utilizagdo alargada incluindo uma Nova autorizagdo e area butorizagio e de autorizagio de area de utilizagio alargada pode ser enviado utilizagdo alargada
5b (8) alteragéo no projeto do tipo d_e veilculo que ?:Eunhz.aga&alargidla simultaneamente num unico pedido através do «balcdo tnico» N.2 3 do artigo 14.2 do (RE, artigos 48.2 e 49.2)
exige uma nova autorizagdo ,artigo 14.2,n.2 1, RE-OA3.3.25 OA3.8.2E3.83
ID artigo 21.9(13); OA3.3.2.5e3.6.2.1 alineasc)ed),n.22en.9 C . ) . .
Entidade gestora da alteragiio # titular 3, e artigo 15.2, n.2 4] Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular N.2 4 do artigo 15.2 do RE; OA
B.3.3.3
/Alteragdo das caracteristicas basicas de projeto
ou do nivel de seguranga do veiculo que excede
os critérios do artigo 21.2, n.2 12, da DI:
e parametros ndo incluidos na gama de L O titular pode optar por pedir um novo tipo de veiculo ou criar uma nova variante do Autorizagdo de tipo de
valores aceitdveis das ETI [ Nova autorizagdo tipo de veiculo existente N.2 2 do artigo 14.2 do RE; OA 3.3.2.4 veiculo e/ou autorizagdo de
i i RE, artigo 14.2,n.2 1, colocagdo de veiculo no
6 * onivelde seguran‘ga global doveiculo pode linead) n.e2 03 Sim Sim Sim (1) Sim Sim (1) Sim (2) Sim IA autorizagdo de tipo emitida abrangera todo o modelo de veiculo, mas o ambito das <
ser afetado negativamente alinead),n.22en.23] o PN ~ - R mercado
o X lavaliagBes limitar-se-a as alteragbes e as interfaces com as partes inalteradas. Os :
* exigida pela ET| pertinente laspetos ndo afetados pelas alteragdes sdo abrangidos pela autorizagdo existente (RE, artigos 48. € 49.%)
identificar artigo 21.2, n.2 12; RE, artigo 15.9, P P ¢ s P ¢ ! OA3.8.2E3.83
n.2 1, alinea d);
(OA3.3.3.2e3.3.2.4)
Entidade gestora da alteragdo = titular
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Entidade gestora da alteragdo = titular

. Incluir os
Incluir elementos de - . q &
rova do Envolver o Envolver um processos técnicos Incluir a Incluir a declaragao
i Caso de Apresentar um - organismo notificadg organismo de apensos a declaragao CE (de risco) para ~ . -
Caso Descri¢do o . levantamento dos . o ~ e e Observacées - pedidos especificos resultados
autorizagao pedido? .. ‘. e/ou o organismo avaliacdo? declaragdo CE para| para verificagao verificacdo no
requisitos necessarios A o = q g
. designado? (3) verificacdo no no pedido? pedido? (3)
no pedido? (5) .
pedido?
IAlteracdo das caracteristicas basicas de projeto Autorizacio de tino de
ou do nivel de seguranga do veiculo que excede Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular. N.2 4 do artigo 15.2 do RE; OA veiculo e/oi autorizr; %0 de
os critérios do artigo 21.2, n.2 12, da DI: B.3.3.3 colocagio de vel’culf) -
3 50 i i Nova autorizagdo
° parametros ,na(? incluidos na gama de [RE, artigo 14.2 t;n 01 IA autorizagdo de tipo emitida abrangera todo o modelo de veiculo, mas o &mbito das mercado
valores aceitaveis das ETI e, Arigo S5, P avaliagdes limitar-se-a as alteracdes e as interfaces com as partes inalteradas. Os RE, artigos 48.2 e 49.¢
« o nivel de seguranca global do veiculo pode |2linea d), artigo 15.2, n.2 . : ) ) . . . ~ - . N
7 . o Sim Sim Sim (1) Sim Sim (1) Sim (2) Sim laspetos ndo afetados pelas alteragdes sdo abrangidos pela autorizagdo existente. DI, OA3.8.2E3.83
ser afetado negativamente 1,alinead), en.24,e 233
o ) . o nes3 lanexo 1V 2.3.
o exigida pela ETl pertinente artigo 16.2, n. - ) i o L
D, artigo 21.2, n.2 12; RE, artigo 15.2, n.2 1 IO requerente pode solicitar no mesmo pedido, através do balcdo Unico, a autorizagdo
’ o vall’ne':a d') o ' de uma variante do novo tipo de veiculo que serad autorizada em resultado da
(OA3.3.3.2€3.3.2.4) lteragéo.
Entidade gestora da alteragdo # titular
Alteragdo das caracteristicas basicas de projeto O titular do tipo de veiculo mantera a disposigdo a informagao pertinente a pedido da A entidade d torizach
ou do nivel de seguranga do veiculo que n3o entidade de autorizagdo, das autoridades nacionais de seguranga, da Agéncia ou dos " ‘e: |na re -etau orrlzaga(:‘
excede os critérios do artigo 21.2, n.2 12, da DI: Estados-Membros DI, anexo IV, ponto 2.6; RE, artigo 15.2, n.2 2. tiegclassZe?/eiecillsos::lt:r’i)zeatoj
e parametros ndo incluidos na gama de N - = " . P -
> e O titular deve requerer a criagéo de uma nova vers3o do tipo de veiculo ou uma nova | («RETVA») a nova vers3o do
valt,jrelsdaceltavels dale‘LI | do veicul g N/A \versdo de uma variante do tipo de veiculo e prestar as informagSes pertinentes a tipo de veiculo ou a nova
8 '°Ti?fm?ﬁ%?°mw”°e[Mﬂmuwmm, ndo N/A (5) sim (1) sim (6) (9) N/A (1) N/A (2) N/A (7) entidade de autorizago. A entidade de autorizagéo regista no registo europeu de |versio da variante do tipo de
se‘ ? etado nega |vaA ente alineac), e n.2 2] tipos de veiculos autorizados («RETVA») a nova versdo do tipo de veiculo ou a nova veiculo, utilizando as
* exigida pela ETI pertinente Versio da variante do tipo de veiculo N.2 3 do artigo 15.° do RE; OA 3.8.4.1.1. informacdes fornecidas pelo
DI, artigo 21.2, n.2 12; RE, artigo 15.2,n.2 1, . . N .
alinea ) https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676 titular da autorizacdo do tipo
x . de veiculo
(OA, 3.2.2.15) O requerente pode solicitar a um organismo de avaliagdo (AsBo) que emita a (RE, artigo 15.2, n.2 3)
Entidade gestora da alteragdo = titular lapreciagdo de que a alteragdo ndo excede os critérios; contudo isso ndo é obrigatdrio sartie o
IA entidade gestora da alteragdo deve notificar as alteragbes a entidade de autorizagdo.
IA alteragdo pode ser implementada imediatamente e os veiculos modificados podem
Alteracio das caracteristicas bésicas de projeto ser utilizados sem ter de esperar por uma resposta da entidade de autorizag&o. Decisdo fundamentada
ou do nivel de seguranga do veiculo que ndo N/A ndo Pode aplicar-se a um veiculo ou a varios veiculos idénticos. solicitando um pedido de
s . ; o no o
lexcede os critérios do artigo 21.2, n.2 12, da DI: | (RE, artigo 16.2, n.2 4) A entidade gestora da ) i IA entidade de autorizacdo pode emitir, no prazo de quatro meses, uma decisio autorizagdo em caso de
e parametros ndo incluidos na gama de E:if;:desze S:Jitcoitriazdalzaopenlz alteracio deve N/A (5) Sim (1) Sim (6) (9) N/A (1) N/A(2) N/A(7) fundamentada solicitando um pedido de autorizagdo, em caso de categorizagdo categorl.zagao err~ada oude
valores aceitaveis das ET| prazo de 4 meses a contar da 22;?5;;;; ume errada ou de informagdes insuficientemente justificadas (ver caso 7). . |nf9rma;ao
e o nivel de seguranga global do veiculo pode | notificagdo de alteragges , R L L . insuficientemente
. Quando a ERA é a entidade de autorizagdo, a notificagdo deve ser efetuada seguindo fund d
ser afetado negativamente . P undamentada
9a « . . 0 processo descrito no sitio Web da ERA:
® ndo exigida pela ETI pertinente
DI, artigo 21.2, n.2 12; RE, artigo 15.2, n.2 1, https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
alinea c), e artigo 16.9; Nova autorizacdo
(0A,3.3.3.2.3) [RE, artigo 14.2,n.2 1, . N . . i L
Entidade ges}ora da alteragdo # titular alinea d) e artigo 16.2, IA entidade gestora da alteragdo deve notificar as alteragdes a entidade de autorizagdo.
Alteracdo apenas do(s) veiculo(s) n.2 4] Sim Sim Sim (1) Sim Sim (1) Sim (2) Sim Pode aplicar-se a um veiculo ou a varios veiculos idénticos.
OA, 3.34.1 . ) o . , . .
( ) Se solicitada pela entidade de Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular RE, artigo 15.2, n.2 4; OA, 3.3.3.3.
autorizagdo no prazo de 4
meses a contar da notificagdo
de alteracdes
/Alteracdo das caracteristicas basicas de projeto Autorizacio de tipo de
ou do nivel Ad‘eAsegurangAa do veiculo que ndo veiculo efou autorizaciio de
lexcede os critérios do artigo 21.2, n.2 12, da DI:: colocaciio de vefculo no
e pardmetros ndo incluidos na gama de
205 mercado
valores aceitaveis das ETI Nova autorizagdo (RE, artigos 48.° ¢ 49.)
* o nivel de seguranga global do veiculo pode IOA 3.82E3.83
ser afetado negativamente [RE, artigo 14.2,n.2 1, . . . . . . . Este é, efetivamente, o caso 7. Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular
% 1, Nio exigida pela ETI pertinente alinea d), e artigo 15.2, Sim Sim Sim (1) Sim Sim (1) sim (2) Sim N.2 4 do artigo 15 do RE; OA 3.3.3.3
DI, artigo 21.2, n.2 12; RE, artigo 15.2, n.2 1, n.2 4, alinea d)]
alinea c)
(OA3.3.3.2,3.3.2.4e3.33.3)
Entidade gestora da alteragdo # titular
Alteragdo apenas do tipo de veiculo e/ou do
tipo de veiculo e do(s) veiculo(s)
O titular do tipo de veiculo deve disponibilizar a informagdo pertinente a pedido da
lentidade de autorizagdo, das autoridades nacionais de seguranca, da Agéncia ou dos
Alteracdo que introduz um desvio Estados-Membros DI, anexo |V, ponto 2.6; RE, artigo 15.2, n.2 2.
relativamente processo técnico, mas que ndo Sim Quando forem necessarias novas avaliagdes da conformidade, o titular solicitard uma A entidade de autorizacdo
desencadeia a aplicagdo dos critérios do artigo N/A B No caso de impacto nas atualizagdo das referéncias aos certificados de exame CE de tipo ou de projeto no atualizard a entrada no
21.2,n.2 12, da DI ) nao avaliagdes da conformidade . RETVA RETVA em causa com as
) ) RE, artigo 15.2,n.2 1, ayatiac i ) em
40 [RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea b) e artigo 16.9, [RE, ar g0 n N/A(5) Ja realizadas e de necessidade Sim (6) (9) N/A N/A (2) N/A(7) referéncias aos novos
alinea b)] de novos controlos e "
n.22] verificagdes certificados de exame CE de
(OA, 3.3.3.2.2) (OA, 3.3.3.2.2) https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2675 tipo ou de projeto.

Os veiculos ja autorizados ndo necessitam de nova autorizagdo. Os veiculos recém-
lconstruidos que incorporem a alteragdo prevista no artigo 15.2, n.2 1, alinea b), devem

ser autorizados em conformidade com o tipo atualizado (caso 2a).
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Quadro 0: Quadro-sintese

. Incluir os
Incluir elementos de - . q &
Envolver o Envolver um processos técnicos Incluir a Incluir a declaragao
prova do . e . . = .
i Caso de Apresentar um organismo notificadg organismo de apensos a declaragao CE (de risco) para ~ . -
Caso Descri¢do o . levantamento dos . o ~ e e Observacées - pedidos especificos resultados
autorizagao pedido? . . . e/ou o organismo avaliagdo? declaragdo CE para| para verificagao verificagdo no
requisitos necessarios A o = q g
. designado? (3) verificagdo no no pedido? pedido? (3)
no pedido? (5) .
pedido?
IA entidade gestora da alteragdo deve notificar as alteragbes a entidade de autorizagdo.
IA alteragdo pode ser implementada imediatamente e os veiculos modificados podem
ser utilizados sem ter de esperar por uma resposta da entidade de autorizagdo. Pode
N/A aplicar-se a um veiculo ou a varios veiculos idénticos. Decisdo fundamentada
(RE, artigo 16.2, n.2 4) IA entidade de autorizagdo pode emitir, no prazo de quatro meses, uma decis&o soIl:ltz?ndtium pedldodde
Alteragdo que introduz um desvio ~ N/A Sim Sim N/A N/A fundamentada solicitando um pedido de autorizagdo, em caso de categorizagdo au orl'zaga~o €m caso de
. L. ~ Ndo aplicavel, exceto se nao N/A . ~ . . . . categorizagao errada ou de
relatlvamgnte processo tecnmf), mas que néo solicitado pela_ entidade de (5) (1) (6) (9) (2) (7) lerrada ou de informagdes insuficientemente justificadas (ver caso 7). informacio
desencadeia a aplicagdo dos critérios do artigo autorizagéo no prazo de 4 Quando a ERA é a entidade de autorizagdo, a notificagdo deve ser efetuada seguindo insuficientemente
21.2 n.212 daDI meses a contar da notificagdo ) o
’ ’ de alteragdes o processo descrito no sitio Web da ERA fundamentada
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea b) e artigo 16.2,
11a
n.2 2]
(OA, 3.3.3.2.2) https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
Entidade gestora da alteracdo # titular =
Alteragdo apenas do(s) veiculo(s) Nova autorizagdo
s P [RE, artigo 14.2,n.2 1, . . . Xoa - Autorizagdo de tipo de
(OA, 3.3.4.1) , . IA entidade gestora da alteragdo deve notificar as alteragbes a entidade de autorizagdo. . o
! alinea d) e artigo 16.9, veiculo e/ou autorizagio de
n.24) Sim Sim Sim Pode aplicar-se a um veiculo ou a varios veiculos idénticos. colocacdo de veiculo no
: Sim Sim Sim Sim
Nova  autorizagio  se (1) (1) (2) (Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular N.2 4 do artigo 15.2 do RE; OA mercado
solicitada pela entidade de 3.3.3.3 (RE, artigos 48.2 e 49_9)
autorizagio no prazo de 4 B
meses a contar da notificagdo OA3.8.2E3.83
de alteracbes
Uma alteragdo que constitui um desvio aos
processos técnicos, mas que ndo desencadeia a .
aplicacdo dos critérios do artigo 21.2, n.2 12, da Nova autorizagéo Autorizac3o de tipo de
DI veiculo e/ou autorizagio de
11b [RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea b) e artigo 16.9, [RE, artigo 14.2,n.2 1, sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Criagdo de um novo tipo de veiculo pelo novo titular N.2 4 do artigo 15.2 do RE; OA colocagdo de veiculo no
n.22] alinea d), e artigo 15.9, (1) (1) (2) 3.3.3.3 mercado
(OA3.3.3.2.2e3.3.3.3) n.2 4, alinea d)] (RE, artigos 48.2 e 49.9)
Entidade gestora da alteracdo # titular OA3.8.2E3.83
Alteragdo apenas do tipo de veiculo e/ou do
tipo de veiculo e do(s) veiculo(s)
Uma alteragdo de um tipo de veiculo
autorizado ou de um veiculo que ndo constitui N/A
12 um desvio aos processos técnicos N/A N3o (5) nio N3o N&o aplicavel N&o aplicavel N3o aplicavel Necessidade de atualizar a gestdo da configuragdo do veiculo e/ou tipo de veiculo N&o aplicavel
[RE, artigo 15.2, n.2 1, alinea a)]
(0A, 3.3.3.2.1)
As alteragdes a um veiculo ja autorizado ligadas
13 d substltmga? no amb|Ato da manutengfo €sem N/A N3o N/A nio N3o N&o aplicavel N&o aplicavel N3o aplicavel Necessidade de atualizar a gestdo da configuragdo do veiculo N/A
alteragdo do projeto ou das fungdes (5)
(RE, artigo 16.2, n.2 1)
Se forem necessarios testes na rede para obter N/A
elementos de prova da compatibilidade técnica | Autorizagéo tempordria de
R . R utilizagdo do veiculo para . . - . . - L.
e da integracdo segura de subsistemas, /0u da | ensaios na rede emitida pela Deve estar abrangido pelo sistema de gestdo da seguranga da empresa ferroviaria que Autorizagdo temporaria
14 (8) compatibilidade técnica com a rede autoridade  nacional  de ndo Depende do quadro juridico nacional do Estado-Membro vai utilizar o(s) veiculo(s) de teste para realizar uma avaliagdo dos riscos (OA 3.3.7.2 e emitida pela autoridade
(DI, artigo 21.2,n.23 e n.2 5) seguranga quando ¢ pedida e 3.3.7.3) nacional de seguranca
quando tal estiver
(RE, artigo 19.9) especificado  no  quadro
(OA 3.3 7) juridico nacional do Estado-
CTT Membro.
Legenda: DI - Diretiva Interoperabilidade (UE) 2016/797
RE - Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545
OA - OrientagGes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagdo de veiculos
AsBo — Organismo de avaliagdo (MCS-AR)
MCS-AR — Regulamento de Execugdo (UE) n.2 402/2013
Notas: (1) Apenas as alteragdes e respetivas ligagcGes com as partes inalteradas devem ser sujeitas ao procedimento de verificagdo CE, e ser abrangidas pelo processo de levantamento dos requisitos necessarios e avaliadas pela entidade de

autorizagao e pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo (se for caso disso), de acordo com a DI, anexo IV, §2.3.3

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

(3) O AsBo participara:

- na avaliacdo do processo de levantamento dos requisitos necessdarios no que diz respeito ao requisito essencial de seguranca e a integra¢do segura entre subsistemas
- quando a natureza das alteragdes exigir a aplicacdo do MCS-AR em relagdo a uma mudanca significativa

- quando as regras de aplicacdo obrigatdria exigirem a aplicacdo do MCS-AR
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(4) As alteragbes e/ou as regras alteradas podem exigir a aplicacdo do processo de avaliagdo do risco previsto no MCS-AR. Neste caso, é necessario envolver um organismo de avaliagdo (AsBo) e o proponente deve adotar uma declaragdo dos
riscos de acordo com o artigo 16.2 do MCS-AR. O organismo a envolver dependerd da natureza da alteragdo e das regras alteradas.

(5) O processo de levantamento dos requisitos necessarios deve ser sempre realizado, independentemente do caso de autorizagdo ou da categoria da alteragdo. No entanto, dependendo do caso, a documentacgao relacionada com o processo
de levantamento dos requisitos necessarios realizado pelo requerente ndo necessita de ser submetida a entidade de autorizagdo (ou seja, ndo existe um pedido de autorizagdo nem uma notificagdo ao abrigo do artigo 16.2, n.2 4, ver
secc¢do 3.3.1.6).

(6) O organismo de avaliagdo (AsBo) deve avaliar o levantamento dos requisitos necessarios (confirmagdo de que o processo seguido pelo requerente é suficiente para assegurar que as alteragdes ndo tém potencial para afetar negativamente
a seguranga, ver secgao 3.3.2.4))

(7) O proponente pode ter de estabelecer uma declaragdo (de risco) em resultado do processo de recolha de requisitos para a seguranga do requisito essencial e a integragdo segura entre subsistemas
(8) Ndo abrangido pelo fluxograma da subfase 1-1

(9) Nao é necessario o envolvimento do organismo designado para a avaliagdo do processo de levantamento dos requisitos necessarios relativo a seguranca e a integracdo segura, se for possivel demonstrar de uma forma simples que a
natureza da alteragdo ndo tem potencial para ter um impacto negativo na seguranga (ver sec¢do 3.3.1.7).
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1. Introdugao

1.1. Base juridica

A Agéncia tem a obrigacdo geral de prestar apoio técnico no dominio da interoperabilidade ferroviaria, 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 aplicacdo da legislacao relativa a interoperabilidade ferroviaria.
Além disso, o artigo 8.2, n.2 1, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo, que estabelece as
regras detalhadas para a autorizacdo dos veiculos ferrovidrios e para a autorizacdo de tipo de veiculo
ferrovidrio, determina o seguinte:

«A Agéncia deve criar, publicar e manter atualizadas orienta¢des 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 sequran¢a para a drea de utilizactio para o intercdmbio e
registo de informagdes e modelos do pedido que podem ser utilizados pelo requerente.»

1.2. Ambito de aplicagdo

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 Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo e, por
conseguinte, também no das «Orientacdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizacdo de
veiculos».

1.3. Quanto aos objetivos

O presente documento destina-se a fornecer orientagdes as entidades de autorizagdo, as autoridades
nacionais de segurancga para a area de utiliza¢do, aos titulares da autoriza¢do de tipo de veiculo, as entidades
gestoras das alteragdes, aos requerentes e a outras partes interessadas relativamente a aplicagdo do
processo de autorizacdo de veiculos especificado no Regulamento de Execugdo (UE) da Comissdo 2018/545,
conforme estabelecido nos artigos 21.2 e 24.2 da Diretiva (UE) 2016/797. As orientacdes AV visam apoiar
uma aplicacdo coerente da autorizagdo dos veiculos ferroviarios e do processo de autorizacdo de tipo de
veiculo ferroviario.

A fim de facilitar a leitura das orientacGes relativas a avaliacdo da vulnerabilidade, a estrutura da informacao
baseou-se na estrutura do Regulamento (UE) 2018/545.

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

1.4. Gestao do documento

Pretende-se que as Orientacdes 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 Execuc¢do (UE) 545/2018 da Comissdo.

Os utilizadores, que podem ser quaisquer interessados ou autoridades nacionais de seguranca, podem
solicitar alteragdes as «OrientagGes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagdo de veiculos»
utilizando a «Folha de observa¢des» facultada na seccao Error! Reference source not found. do presente
documento, e enviando-a para VAFeedback@era.europa.eu. A Agéncia pode também propor uma revisao
por sua prdépria iniciativa.

Os pedidos de alteragdo serdo analisados pela Agéncia e incorporados, se for caso disso, na lista de altera¢oes
para a proxima versdo das orientagGes relativas a avaliacdo da vulnerabilidade. A Agéncia fornecera uma
resposta ao requerente por correio eletrdnico.

A presente versao do documento tem em conta o texto juridico em vigor a data da sua redacao e publicacao,
bem como as orientac¢des correspondentes emitidas pela Agéncia. No entanto, as ETI (e os correspondentes
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guias de aplica¢do) estdo a ser revistas, e varios aspetos da presente orienta¢do serao afetados tanto pelos
textos juridicos adotados como pelos guias de aplicacdo revistos. Prevé-se que as presentes orientacdes
sejam atualizadas logo que os textos juridicos e/ou os guias de aplica¢do estejam disponiveis.

2. Referéncias, termos e abreviaturas

2.1. Documentos de referéncia

Quadro 1: Quadro de documentos de referéncia*

[Ref.] Titulo Referéncias 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
(reformulagao)
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
| : 2015 Si a li -F
(8] SO 9000: 2015 Sistemas de gestdo da qualidade - Fundamentos e SO 9000/2015 2015

vocabuldrio
REGULAMENTO (UE) n.21302/2014 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 ferroviario
da Unido Europeia
DECISAO DA COMISSAO, de 9 de novembro de 2010 relativa aos
moddulos para os procedimentos de avaliagdo da conformidade ou da
aptidao para utilizacdo e de verificagdo 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)

[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

1 as datas/versdes indicadas no quadro sdo as mais recentes na data de redagio do presente documento; as versdes aplicaveis sdo sempre as que
estdo legalmente em vigor
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[15]
(16]

(17]

(18]

(19]

(20]

(21]

(22]

(23]

(24]

[25]

[26]

(27]

Quadro 1: Quadro de documentos de referéncia*

[Ref.] Titulo
COMUNICACAO DA COMISSAO Guia Azul de 2016 sobre a Aplicagio
das Regras da UE em matéria de Produtos (2016/C 272/01)
ISO/IEC 17000:2004 Avaliacdo da conformidade — Vocabulério e
Principios Gerais

ISO 9001:2015 Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos

Protocolo de Luxemburgo sobre questdes especificas relativas a
material circulante ferroviario, anexo a Convengao relativa a garantias
internacionais sobre materiais de equipamento mével, adotado no
Luxemburgo em 23 de fevereiro de 2007

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/545 DA COMISSAQ, de 4 de
abril de 2018, que estabelece as regras detalhadas para a autorizagao
dos veiculos ferrovidrios e para o processo de autoriza¢do de tipo de
veiculo ferrovidario nos termos da Diretiva (UE) 2016/797 do
Parlamento Europeu e do Conselho

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 de Execugdo (UE) 2019/250 da Comissdo, de 12 de
fevereiro de 2019, sobre os modelos de declaragdes e certificados CE
dos componentes de interoperabilidade e subsistemas ferroviarios,
sobre o modelo da declaragdo de conformidade com um tipo
autorizado de veiculo ferrovidrio e sobre os procedimentos de
verificagdo CE dos subsistemas em conformidade com a Diretiva (UE)
2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho, e que revoga o
Regulamento (UE) n.2 201/2011 da Comissdo;

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2019/773 DA COMISSAO, de 16
de maio de 2019, relativo a especificagdio técnica de
interoperabilidade para o subsistema «exploragdo e gestio do
trafego» do sistema ferroviario da Unido Europeia e que revoga a
Decisdo 2012/757/UE

Regulamento de Execugdo (UE) 2019/776 da Comissdo, de 16 de maio
de 2019, que altera os Regulamentos (UE) n.2 321/2013, (UE) n.2
1299/2014, (UE) n.21301/2014, (UE) n.2 1302/2014, (UE) n.°
1303/2014 e (UE) 2016/919 da Comissdo e a Decisdo de Execugdo
2011/665/UE da Comissdo no que respeita ao alinhamento com a
Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho e a
execucdo dos objetivos especificos estabelecidos na Decisdo
Delegada (UE) 2017/1474 da Comissdo

Regulamento de Execugdo (UE) 2020/387 da Comiss3o, de 9 de mar¢o
de 2020, que altera os Regulamentos (UE) n.2 321/2013, (UE) n.2
1302/2014 e (UE) 2016/919 no que respeita ao alargamento da érea
de utilizagdo e das fases de transicdo;

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/420 DA COMISSAO, de 16
de marg¢o de 2020, que retifica a versdao em lingua alema do
Regulamento (UE) 2016/919 relativo a especificagdo técnica de
interoperabilidade para os subsistemas de controlo-comando e
sinalizagdo do sistema ferroviario da Unido Europeia

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/779 DA COMISSAO, de 12
de junho de 2020, que altera o Regulamento de Execuc¢do (UE)
2019/250 no que diz respeito as datas de aplicagdo na sequéncia da
prorrogagdo do prazo de transposi¢do da Diretiva (UE) 2016/797 do
Parlamento Europeu e do Conselho

DIRETIVA (UE) 2020/700 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO, de 25 de maio de 2020, que altera as Diretivas (UE)
2016/797 e (UE) 2016/798 no que diz respeito a prorrogacdo dos seus
prazos de transposicao
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(28]

[29]

(30]

(31]

(32]

(33]

(34]

(35]

(36]

(37]

(38]

(39]

[40]

Quadro 1: Quadro de documentos de referéncia*

[Ref.] Titulo
Regulamento de Execucdo (UE) 2020/781 da Comissdo, de 12 de
junho de 2020, que altera o Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545
no que diz respeito as datas de aplicagdo e a certas disposi¢cdes
transitdrias na sequéncia da prorrogagao do prazo de transposi¢ao da
Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho
Decisdo de Execugdo (UE) 2018/1614 da Comissdo, de 25 de outubro
de 2018, que estabelece especificagdes para os registos de veiculos
referidos no artigo 47.° da Diretiva (UE) 2016/797 do Parlamento
Europeu e do Conselho e que altera e revoga a Decisdo 2007/756/CE
da Comissdo.
Decisdo n.2 1/2013 do Comité dos Transportes Terrestres
Comunidade/Suica de 6 de Dezembro de 2013 que altera o anexo 1
do Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederagdo Suica
relativo ao transporte ferroviario e rodoviario de passageiros e de
mercadorias
DECISAO N.22/2019 DO COMITE COMUNIDADE/SUfCA PARA OS
TRANSPORTES TERRESTRES de 13 de dezembro de 2019 relativa a
medidas transitérias para manter o trafego ferroviario fluido entre a
Suica e a Unido Europeia
DECISAO N.2 1/2020 DO COMITE COMUNIDADE/SUfCA PARA OS
TRANSPORTES TERRESTRES, de 19 de junho de 2020, que alinha a
Decisdo n.2 2/2019 com as datas de transposi¢do, adiadas devido a
pandemia de COVID-19, das Diretivas (UE) 2016/797 e (UE) 2016/798
do Parlamento Europeu e do Conselho
Decisdo n.°2/2020 do Comité dos Transportes Terrestres
Comunidade/Suica, de 11 de dezembro de 2020, que altera o anexo 1
do Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederagdo Suica
relativo ao transporte ferroviario e rodovidrio de passageiros e de
mercadorias assim como a Decisdo n.° 2/2019 do comité relativa as
medidas provisdrias para manter o trafego ferrovidrio fluido entre a
Suica e a Unido Europeia
Decisdo n.°2/2021 do Comité dos Transportes Terrestres
Comunidade/Suica, de 17 de dezembro de 2021, que altera o anexo 1
do Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederagdo Suica
relativo ao transporte ferroviario e rodovidrio de passageiros e de
mercadorias assim como a Decisdo n.° 2/2019 do comité relativa as
medidas provisdrias para manter o trafego ferrovidrio fluido entre a
Sui¢a e a Unido Europeia
Decisdo n.c1/2022 do Comité dos Transportes
Terrestres Comunidade/Suica de 21 de dezembro de 2022 que altera
0 anexo 1 do Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederagdo
Suica relativo ao transporte ferroviario e rodovidrio de passageiros e
de mercadorias, e a Decis3o n.° 2/2019 do Comité
COMUNICACAO DA COMISSAO Guia Azul sobre a Aplicag3o das Regras
da UE em matéria de Produtos 2022 (2016/C 272/02)
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1694 DA COMISSAQ de 10
de agosto de 2023 que altera os Regulamentos (UE) n.2 321/2013,
(UE) n.2 1299/2014, (UE) n.2 1300/2014, (UE) n.2 1301/2014, (UE) n.2
1302/2014, (UE) n.2 1304/2014 e o Regulamento de Execugdo (UE)
2019/777
Regulamento de Execugdo (UE)2023/1695 da Comissdo, de
10 de agosto de 2023, relativo a especificagdo técnica de
interoperabilidade para os subsistemas de controlo-comando e
sinalizagdo do sistema ferrovidrio da Unido Europeia e que revoga o
Regulamento (UE) 2016/919
DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2023/1696 DA COMISSAO de 10 de
agosto de 2023 que altera a Decisdo de Execugdo 2011/665/UE no
que diz respeito a especificagdo do registo europeu de tipos de
veiculos autorizados a que se refere o artigo 48.2 da Diretiva (UE)
2016/797 do Parlamento Europeu e do Conselho [notificada com o
ndmero C(2023) 5020)
Guia de Aplicagdo das Especificagdes Técnicas de Interoperabilidade
(ETI)
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Quadro 1: Quadro de documentos de referéncia*

[Ref.] Titulo Referéncias
[41]  Guia de aplicagdo da ETI EGT GUI/ETI VAG/2023
Guia para a aplicagdo da ETI LOC&PAS (Regulamento (UE) n.2
[42]  1302/2014 da Comissdo, de 18 de novembro de 2014, alterado pelo GUI/LOC&PAS/2023

Regulamento de Execucdo (UE) 2019/776 da Comissdo)

Guia
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ERA1209/222 V2.1

Vers3o / data

08-12-2023

n.d.

2.2. Defini¢Oes e abreviaturas

Os termos e abreviaturas gerais utilizados no presente documento constam dos diciondrios normais. Os
termos e abreviaturas especificos sdo definidos a seguir ou constam do capitulo 3.2.2.

Quadro 2: Quadro de Termos

Termo Defini¢ao
A Agéncia Ferroviaria da Unido Europeia (ERA), tal como criada pelo Regulamento (CE) n.2 881/2004 do
Agéncia: Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, que institui a Agéncia Ferrovidria Europeia, com a
ultima redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.2 1335/2008 [2].
Entende-se por «balcdo Unico» o sistema de informagdo e comunicagdo 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 colocagdo de veiculo no mercado e de certificados Unicos de seguranga;
> Uma plataforma comum de intercambio de informacg&es que faculta a Agéncia e as autoridades nacionais de segurancga
informacgdes sobre todos os pedidos de autorizagdes e de certificados Unicos de seguranga, sobre a tramitagdo desses
procedimentos e respetivos resultados e, se aplicavel, sobre os pedidos apresentados e as decisGes da Camara de
Recurso;

Balcdo unico > Uma plataforma comum de intercambio de informacg&es que faculta a Agéncia e as autoridades nacionais de seguranca
informagdes sobre os pedidos de aprovacdo pela Agéncia nos termos do artigo 19.2 da Diretiva (UE) 2016/797 e os
pedidos de autorizagdo de subsistemas de controlo-comando e sinalizagdo de via que envolvam equipamento do sistema
europeu de controlo dos comboios (ETCS) e/ou equipamento do sistema mundial de comunicagdes moveis para
caminhos de ferro - Global System for Mobile Communications- Railway (GSM-R) -, sobre a tramitagdo desses
procedimentos e respetivos resultados e, se aplicavel, sobre os pedidos apresentados e as decisGes da Camara de
Recurso; e

> Um «sistema de alerta rdpido» capaz de identificar, numa fase precoce, as necessidades de coordenagdo entre as
decisBes a tomar pelas autoridades nacionais de seguranga e a Agéncia caso sejam apresentados diversos pedidos a
solicitar autorizagdes e certificados Unicos de seguranga idénticos.
Comissdo A Comissdo Europeia, em especial a DG MOVE
. O direito da Unido é o sistema de leis europeias que vigora nos Estados-Membros da Unido Europeia.
Direito da Lo n . . . . i . .
Unido 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.
As infraestruturas de caminho de ferro pesadas, por oposicdo as «infraestruturas de metropolitano ligeiro» [heavy rail
infrastructure], sdo constituidas por qualquer parte das infraestruturas incluidas na rede da Unido abrangida pelo ambito de
Infraestruturas  aplicagdo definido no artigo 1.2, n.2 3, da Diretiva (UE) 2016/797, ou seja, qualquer infraestrutura ndo utilizado por

de caminho de
ferro pesadas

Orientagdes
AV

Processo
técnico

Validagdo

metropolitanos, ndo funcionalmente separada do resto do sistema ferroviario 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.

Orientagdes relativas as regras detalhadas do processo de autorizagdo de veiculos, nos termos do artigo 8.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2018/545

Ficha técnica que acompanha a(s) declaragdo(des) CE de verificagdo, descrita(s) no §2.4 do anexo IV da Diretiva
(UE) 2016/797.
De acordo com a ISO 9000/2015, «validacdo» é a:

«Confirmagdo, através da disponibilizagéo de evidéncia objetiva, de que foram satisfeitos os requisitos para uma utilizagéo ou
aplicagdo pretendida. ».

E de referir que:

» A evidéncia objetiva necessdria para a validagdo é o resultado de um ensaio ou de outra forma de determinagdo, como

a realizagdo de célculos alternativos ou a revisdo de documentos.

» A palavra «validado» é utilizada para designar o estado correspondente.

> As condigBes de utilizagdo da validagdo podem ser reais ou simuladas.
A validagdo é um processo. Utiliza provas objectivas para confirmar que os requisitos que definem uma utilizagdo ou aplicagdo
pretendida foram cumpridos. Sempre que todos os requisitos tenham sido cumpridos, é estabelecido um estatuto validado. A
validagdo pode ser realizada em condigdes de utilizagdo realistas ou num ambiente de utilizagdo simulado.

Existem varias formas de confirmar que os requisitos que definem uma utilizagdo ou aplicagdo pretendida foram cumpridos.
Por exemplo, testes, calculos, simulagdes.
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Quadro 3: Quadro de abreviaturas
Termo Defini¢ao
ANS Autoridade Nacional de Seguranga
Organismo de avaliagdo nos termos do Regulamento (UE)

AsBo n.2 402/2013

BDDR Base de Dados dos Documentos de Referéncia

BU Balcdo Unico

CCS Controlo-Comando e Sinalizagdo

Cfu CondigGes de utilizagdo do veiculo e outras restriges

DoV Declaragdo de verificagdo

DVI Declaragdo de verificagdo intermédia

EF Empresa ferrovidria

EM Estados-Membros
Base de Dados de Interoperabilidade e Seguranga da Agéncia

ERADIS Ferroviaria Europeia (European Railway Agency Database of
Interoperability and Safety)

ERTMS Sistema Europeu de Gestdo do Trafego Ferroviario

ETCS Sistema Europeu de Controlo dos Comboios

ETI Especificacdo técnica de interoperabilidade

ETI CCS Especificacdo Técnica de Interoperabilidade relativa ao subsistema

«controlo-comando e sinalizagdo»

Especificacdo Técnica de Interoperabilidade relativa ao subsistema
ETI LOC&PAS "material circulante - locomotivas e material circulante de
passageiros

Especificagdo Técnica de Interoperabilidade relativa ao subsistema

(ET) EGT "exploragdo e gestao do trafego

(ETI) VAG E'specificagéo tt’éc.nica de .intefoperatzilidade Subsistema: material
circulante Dominio de aplicagdo: vagdes

Gl Gestor da infraestrutura

GSM-R Sistema Global de Comunicagdes Moveis-Ferroviarias

IC Componente de interoperabilidade

ID Identificagdo
Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederacdo Suica

LTA relativo 'ao transporlte ferroviério e rodoviario de mercadorias e de
passageiros (também conhecido por Acordo sobre Transportes
Terrestres)

MCS Métodos comuns de seguranga

MCS-AR Regulamento de Execugdo (UE) 402/2013 da Comissdo

NEV Ndmero Europeu de Veiculo

OD (DeBo) Organismo designado

ON Organismo notificado

OTM Mdquina de Via

RETVA Registo europeu dos tipos de veiculos autorizados

RFU Recomendacdo de utilizagdo

RINF Registo da infraestrutura

RNV Registo Nacional de Veiculos

RTE Rede Transeuropeia

SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

SGS Sistema de gestdo da seguranga

SRD Base de dados de regras Unicas

tecnologias da

informacgdo e da Comité dos Transportes Terrestres Comunidade/Suica

comunicagao (TIC)

UE Unido Europeia

URVIS Sistema Unico de identificagdo de veiculos ferroviarios
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3. Conteudo das regras detalhadas

3.1. Considerandos

3.1.1. Regulamento (UE) 2018/545

3.1.2. Regulamento (UE) 2020/781

3.2. Capitulo 1 - Disposicoes gerais

3.2.1.  Artigo 1.2: Objeto e ambito de aplicacao

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

»  Tomar decisdes sobre a emissao de autorizacées de veiculos;

> Harmonizar as praticas das entidades que emitem autorizacdes 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
utilizagao.

As regras detalhadas estabelecidas no Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 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 exclusdo pelos Estados-Membros, conforme previsto
no artigo 1.2, n.2 4, alinea a), da Diretiva (UE) 2016/7977.

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 autorizacdo de coloca¢do 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.

3.2.2.  Artigo 2.2: DefinigGes
3.2.2.1. (1) Entidade de autorizacao
O papel da entidade de autoriza¢do é desempenhado pelas seguintes entidades:

> A Agéncia, no caso da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizagdo de colocagdo de veiculo no
mercado serem emitidas para uma drea de utilizagdo que abranja um ou mais Estados-Membros; ou

» A autoridade nacional de segurancga, no caso da autorizagdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo
de colocagdo de veiculo no mercado serem emitidas para uma area de utilizagdo 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 autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de uma autorizagdo de colocag¢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 autoriza¢do deve ser assumido pela Agéncia.

Nos casos em que, na sequéncia de um alargamento da area de utilizacdo a outro Estado-Membro nos termos
do artigo 14.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/545, os veiculos deixam de ser utilizados na area
de utilizagdo original, continuam a ser autorizados nesse Estado-Membro, pelo que a area de utilizagao final
em que estdo autorizados abrange redes em mais do que um Estado-Membro e a Agéncia é a entidade de
autorizagdo. Ver também a seccdo 3.3.2.3.4 para mais informagdes sobre alteracdes (em vez de alargamento)
da drea de utilizacdo.
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Se um vagao a autorizar estiver em conformidade com a secc¢do 7.1.2 da ETI VAG, as avaliagGes da Agéncia
na qualidade de entidade de autorizacdo, quando o requerente tiver apresentado um pedido de autorizacdo
com uma area de utilizacdo que abranja mais do que um Estado-Membro, abrangerao as condi¢cdes adicionais
gue o vagdo deve satisfazer e ndo deve ser necessaria a participacdo das ANS para a area de utilizacdo (ndo
ha regras nacionais aplicaveis). Nesses casos, a participacdo das autoridades nacionais de seguranca para a
area de utilizacdo (que serdo notificadas do pedido e terdo acesso ao processo apenso ao pedido no balcdo
Unico) deve centrar-se na prestacdo de informacOes a partir da partilha de experiéncias que possam ser
pertinentes para a emissdo da autorizagcdo, em conformidade com o artigo 7.2, n.2 4, do Regulamento (UE)
2018/545.

3.2.2.2. (2) Caracteristicas basicas de projeto

As diretrizes para a aplicacdo das ETI contém mais orientacdes sobre as caracteristicas bdsicas de concecao
e os parametros basicos.

3.2.2.3. (3) Gestdo da configuracao

3.2.2.3.1. Gestdo da configuragdo de um veiculo

O ambito da gestao da configuracdo de um veiculo esta limitado as alteracdes especificadas no artigo
16.2 do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo. 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 manutencao do veiculo; e a

> EF que utiliza o veiculo.

3.2.2.3.2. Gestdo da configuragdo de um tipo de veiculo

A gestdo da configuracdo de um tipo de veiculo refere-se a criacdo e manutencdo (ao longo da vida
do tipo de veiculo) de um ficheiro com todos os pormenores do tipo de veiculo (desenhos, calculos,
etc.), abrangendo a evolug¢do ao longo do tempo (alteragdes no quadro juridico, alteragGes no tipo
de veiculo, etc.).

Mais precisamente, a gestdo da configuracdo do modelo de veiculo abrange aspetos como:

»  Acompanhamento das altera¢des do quadro juridico e do seu impacto no tipo de veiculo (ETI,
normas nacionais, outra legislacdo comunitaria aplicavel, etc.);

»  Manter atualizada a documentag¢do que constitui a base da autoriza¢do de tipo de veiculo em
caso de alteragBes no quadro juridico e/ou de alteragdes ao tipo de veiculo que ndo exijam
uma nova autorizacdo [ou seja, as categorias 15, n.2 1, alineas a), b) ou c), do Regulamento
(UE) 2018/545], por exemplo:

= Declaragao de conformidade CE e processos técnicos apensos (incluindo declaragées de
conformidade CE para Cl)

= Certificados CE e ficheiros de acompanhamento (quando é necessaria a intervenc¢do de
um organismo notificado)

= Evidéncias relacionadas com a recolha de requisitos

> Informar os organismos notificados que efetuaram a avaliagdo da conformidade das alteracGes
no tipo de veiculo que tém impacto no cumprimento das ETI;

»  Categorizacdo das alteracbes ao modelo de veiculo nos termos do artigo 15.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2018/545;

> Solicitar as atualiza¢gbes necessarias da entrada no RETVA em causa em caso de alteragdes ao
tipo de veiculo que ndo exijam uma nova autorizacdo (incluindo a compilagdo de versoes,
qguando o titular decidir solicita-la; ver seccdo 3.8.4.2);
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> Ete.
3.2.2.4. (4) Data de rececdo do pedido
3.2.2.5. (5) Entidade gestora da alteragdo

As funcdes da entidade gestora da alteracdo relativamente a um tipo de veiculo e da entidade gestora da
alteracdo relativamente a um veiculo conforme com esse tipo podem ser desempenhadas por diferentes
empresas. Consequentemente, as configuracdes pelas quais sdo responsaveis pela gestdao também sdo
diferentes:

»  gestdo da configuracao do tipo de veiculo, quando a entidade gestora da alteracao é o titular da
autorizacdo de tipo de veiculo, ou

> Gestdo da configuracdo dos veiculos quando o detentor é a entidade gestora da alteracao.

No caso de altera¢des nos termos do n.2 4 do artigo 16.2, ver seccao 3.3.4.4, a entidade que gere a alteracado
é também responsavel pela apresentacao da notificacdo e do ficheiro que a acompanha.

3.2.2.6. (6) Titular da autorizacdo de tipo de veiculo

Para um determinado tipo de veiculo, sé pode haver um titular de uma autorizacdo de tipo de veiculo ao
abrigo da Diretiva (UE) 2016/797 e do Regulamento (UE) 2018/545. No entanto, duas séries de veiculos do
mesmo projeto podem ter dois titulares diferentes das autorizacdes de colocacdo dos veiculos (individuais)
(das séries) no mercado. Quando esta autorizacdo ndo é solicitada em conformidade com um tipo de veiculo
autorizado, conduzird a dois tipos de veiculo diferentes, embora cada tipo de veiculo tenha as mesmas
caracteristicas bdsicas de projeto.

Note-se que, para tipos de veiculos autorizados ao abrigo da Diretiva 2008/57/CE, pode haver mais do que
um titular da autorizacdo de tipo de veiculo (ver sec¢do 3.2.2.6.3).

Quando varias empresas cooperam no desenvolvimento de um novo modelo de veiculo, é possivel que cada
empresa se torne titular de uma autorizagdo de modelo de veiculo. Para o efeito, cada empresa deve
apresentar um pedido de autorizagdo através do balcdo Unico, do qual resultara uma autorizagdo de tipo de
veiculo emitida e uma entrada no RETVA por pedido.

3.2.2.6.1. Sucessor legal

Para efeitos do Regulamento (UE) 2018/545, o sucessor legal deve ser considerado como a pessoa
singular ou coletiva que obteve legalmente do anterior titular da autoriza¢do do tipo de veiculo os
seus activos, direitos e obrigacGes relacionados com o tipo de veiculo autorizado em resultado da
cessacao das actividades do anterior titular da autorizacao do tipo devido a, mas nao limitado a,
fusdo, aquisicdo, divisdo, etc.

3.2.2.6.2. Responsabilidades do titular da autorizagéo de tipo de veiculo

A definicdo de titular estabelece claramente que a titularidade sé pode ser obtida mediante i) o
pedido e a rece¢do da autorizagdo de tipo de veiculo ou ii) a sucessdo legal, pelo que o titular efetivo
de uma autorizagao de tipo de veiculo ndo pode transferir a sua fungdo para outra parte ao abrigo
de contratos privados ou outras disposicdes.

Se uma empresa deixar de existir devido a circunstancias como a faléncia ou divisdo e se a mesma
for titular de uma autorizagdo [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 legislagdo nacional.

3.2.2.6.3. Titular da autorizagdo de tipo de veiculo para tipos de veiculos autorizados ao abrigo de
regimes anteriores

Para os modelos de veiculos autorizados antes da data relevante (ver ponto 3.2.2.17), o titular da
autoriza¢do do modelo de veiculo pode ser estabelecido com base em
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» Quem esta registado como titular da autorizagdo no RETVA (autoriza¢Ges de tipo de veiculo
emitidas ao abrigo da Diretiva 2008/57/CE). Nos casos em que existe mais do que um titular
de autorizagdo (por exemplo, no caso de uma primeira autorizacdo e de uma autorizacdo
adicional noutros Estados-Membros), ambos sdo considerados titulares da autoriza¢do do tipo
de veiculo;

»  Quem é identificado como o titular numa autorizacao de tipo de veiculo emitida, ou

Se ndo houver entrada no RETVA (veiculo colocado no mercado antes da Diretiva 2008/57/UE ou em
funcionamento antes de 19 de julho de 2010) nem uma autorizacdo de tipo de veiculo, ndo existe um
titular da autorizacdo de tipo de veiculo; para estabelecer uma titularidade, é necessario efetuar uma
alteracdo nos termos do artigo 15.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545. A entidade gestora da
alteracdo tornar-se-4 titular do novo tipo de veiculo que sera autorizado e registado no RETVA quando
a autorizacao de tipo de veiculo pertinente for emitida.

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 Execugdo (UE) n.2 2018/545 da Comissdo, e em que existe uma justificagdo e os
respetivos elementos de prova;

> Suscita sérias preocupacdes sobre o contelddo do processo de candidatura;

»  Considera-se que podera dar origem a rejeicdo do pedido, a menos que o requerente aceite fornecer
mais informacdes, conforme especificado no artigo 42.2 do Regulamento de Execuc¢do (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.

Para mais informagGes sobre os problemas que devem ser classificados como «duvida justificada», consulte
o capitulo 3.7.11.

3.2.2.8. (8) Autoridade nacional de seguranca para a area de utilizagcdo

Se ndo houver regras nacionais a aplicar, ndo é necessario envolver as ANS do dominio de utilizagao, a ndo
ser para avaliar se o dominio de utilizacdo do Estado-Membro em causa esta corretamente especificado e/ou
comunicar o retorno da experiéncia a ter em conta (ver ponto 3.7.8.3).

As autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo serdo notificadas pelo balcdo Unico em
qualquer caso e terdao acesso ao processo apenso ao pedido, mas ndo se espera uma avaliagdo na ace¢ao do
artigo 40.2 do Regulamento (UE) 2018/545 (ver secgdo 3.7.9).

E necessario distinguir entre os casos em que é claro que nio se aplicam regras nacionais (por exemplo,
vagbes conformes com a seccdo 7.1.2 da ETI VAG) e os casos em que ha uma alteragdo a um veiculo ja
autorizado que tem impacto no cumprimento das regras nacionais.

> No primeiro caso, ndo ha avaliacGes a realizar pelas autoridades nacionais de seguranca para a area
de utilizagdo. A Agéncia emitira uma autorizacdo apos a realizacdo das avaliacGes descritas no anexo
Il do Regulamento (UE) 2018/545.

> No segundo caso, embora o requerente seja responsdvel por garantir que todos os requisitos sao
cumpridos antes da apresentacdao de um pedido de autorizacdo, incluindo a avaliacdo das regras
nacionais que podem ser direta e indiretamente afetadas pelas alteragdes, as autoridades nacionais
de seguranca para a area de utilizacdo devem avaliar se as regras nacionais identificadas estao
corretas (anexo lll, ponto 3, do Regulamento (UE) 2018/545). Deste ponto de vista, as autoridades
nacionais de seguranca para a area de utilizacdo tém o direito de levantar problemas em caso de
dividas relativas as regras nacionais que tém de ser reavaliadas em resultado da alterac3o.
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No entanto, as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo ndo devem exigir o
cumprimento de regras nacionais que nao estejam abrangidas pelo ambito da alteracdo ou que nao
sejam notificadas (ou seja, publicadas na BDDR), nem solicitar declara¢des de terceiros confirmando
gue as regras nacionais aplicadas sao as corretas.

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 funcdo da
autoridade nacional de seguranca para a area, no caso de a autoridade nacional de seguranca ser a entidade
de autorizacao, as duas fungdes sao desempenhadas pela mesma entidade.

Emitir a autorizacdo tempordria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede quando for pedida e quando
tal estiver especificado no quadro juridico nacional do Estado-Membro.

3.2.2.9. (9) Compromisso preliminar

3.2.2.10. (10) Cenario de base do compromisso preliminar
3.2.2.11. (11) Levantamento dos requisitos necessarios
Ver secgdo 3.3.1.

3.2.2.12.  (12) Integracdo segura

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

» A integracdo segura entre os elementos que compem o subsistema modvel, a qual esta
integralmente incluida no ambito de aplicacdo das ETI que abrangem um subsistema. Caso ndo
existam regras técnicas explicitas que abranjam esta matéria, as ET| podem adotar uma abordagem
baseada no risco e exigir a aplicacdo do MCS-AR que especifica o nivel aceitavel de controlo do risco;

> Alintegragdo segura entre subsistemas modveis que constituem um veiculo; e
> Alintegragdo segura da interface do veiculo com a rede em termos de compatibilidade técnica.

Para mais informagBes sobre o conceito de integracdao segura, consultar a nota de esclarecimento
ERA120/063, disponivel no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm_en

3.2.2.12.1. Integra¢do segura entre subsistemas maoveis

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.

Ao controlar adequadamente os riscos identificados relacionados com a integracdo entre
subsistemas moveis, utilizando o processo harmonizado de avaliagdo dos riscos especificado no MCS
RA, conforme previsto no artigo 21.2, n.2 3, da Diretiva (UE) 2016/797, em conjunto com a aplicacdo
dos requisitos técnicos existentes, pode ser assegurada a integracdo segura entre subsistemas
moveis.

3.2.2.12.2. Integra¢do segura da interface do veiculo com a rede em termos de compatibilidade
técnica

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 especificacdo dos parametros da interface nas ETI
e/ou nas 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). No entanto, é
necessaria uma abordagem sistematica (ou seja, o levantamento dos requisitos necessarios) para
analisar o veiculo da rede de interface a fim de identificar uma maior harmonizacdo (regras) em
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matéria de compatibilidade técnica e integracdo segura para cada projeto, com o objetivo de
identificar se as regras existentes sao suficientes ou nao, e se had necessidade de requisitos adicionais
(ou alteracdo dos existentes), acompanhar o processo para lidar com deficiéncias nas ETI e/ou nas

regras nacionais.

3.2.2.13.  (13) Variante de tipo de veiculo

As variantes de tipo de veiculo sdo op¢des diferentes para um projeto abrangido por um tipo de veiculo (ou
seja, se o titular da autorizacao de tipo de veiculo pretender adicionar uma variante de tipo de veiculo a um
tipo de veiculo ja autorizado, deve solicitar uma nova autorizagao).

Nao é possivel criar uma variante a partir de uma variante ou versao existente de um modelo de veiculo,
mesmo que a entidade que gere a alteracdo seja o titular da autorizacdo do modelo de veiculo. Nesses casos,
€ autorizado um novo tipo, recorrendo ao caso de autorizagao referido no artigo 14.2, n.2 1, alinea d) — nova
autorizagao.

3.2.2.14. (14) Versao de tipo de veiculo

As versGes de tipo de veiculo sdo configuracbes ou modificacdes que constituem uma alteracdo das
caracteristicas basicas de projeto do tipo de veiculo ou da variante de tipo de veiculo abaixo do limiar para
uma nova autorizagdo estabelecido nas ETI, nos termos do artigo 24.2, n.2 1, e do artigo 21.9, n.2 12, da
Diretiva (UE) 2016/797.

N3o é possivel criar uma versdo a partir de uma versado existente de um tipo de veiculo, mesmo que a
entidade gestora da alteracdo seja o titular da autorizacdo de tipo de veiculo. Nesses casos, é autorizado um
novo tipo, recorrendo ao caso de autorizacao referido no artigo 14.2, n.2 1, alinea d) — nova autorizagdo.

Quando o requerente de uma extensdo de uma area de utilizacdo de um modelo de veiculo ja autorizado é
o titular da autoriza¢do do modelo de veiculo, pode decidir se o resultado serd um novo modelo, uma versao
de um modelo de veiculo ou uma versdo de uma variante de um modelo de veiculo. N3o é possivel autorizar
uma variante de um modelo de veiculo na sequéncia de uma extensdo da area de utilizagdo devido a
definicdo de variante de modelo de veiculo no artigo 2.2, n.2 13, do Regulamento (UE) 2018/545: as variantes
sé podem ser o resultado de casos de autorizagdo primeiro ou novo (nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea
a), e n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545).

Se o requerente de um alargamento da drea de utilizagao nao for o titular da autorizagao de tipo de veiculo,
o resultado deve ser um novo tipo, nos termos do artigo 14.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2018/545.

3.2.2.15.  (15) Autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado

As entidades autorizadoras podem emitir, a pedido do requerente, a autorizagdo para uma série de veiculos
(conjunto de veiculos idénticos) com base numa declara¢do de conformidade com um modelo de veiculo nos
termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2018/545 - autorizacdo em conformidade com o
modelo - . Um requerente pode também apresentar um pedido de autorizagdo de colocacdo no mercado em
conformidade com um modelo ja autorizado para um unico veiculo.

Quando o requerente solicita uma autorizagdo de colocacdo de veiculo no mercado para os casos de
autorizac¢do referidos no artigo 14.9, n.2 1, alinea a) — primeira autorizacdo —, alinea c) — area de utilizagdo
alargada — e/ou alinea d) — nova autorizagdo — ndo é necessario apresentar uma declaragdo de conformidade
com um tipo de veiculo.

O requerente pode combinar, num Unico pedido através do balcdo Unico, um pedido de primeira autorizacdo
nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea a), incluindo um primeiro veiculo conforme com esse tipo, tal como
referido no ponto supra, e um pedido de autorizacdo de colocagdo no mercado de um Unico veiculo ou de
uma série de veiculos idénticos, nos termos do artigo 14.9, n.2 3, alinea b).

3.2.2.16.  (16) Autorizacdo de tipo de veiculo:
A autorizagao de tipo de veiculo pode ter lugar:

> a0 mesmo tempo que o primeiro veiculo desse modelo de veiculo é autorizado a ser colocado no
mercado, ou
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»  sem que seja autorizada a coloca¢do no mercado de um veiculo desse tipo de veiculo, se o pedido do
requerente se limitar a autorizagdo de um tipo de veiculo.

Na autorizacdao de um tipo de veiculo, pode ser utilizado um veiculo desse tipo de veiculo para a
verificacdo e validacdo da conformidade com os requisitos essenciais da legislacdo aplicavel. Nao é
necessaria a autorizacdo de colocacdo no mercado desse veiculo. O requerente escolhe no seu
pedido se o veiculo utilizado para a verificacao e validacao do tipo de veiculo deve ou ndo ser objeto
de autorizacdo de coloca¢do no mercado.

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
de veiculo a combinacdo das caracteristicas dos subsistemas e a sua interacdo quando integradas num
projeto de veiculo.

A partir de um tipo de veiculo, é possivel criar variantes ou versdes do mesmo. A partir de uma variante de
um tipo de veiculo, também é possivel criar versdes dessa variante. No entanto, ndo é possivel criar variantes
de uma variante de um tipo de veiculo, versdes de uma versdo de um tipo de veiculo, ou variantes de uma
versdo de um tipo de veiculo. Isto esta resumido no esquema seguinte:

Version of the
variant of the
original type

Variant of the
original type

Original type (or

vehicle) fewiives

Version of the
original type

Figura 1: Tipo, variante e versao
3.2.2.17. (17) Data aplicavel
3.2.3.  Artigo 3.2: Responsabilidades do requerente

Em relagdo a definicdo de «requerente», ver o artigo 2.2, ponto 22), da Diretiva (UE) 2016/797. A definicdo
contém trés tipos de requerentes diferentes:

» A primeira parte da definicdo refere-se ao requerente da autorizagdo:

= Autorizagdo de entrada em servico de instalagGes fixas, conforme especificado no artigo 18.2
da Diretiva (UE) 2016/797;

= Autorizagdo de colocagao no mercado de um veiculo, conforme especificado no artigo 21.2 da
Diretiva (UE) 2016/797, ou

= Autoriza¢do de tipo de veiculo, conforme especificado no artigo 24.2 da Diretiva (UE)
2016/797).

Para efeitos de autorizagdo de veiculo e/ou de tipo de veiculo, é uma pessoa singular ou coletiva que
solicita uma autorizagdo, seja uma EF, um Gl ou qualquer outra pessoa ou entidade juridica, como
um fabricante, um proprietdrio ou um detentor. Pode ser o fabricante dos veiculos, o fabricante de
(um dos) subsistemas mdveis, uma EF (operador), uma empresa de locagao, etc.

» A segunda parte da definicdo refere-se ao requerente que coloca os subsistemas méveis no mercado
e estabelece a declaragcdo CE de verificacdo dos subsistemas, conforme especificado no artigo 15.2
da Diretiva (UE) 2016/797; pode ser uma entidade adjudicante ou um fabricante, ou os seus
representantes autorizados. Este papel é normalmente desempenhado pelo fabricante do
subsistema mével. Dentro de um tipo de veiculo, pode haver dois requerentes diferentes para a
colocagdo no mercado dos subsistemas mdveis: um para o RST e outro para o CCS.
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> A terceira parte da definicio refere-se ao requerente que solicita a Agéncia aprovagao do
equipamento de via do ERTMS, conforme especificado no artigo 19.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

Daqui decorre que o papel de requerente da colocacdo no mercado dos subsistemas e o de requerente da
autorizacdo podem ser desempenhados por empresas diferentes, que tém entdo direitos e responsabilidades
diferentes. Por exemplo:

> Funcdo A: requerente da autorizacdo de tipo de veiculo através do balcdo Unico

> Papel B: requerente da colocag¢do no mercado do subsistema "Material circulante RST" (fabricante),
que estabelece a Dov CE para o subsistema mével

>  Fungdo C: requerente da colocacdo no mercado de um subsistema de controlo-comando e
sinalizacdo (fabricante), que estabelece a Dov CE para o subsistema mével

> Funcdo D: requerente da autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado através do balcdo unico,
que estabelece a declaragdo CE de conformidade com o tipo

> Funcdo E: fabricante dos veiculos
> Funcdo F: EF que ird operar o veiculo
> Funcdo G: entidade gestora da alteracao

Os cenarios que se seguem sdo frequentemente encontrados (lista ndo exaustiva)

»  Fungles A, B, C, D e E desempenhadas pela mesma empresa, que se torna titular da autorizagdo de
tipo de veiculo apds uma primeira autorizagdo e, em seguida, produz veiculos em conformidade com
o tipo e solicita a autorizagdo de colocagdo de veiculos no mercado; a funcdo F é desempenhada por
outra empresa que ird operar os veiculos

> FuncgGes A, B, C e E desempenhadas pela mesma empresa, que se torna titular da autoriza¢do de tipo
de veiculo na sequéncia de uma primeira autorizagdo e, em seguida, fabrica veiculos em
conformidade com o tipo.

No entanto, a fun¢do D é desempenhada por outra empresa (que apresenta o pedido de autorizacdo
de colocacdo de veiculo no mercado através do balcdo Unico), que também sera o operador dos
veiculos (EF)

> FuncBes A, B, D e E desempenhadas pela mesma empresa, que fabrica os veiculos, integra o
subsistema CCS colocado no mercado por outra empresa, torna-se titular da autorizacdo de tipo de
veiculo na sequéncia de uma primeira autoriza¢do e, em seguida, produz veiculos em conformidade
com o tipo e solicita a autorizacdo de colocagdo no mercado dos veiculos.

A fungdo C é desempenhada por outra empresa (fornecedora do subsistema CCS).
Por ultimo, a fungao F é desempenhada por uma empresa que operara os veiculos autorizados.

» Todos as fungbes sdo desempenhadas pela mesma empresa, uma EF que efetua altera¢gdes nos
veiculos ja autorizados e em funcionamento, se torna titular da autorizagao de tipo de veiculo na
sequéncia de uma nova autorizac¢do, aplica as altera¢Ges em todos os veiculos, coloca os subsistemas
moveis modificados no mercado (estabelecendo as Dov CE dos subsistemas modificados) e solicita a
autoriza¢do de colocagdo no mercado dos veiculos modificados

»  Asfungbes A, B, D, E, F e G sdo desempenhadas pela mesma empresa, uma EF que pretende alterar
veiculos ja autorizados e em funcionamento, torna-se titular da autorizagdo de tipo de veiculo na
sequéncia de uma nova autorizagao, subcontrata a implementagao das alterages no subsistema de
controlo-comando e sinalizagdo a empresa que o produziu inicialmente e solicita a autorizagdo de
colocagdo no mercado dos veiculos modificados.

A funcdo C é desempenhada por outra empresa (fornecedor original do subsistema CCS).

O «requerente» a que se refere o Regulamento de Execu¢do (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
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(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 (UE) 2018/545 (requerente da autorizacdo de tipo de veiculo
e/ou da autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado) deve ser o «proponente» a que se refere o artigo
3.2, n.2 11, quarto ponto, @ do MCS-AR sempre que seja necessario aplicar o processo de gestdo e/ou de
avaliacao dos riscos descrito no regulamento. A disposicdo refere que o «proponente» é o «requerente de
uma autorizagdo para a entrada em servigo 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 MCS-AR, em relacdo ao processo de levantamento
do requisito essencial «seguranca» e a integracao segura entre subsistemas, é obrigatdria. 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 serd também o «proponente».

Quando a entidade que gere a alteracdo concluir que ndo é necessario solicitar uma autorizagdo de tipo de
veiculo, ndo haverd "requerente" (na ace¢do do Regulamento (UE) 2018/545) e a entidade que gere a
alteracdo serd o "proponente".

3.2.3.1. Responsabilidades do «requerente» referidas no Regulamento de Execu¢do da Comissdo (UE)
2018/545

O requerente da autoriza¢do de veiculo e/ou da autoriza¢cdo de colocagdo 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
(incluindo os requisitos essenciais estabelecidos no anexo Il da Diretiva (UE) 2016/797) sdo 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 alteracdes a um tipo de veiculo e/ou veiculo ja autorizado, o requerente da nova autorizagdo é
responsavel pelas partes alteradas (e pelas interfaces com as partes inalteradas) e pelo novo tipo de veiculo
como um todo. No entanto, o titular da autorizagdo de tipo de veiculo existente continua a ser responsavel
pelas partes inalteradas do projeto, e o novo requerente é responsavel pelas alteragdes introduzidas e pelas
interfaces com as partes inalteradas do projeto de tipo de veiculo. Ver sec¢ao 3.2.5 para uma informagao
mais pormenorizada.

3.2.3.2. 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 verificacdo CE,
emite a declaragdo CE de verificacdo do subsistema e é responsavel por assegurar que o subsistema satisfaz
todos os requisitos da legislacdo aplicavel da Unido, bem como das regras nacionais pertinentes. No caso dos
subsistemas madveis, assume a responsabilidade de que o(s) subsistema(s) mével(is) que colocou no mercado
cumpre(m) os requisitos essenciais estabelecidos no anexo Il da Diretiva (UE) 2016/797.

Ndo é necessdria a autorizacdo de colocacdo de subsistemas méveis no mercado. Os subsistemas médveis sdo
colocados no mercado pelo requerente, conforme especificado no artigo 20.2 da Diretiva (UE) 2016/797.

3.2.4. Artigo 4.2: Responsabilidades da entidade de autorizagao

Todas as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo e as entidades de autorizacdo devem
ter em conta as informacgdGes relacionadas com questdes técnicas e operacionais que possam ser pertinentes

() Em conformidade com o artigo 3.2, n.2 11, do MCS-AR, «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) A entidade 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) O requerente de uma autorizagdo para a entrada em servigo de subsistemas estruturais.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 27 /143



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia

OrientagOes RD AV

ERA1209/222 V2.1
para a emissdo de uma autorizagao de tipo de veiculo e/ou de uma autorizacdo de colocacgdo de veiculo no
mercado resultante da partilha de experiéncias nos termos do artigo 7.2, n.2 4, do Regulamento (UE)
2018/545. Quando essas informacdes estdo sujeitas a um procedimento do Secretariado da Rede Conjunta
(JNS), a entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem
ter em conta os resultados do procedimento JNS.

As referidas informagdes podem ser utilizadas pela entidade de autorizacdo e/ou pelas autoridades nacionais
de seguranca para a area de utilizacao no decurso da avaliacdo de um pedido. Também devem ser utilizadas
pela entidade de autorizacdo 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.

3.2.5.  Artigo 5.2: Responsabilidades do titular da autorizagao de tipo de veiculo

Além de ser responsavel pela gestdo da configuracdo do tipo de veiculo (ver sec¢do 3.2.2.3.2), o titular da
autorizacdo de tipo de veiculo é o requerente que recebeu a autorizacao de tipo de veiculo. Por este motivo,
tem também as responsabilidades especificadas para o requerente, ver sec¢do 3.2.3.

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

» O novo titular da autorizacdo do modelo de veiculo é o principal responsavel pelas pecas alteradas,
mas também pelo novo modelo de veiculo como um todo (e ndo apenas pelas alteracGes). A partir
desse momento, pode efetuar alteracGes ao novo modelo de veiculo, no ambito da gestdo da
configuracdo deste novo modelo, incluindo alteragGes nas pecas que ndo estavam no ambito da nova
autorizagao;

» O titular inicial da autorizacdo do modelo de veiculo continua a ser responsavel pelas partes
inalteradas; o novo titular da autorizagdo do modelo de veiculo é responsavel pelas alteragdes que
introduz e pelas interfaces com as partes inalteradas, e

> Onovo titular da autorizagdo do modelo de veiculo é o Unico responsavel pela gestdo da configuragdo
do novo modelo de veiculo, incluindo a criagdo de novos tipos, variantes ou versdes derivados do
modelo de veiculo autorizado apds a alteragao.

A monitorizacdo de que a entidade gestora da alteracdo/ o potencial requerente/ o requerente aplicaram
corretamente as disposi¢des do Regulamento (UE) 2018/545 relativas a gestdo das alteracdes e a gestdo da
configuracdo do tipo de veiculo e/ou veiculos (categorizacdo correta da alteracdo, decisdo certa sobre se é
necessdria uma nova autoriza¢do de acordo com os critérios especificados no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva
(UE) 2016/797, utilizacdo correta do MCS-AR, etc.) pode ser realizada, direta ou indiretamente, pelas
autoridades nacionais de seguranca através de controlos durante as suas atividades de supervisao.

Na auséncia de uma autorizacdo de tipo de veiculo, ndo existe um titular da autorizacdo de tipo de veiculo e
nao é necessario efetuar a gestdo da configuracao do tipo de veiculo.

3.2.6.  Artigo 6.2: Responsabilidades do gestor de infraestrutura

O Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo especifica as responsabilidades e os requisitos a
cumprir pelo gestor de infraestrutura no contexto da autorizacdo dos veiculos ferroviarios e do processo de
autorizac¢do dos tipos de veiculo ferroviario. O Gl ndo desempenha qualquer outra funcdo, neste contexto, e
nado deve impor quaisquer requisitos técnicos ao projeto de um veiculo, apresentar declaraces ou avaliaces
relativas a compatibilidade técnica do veiculo e/ou do tipo de veiculo com as redes, nem solicitar que o
requerente realize ensaios na rede (ver também a secg¢do 3.3.7).

O requerente pode decidir envolver o gestor de infraestrutura no processo de autorizagdo (por exemplo,
para antercipar os problemas que possam surgir em relacdo 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 verificagOes a efetuar por uma empresa ferroviaria antes da utilizacdo de veiculos autorizados, nado faz
parte do processo de autorizagao.
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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 avaliacdo dos requisitos:

> Fornecerinformacodes sobre a infraestrutura necessarias a realizacdo das avaliacdes da conformidade
(por exemplo, geometria da via para realizar ensaios dindmicos);

»  Fornecer acesso a via para ensaios na rede (reparticdo de capacidade para a realizacdo 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 tracdo, como um numero reduzido de conversores);

»  Também afeta a reparticdo de capacidade e de faixas hordrias (por exemplo, poderd ser necessario
restringir a circulagdo de comboios na via adjacente, ou bloquear uma determinada sec¢do 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, alteracdes na
tensdo da catendria, permissdo para ultrapassar a velocidade em certas sec¢des 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.

Tenha em atencgdo que o Gl pode ter fungdes distintas (e, por conseguinte, responsabilidades diferentes) 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¢dao e manutengao de infraestruturas ferrovidrias
moveis.

> Detentor para efeitos do artigo 2.2, ponto 21), da Diretiva (UE) 2016/797.
3.2.7.  Artigo 7.2: Responsabilidades das autoridades nacionais de seguranga para a area de utilizagao

A sec¢do 3.7.9 contém mais informagdes sobre o ambito das avaliagdes a realizar pelas autoridades nacionais
de seguranca para a area de utilizacdo no ambito de um pedido de autorizagdo.

3.2.7.1.1. As informac¢des recebidas nos termos do artigo 4.°, n.°5, alinea b), da Diretiva (UE)
2016/798;

Tal como previsto no artigo 7.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545, as autoridades nacionais de
seguranca para a area de utilizagdo devem partilhar com a Agéncia e com todas as outras ANS todas
as informacgdes pertinentes resultantes da troca de experiéncia relacionada com questdes técnicas e
operacionais que possam ser relevantes para a emissdo de uma autorizacdo de tipo de veiculo e/ou
de uma autorizagdo de colocacdo de veiculo no mercado, ou seja, informacGes que possam ser
utilizadas pela entidade de autorizacdo e/ou pelas ANS para a area de utilizacdo para levantar
questdes em conformidade com o artigo 41.2 do Regulamento (UE) 2018/545.

As informagdes resultantes da partilha de experiéncias tém origem nas atividades desenvolvidas
pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo, em particular a supervisdo
realizada nos termos do artigo 17.2 da Diretiva (UE) 2016/798 e do Regulamento Delegado (UE)
2018/761 da Comiss3o relativo aos MCS para a supervisdo. No decurso destas atividades, uma ANS
pode detetar-se a si propria ou ser informada, por uma EF ou qualquer outro interveniente
pertinente, de questdes técnicas e/ou operacionais pertinentes.
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O retorno de experiéncia abrange igualmente as informacgbes e os conhecimentos relativos ao

desempenho dos modelos de veiculos ja autorizados e dos seus sistemas componentes, a fim de
orientar a avaliacdo dos pedidos.

A utilizacao pelas autoridades nacionais de seguranca de informacdes e conhecimentos obtidos das
atividades de supervisdao constitui um meio de avaliacdo da eficacia dos processos utilizados pelo
requerente nas fases de projeto, fabrico, verificacdo e validacdo do veiculo e/ou do tipo de veiculo.

Os fabricantes de veiculos, principais requerentes da autorizacdo de tipo de veiculo ou da autorizacao
de colocacdo de veiculo no mercado, ndo sdao o alvo principal das atividades de supervisao das
autoridades nacionais de seguranca. No entanto, é provavel que as atividades de supervisao relativas
as empresas ferrovidrias proporcionem a autoridade nacional de seguranga conhecimentos sobre os
veiculos operados pelas empresas ferrovidrias que sao relevantes para a avaliacao de pedidos de
autorizacdo de tipo de veiculo/ autorizacdo de coloca¢do de veiculo no mercado. Particularmente
importantes serdo as atividades reativas decorrentes de problemas com veiculos, tais como
acidentes, incidentes ou qualquer perturbacao 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 sdo utilizados nos
veiculos existentes. Embora os veiculos possam ser montados por diferentes fabricantes, muitos dos
seus sistemas sdo do mesmo fornecedor. A compreensdo de temas comuns proporcionara
fundamentos para a priorizagdo dos elementos considerados parte da avaliacdo do pedido. Estes
temas comuns também podem dizer respeito a interacdo do veiculo com a infraestrutura.

As informag¢des enumeradas no artigo 7.2, n.2 4, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissdo representam apenas alguns exemplos de informacgao a partilhar e ndo constituem uma lista
exaustiva. Podem existir outras informagdes pertinentes que também devem estar sujeitas as
referidas disposi¢Oes relativas ao registo e a troca de dados

As informag¢Ges podem ainda ser relevantes para outros operadores, tais como potenciais
requerentes, fabricantes e organismos de avaliagao da conformidade. Nesses casos, as informagdes
devem igualmente ser comunicadas a esses outros operadores, se a autoridade nacional de
seguranca para a area de utilizagao ou qualquer outra autoridade nacional de seguranc¢a ou a Agéncia
enquanto entidade de autorizagdo assim o decidirem. Para o efeito, a autoridade nacional de
seguranca para a area de utilizagao ou qualquer outra autoridade nacional de seguranc¢a ou a Agéncia
enquanto entidade de autorizagdo que decidam partilhar as informac6es 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 denominagio
genérica de um produto ou parte.

No que diz respeito as informacgdes 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 informagdes apenas entre agentes operacionais (a saber empresas ferroviarias, gestores
de infraestruturas, entidades responsdaveis pela manuteng¢do e todos os restantes operadores que
tenham um impacto potencial na seguranca da exploragdo do sistema ferroviario da Unido, incluindo
fabricantes, fornecedores de servicos de manutengdo, detentores, prestadores de servigos,
entidades adjudicantes,  transportadores, expedidores, destinatarios, carregadores,
descarregadores, enchedores e esvaziadores), excluindo, portanto, as autoridades nacionais de
seguranca e a Agéncia. A comunicac¢do das referidas informagdes pelos agentes operacionais as
autoridades nacionais de seguranca e a Agéncia segue, portanto, um protocolo diferente que,
atualmente, é sobretudo informal.

3.2.7.1.2. Ndo conformidade com os requisitos essenciais ou deficiéncias nas ETI

No que diz respeito as informacgdes recebidas sobre a ndo conformidade com os requisitos essenciais
ou sobre deficiéncias numa ETI [artigo 7.9, n.2 4, alineas b) e c), do Regulamento de Execugao (UE)
2018/545 da Comissdo], as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem
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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 informacdes com as outras autoridades nacionais de
seguranca e com a Agéncia.

3.2.8.  Artigo 8.2: Responsabilidades da Agéncia

3.2.8.1. Protocolo para o registo e intercambio de informacdes

A Agéncia recolhe informacodes relevantes para efeitos de autorizacdo junto das ANS através de:
> Reunides periddicas com as ANS no ambito da concessdo de autorizagdes de veiculos;
»  Sistema de Informacdo de Seguranca (SIS), acessivel apenas as entidades autorizadas;
> Intercdmbios ad hoc (por exemplo, cartas enviadas a Agéncia pelas ANS)

O futuro Sistema de Partilha de InformacGes (ISS) serda também a ferramenta para recolher o retorno de
experiéncia nos termos do artigo 7.2, n.2 4, e do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2018/545.

Entretanto, o processo de recolha do retorno de experiéncia estd descrito no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=3044

3.2.8.2. Caixa de ferramentas de AV

A Agéncia desenvolveu uma caixa de ferramentas destinada a proporcionar, num unico local, um acesso
simples a informacdes e ferramentas pertinentes sobre a autorizacdo de veiculos. E acessivel aos requerentes
e as entidades de autorizagdo (ERA, ANS). Deverda também ajudar as partes interessadas a tomar
conhecimento de toda a documentacdo disponivel (orientagGes, notas de esclarecimento, perguntas
frequentes, etc.). Estad alojado no ambiente de SharePoint da Agéncia:

https://eraeuropaeu.sharepoint.com/sites/VATool/SitePages/Vehicle-Authorisation-ToolBox.aspx

Esta ferramenta é disponibilizada gratuitamente aos requerentes e ao pessoal das ANS que tem uma conta
no balcdo Unico. As partes da ferramenta a que é possivel aceder dependem da funcdo do utilizador (por
exemplo, os utilizadores com a funcdo «requerente» nio terdo acesso aos documentos a utilizar pelas
entidades de autorizacdo e pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo apenas, os
utilizadores com a funcdo «ANS» ndo terdo acesso aos documentos internos a utilizar apenas pelo pessoal
da Agéncia).

A utilizagdo da ferramenta é voluntaria. Os utilizadores registados do balcdo Unico tém acesso a ferramenta,
sem necessidade de qualquer outra a¢do. Os utilizadores que ndo possuam uma conta BU ou que ndo
consigam aceder a ferramenta mesmo estando registados no BU, podem solicitar o acesso através do
seguinte formulario Web "Contacte-nos", selecionando o tépico "Caixa de ferramentas VA":

https://srm-portal.powerappsportals.com/contact-us/

3.2.9.  Artigo 9.2: Utilizagao de um veiculo autorizado

As verificages antes da utilizagcdo de um veiculo autorizado devem ser limitadas as verificacGes especificadas
no artigo 23.2 da Diretiva (UE) 2016/797. A empresa ferroviaria 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
itinerarios 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) 2019/773 da
Comissdo).

A verificagcdo 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 utilizagdo e outras restri¢cdes, 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). O RINF contém uma ferramenta
que facilita a verificagdo da compatibilidade do itinerario:
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https://data-interop.era.europa.eu/route-compatibility

Caso o registo da infraestrutura ndo exista ou esteja incompleto, as informac¢des pertinentes sobre a
infraestrutura, incluindo eventuais restricGes temporarias, devem ser fornecidas pelo gestor da
infraestrutura, gratuitamente e num prazo razodvel.

A verificacdo da compatibilidade do veiculo com a(s) rede(s) na area de utilizagdo é feita ao nivel da
autorizacdo do veiculo, com base nas ETI, nas regras nacionais e nos MCS relevantes, razao pela qual um
veiculo é autorizado para uma determinada area de utilizacdo. Estas verificacdes 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 autorizagdo emitida. As especificidades para um determinado trogo 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 razodvel).

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
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 executa-los. Estes ensaios na rede devem ser:

»  Considerados uma excegdo, e apenas ocorrer quando estritamente necessarios para realizar a
verificagdo de compatibilidade de itinerario; a compatibilidade técnica do veiculo com a rede ja foi
demonstrada no contexto do processo de autorizacdo do veiculo; e

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

Recomenda-se que o requerente envolva o gestor de infraestrutura em causa numa fase inicial do processo
de autorizagao de veiculo, a fim de identificar a necessidade de futuros ensaios na rede, e quaisquer outras
questdes que possam ter impacto nas verificagbes antes da utilizagdo 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 relacdo a total compatibilidade operacional, ou
seja, relativamente a composi¢do dos comboios, desempenho da frenagem, etc.).

3.2.10. Artigo 10.9: Lingua

O pedido e o processo apenso ao pedido sdo submetidas pelo requerente numa das linguas oficiais da Unido.
A Agéncia e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo 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 utilizacdo em causa, é indicada nas orientacGes referidas no artigo 7.2, n.2 6, do Regulamento
de Execucdo (UE) 2018/545 da Comissdo. Deve ser evitada uma abordagem fragmentada que misture
diferentes linguas da Unido, quando tal nao for exigido pelas ANS em causa para o dominio de utilizag3do.

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 (troca de observag¢des/ pedidos
de informacdo/ questdes) do pedido. A escolha da lingua para a avaliagdo deve ter em conta:

»  Alingua utilizada no pedido (ou seja, se for possivel utilizar a lingua do pedido também na avaliacdo,
reduz-se a necessidade de tradugdo).
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> 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 avaliagcdo
(incluindo as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo), e

»  0s requisitos legais aplicaveis nos Estados-Membros em causa (conforme descrito nas orientagGes
pertinentes).

Quando aplicavel, a escolha da lingua de avaliacdo deve ser feita durante o compromisso preliminar. Quando
ndo existe um compromisso preliminar, o regime linguistico deve ser acordado entre as partes logo apés a
apresentacdo do pedido através do balcdo Unico.

No que diz respeito aos resultados do processo de autorizacao de veiculos:

> relatdrio de avaliacdo da entidade de autorizacdo, 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 avaliagdo das autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a area de utilizacdo,
conforme especificado no artigo 40.2, n.2 6, do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissdo: lingua da autoridade nacional de seguranga, inglés ou a lingua acordada em comum, caso
permitido pelo quadro juridico nacional do Estado-Membro conforme indicado nas orientagcbes
referidas no artigo 7.2, n.2 6, do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo.

»  processo da entidade de autorizagdo para a conclusdo da avaliagdo, incluindo a fundamentacao
documentada para a decisdo, conforme especificado no artigo 45.2 do Regulamento (UE) 2018/545:
lingua acordada em comum ou lingua oficial da Unido utilizada pelo requerente para o seu pedido.

»  Decisdo da entidade de autorizacdo de emitir a autorizacdo ou de recusar o pedido, conforme
especificado no artigo 46.2 do Regulamento (UE) 2018/545: lingua acordada em comum ou lingua
oficial da Unido especificada pelo requerente no pedido de balcdo Unico.

» A autorizagdo de tipo de veiculo e/ou a autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado emitidas,
conforme especificado nos artigos 47.2 e 48.2 do Regulamento (UE) 2018/545: a lingua acordada em
comum ou a lingua oficial da Unido especificada pelo requerente no pedido através do balcdo unico.

3.2.11. Artigo 11.2: Processo de autorizagdo de veiculos para carros elétricos comboio (tram-trains) no
espaco ferroviario europeu unico

O carro elétrico comboio (tram-train) € um conceito de transporte publico que permite uma exploragdo
combinada numa infraestrutura de metro ligeiro e numa infraestrutura ferroviaria 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
autorizac¢do 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

> N&o estar funcionalmente separado do resto do sistema ferrovidrio da Unido, nem destinar-se
apenas a exploracdo 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 aplica¢do (parcial ou total)
de algumas ETI.

Os Estados-Membros podem excluir do &mbito de aplicagéo da Diretiva (UE) 2016/797:
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»  As infraestruturas de metropolitano ligeiro utilizadas ocasionalmente por veiculos de caminho de
ferro pesado nas condi¢des operacionais do sistema de metropolitano ligeiro, exclusivamente nos

casos em que essa utilizacdo por esses veiculos seja necessdria para efeitos de conectividade; e

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

3.2.12. Artigo 12.2: Acordos transfronteirigos

Quando a drea de utilizacdo é limitada a uma ou mais redes num Estado-Membro, a autoridade nacional de
seguranca desse Estado-Membro estd autorizada a atuar como entidade de autorizacdo e a emitir
autorizacdes. Nos termos do artigo 21.2, n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/797, as autoriza¢cdes emitidas por
autoridades nacionais de seguranca quando a area de utilizacdo abrange apenas 1 Estado-Membro sdo
igualmente validas para estagGes perto da fronteira em Estados-Membros vizinhos, na sequéncia de consulta
com as autoridades nacionais de seguranca competentes. A referida consulta pode ser efetuada caso a caso
ou ser estabelecida num acordo transfronteirico entre as autoridades nacionais de seguranca.

Quando a Agéncia é a entidade de autorizacdo, as disposicoes do artigo 21.2, n.2 8, da Diretiva (UE) 2016/797
nao se aplicam. No entanto, se o requerente incluir estages vizinhas no pedido de autorizacdo, o processo
de consulta com as autoridades nacionais de seguranca dos Estados-Membros vizinhos onde se situam as
estacOes perto da fronteira decorrera no ambito do balcdo Unico e serd coordenado pela Agéncia. Se os
resultados da consulta forem positivos, a autorizacdo emitida pela Agéncia incluira as estaces vizinhas
solicitadas pelo requerente.

Quando houver necessidade de operar para esta¢des vizinhas ndo explicitamente abrangidas pela
autoriza¢do emitida, a consulta entre as ANS deve ser acionada pela EF. Se existirem acordos
transfronteiricos aplicaveis entre as ANS em causa ou se o procedimento na auséncia de acordos
transfronteirigos for seguido com éxito (por exemplo, acordo caso a caso), ndo é necessario apresentar um
novo pedido nem atualizar o pedido e/ou a autorizagdo existentes.

Na auséncia de um acordo-quadro entre as autoridades nacionais de seguranga, e quando ndo for possivel
celebrar um acordo especifico no caso na sequéncia da consulta referida na diretiva, as estagdes vizinhas
devem ser consideradas como parte da area de utilizagdo, e as autoridades nacionais de seguranga em causa
devem ser consideradas autoridades nacionais de segurancga para a area de utilizagdo (em vez de autoridades
nacionais de seguranca de um Estado-Membro vizinho) e apresentar um relatdrio de avaliacdo nos termos
do artigo 40.2 do Regulamento (UE) 2018/545.

O balcdo unico facilita o processo de consulta, permitindo aos requerentes indicar que autoridades nacionais
de seguranca fazem parte da area de utilizacdo e que autoridades nacionais de seguranca estdo relacionadas
com os Estados-Membros das estacdes vizinhas, permitindo a comunicacao entre todas as autoridades
nacionais de seguranga no dmbito do balcdo uUnico e facultando o acesso ao processo apenso ao pedido a
todas as autoridades nacionais de seguranca.

A fim de antecipar a necessidade de um pedido de alargamento da area de utilizacdo quando ndo existam
acordos transfronteiricos aplicaveis, aconselha-se os requerentes a verificarem o estado e a aplicabilidade
dos acordos com as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo antes de
apresentarem o pedido através do balcdo unico.

Nos termos do artigo 12.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2018/545, as autoridades nacionais de seguranca tém
a obrigacdo de especificar o procedimento a aplicar as estagdes vizinhas. As informagdes relativas aos
acordos transfronteiricos e as estacdes vizinhas que sdo oficialmente comunicadas a Agéncia pelas ANS serdo
disponibilizadas através do conjunto de ferramentas de avaliagao da vulnerabilidade:

https://eraeuropaeu.sharepoint.com/sites/VATool/SitePages/Cross-Border.aspx

3.3. Capitulo 2 - Fase 1: preparacao do pedido

Para a descri¢do do processo, consulte o fluxograma relativo a Fase 1 na secgao 4.
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3.3.1.  Artigo 13.2: Levantamento dos requisitos necessarios

Para mais orientacGes sobre o processo de levantamento dos requisitos necessarios no ambito da
autorizacdo de veiculo e/ou tipo de veiculo, consultar a nota de esclarecimento ERA1209/146, disponivel no
sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

O grupo de cooperacdao do organismo de avaliacdo, gerido pela Agéncia, também emitiu varias RFU,
abrangendo os seguintes temas:

> RFU n.2 1 Método de trabalho do organismo de avaliacao
> RFU n.2 3 AsBo conhecimentos técnicos e requisitos de competéncia para as diferentes areas

> RFU n.2 8 Contratacdo de peritos e subcontratacdo pelo organismo de avaliagdo — Reconhecimento
mutuo

»  Acompanhamento (identificacdo, registo e encerramento) de problemas e incumprimentos pelo
organismo de avaliagdo da RFU n.2 11
Estas RFU (e as novas RFU que venham a surgir) podem ser consultadas no seguinte sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm _en

Nas sec¢Oes que se seguem, encontrard um resumo de algumas mensagens-chave da nota de esclarecimento
acima mencionada.

3.3.1.1. Por que é necessario fazer o levantamento dos requisitos necessarios

A captacdo (e gestdo) de requisitos é a aplicagdo de um processo sistemdatico para a identificagdo,
implementacdo, verificagcdo e validagao de requisitos, bem como para a gestdo de riscos. Tal destina-se a
garantir, tanto quanto seja razoavelmente possivel, que, aquando da conce¢do, fabrico e ensaio de um
veiculo, foram tidas em conta todas as consideragdes e que o veiculo ou o tipo de veiculo cumpre os
requisitos essenciais.

A gestdo estruturada e sistematica dos requisitos aplicdveis a um projeto é uma pratica generalizada na
industria ha décadas. Esta atividade assume diferentes designagdes consoante a empresa (por exemplo,
gestdo de requisitos, engenharia de sistemas, engenharia de seguranca funcional, etc.), sendo, em todos os
casos, uma abordagem/processo estruturado, sistematico e descendente para a especificacdo e gestdo da
implementacdo dos requisitos aplicaveis. Pode ser abrangida por um procedimento especifico ou repartida
entre diferentes procedimentos existentes (e complementares). No final, o objetivo é dispor de processos
gue garantam que todos os requisitos aplicaveis sdo devidamente considerados e geridos e que nada é
deixado de lado ou esquecido.

A atividade de captura de requisitos exige que o requerente ou a entidade que gere a mudanca (e os seus
fornecedores) defina proactivamente os requisitos aplicaveis no inicio do projeto e formalize a sua
rastreabilidade (produza provas documentais) ao longo do ciclo de vida do projeto, com o envolvimento dos
diferentes actores que participam no desenvolvimento do produto.

Agora, nos termos do artigo 13.2 do Regulamento (UE) 2018/545, ter este processo desenvolvido,
documentado e implementado torna-se obrigatério para as empresas que apresentam pedidos de
autorizagdo ou gerem alteragdes a veiculos e/ou tipos de veiculos ja autorizados. E igualmente obrigatério
incluir as provas da aplicagao deste processo no dossier que acompanha o pedido de autorizagdo.

3.3.1.2. O que é a recolha de requisitos?

O levantamento dos requisitos necessarios é o processo através do qual os requisitos aplicaveis a um veiculo
sao sistematicamente identificados, implementados e validados, juntamente com a documentagdo de todas
as etapas ou do processo e o fornecimento da rastreabilidade necessaria.
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O diagrama seguinte apresenta uma visdo geral simples de um processo de recolha de requisitos. O conceito
de concecdo, implementacao e validacdo de requisitos é fundamental para a captacao e gestao de requisitos,
que inclui a rastreabilidade para apoiar o processo de validacao.

Identification and s pecification
of requirements

traceability

v

Design and implementation

Architecture design
and allocation

traceability

v

Detailed design

traceability

Implementation and
integration

traceability

:

Validation of requirements

Figura 2: Um esbogo do processo de recolha de requisitos

Para além do conceito de validagdo, para demonstrar que os requisitos foram cumpridos, os tdpicos da
decomposicdo da concegdo (atribuicdo de requisitos a componentes, fungdes, sistemas, etc.), verificagdo e
integragdo, para mostrar como os requisitos sdo tratados ao longo do ciclo de vida do desenvolvimento para
garantir o seu cumprimento, sdo elementos-chave de um processo sélido de recolha de requisitos.
Subjacentes a todos estes conceitos encontram-se os requisitos gerais de rastreabilidade e de producdo de
provas documentais, que sdo necessarios para apoiar o processo de desenvolvimento do sistema.

A recolha de requisitos deve comecar numa fase inicial do processo de concecdo e desenvolvimento do
veiculo. Esta é a Unica forma de garantir uma gestdo adequada dos requisitos e riscos. Para efeitos de
autorizac¢do de veiculos, o processo de levantamento dos requisitos necessarios termina no ponto em que
um veiculo ou tipo de veiculo é autorizado. O titular da autoriza¢do de tipo de veiculo é responsavel pela
gestdo da configuragdo do tipo de veiculo a partir desse momento.
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O conceito de «levantamento dos requisitos necessarios» inclui tanto o levantamento sistemdtico
(identificacdo) como a gestdo (implementacgao, verificagcdo e validacdo) de todos os requisitos aplicaveis ao
longo de todo o processo de desenvolvimento (por exemplo, V-Ciclo da norma EN 50126-1, da etapa 1 a
etapa 10, ver Figura 3), incluindo também a producdo das provas documentais necessarias.

Figura 3: V-Cycle EN 50126-1
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Requirements capture

A recolha de requisitos nao se limita, portanto, a:

»  aidentificagcdo dos requisitos; abrange também a implementacao, a verificagdo e a validacdo, bem
como a produgdo das provas necessarias

»  as normas obrigatdrias (requisitos legais), tais como as ETI, as normas nacionais e outra legislacdo da
Unido; abrange também os requisitos necessarios para satisfazer os requisitos essenciais

Note-se que na norma EN 50126-1 a validagdo é definida como "confirmacdo, através do fornecimento de
provas objetivas, de que os requisitos para uma utilizacdo ou aplicacdo pretendida foram cumpridos". Os
requisitos identificados sdo depois desenvolvidos numa concec¢do e implementados, para mais tarde serem
validados.

3.3.1.3. Ambito da recolha de requisitos
Um processo de gestdo dos requisitos deve abranger todos os requisitos que um tipo de veiculo tem de
cumprir, independentemente do local de onde provém os requisitos:

»  requisitos que podem ser encontrados em leis obrigatdrias (ETI, normas nacionais, outra legislacdo
da UE), portanto, juridicamente vinculativos;

> requisitos contratuais
Y  0Srequisitos necessarios para controlar os perigos e os riscos associados;

»  requisitos adotados numa base voluntaria, tais como normas, cddigos de praticas ou especifica¢cdes
da empresa (cédigos de concegdo, orientacgdes);

> e assim sucessivamente.
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A Figura 4 apresenta uma panoramica das potenciais fontes de requisitos para o processo de gestdo de
requisitos, estabelecendo também uma diferenca entre as fontes que sdo obrigatdrias e devem ser
cumpridas (requisitos juridicamente vinculativos, como as ETI ou as normas nacionais notificadas) e as que
sdo voluntariamente adotadas pelo requerente ou pela entidade que gere a mudanca, ou impostas ao
requerente ou a entidade que gere a mudanca através de disposi¢des contratuais, que podem ser além disso
necessdrias para cumprir outras obrigacGes legais, por exemplo, cumprir os requisitos essenciais (por
exemplo, seguranca).
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Figura 4: Fontes e ambito de aplicagdo dos requisitos para autorizagdo de veiculos

Alguns requisitos ndo sdo relevantes para o processo de autorizacdo porque ndo estdo relacionados com os
requisitos essenciais estabelecidos no anexo lll da Diretiva (UE) 2016/797, mesmo que tenham de ser
cumpridos por outras razGes (por exemplo, requisitos contratuais). Alguns outros, embora ndo sejam
obrigatdrios, podem desencadear a necessidade de cumprir outros requisitos que sdo obrigatérios (por
exemplo, um cliente pode exigir no contrato que o veiculo esteja equipado com uma drea de recreio para
criangas com brinquedos, o que ndo é obrigatdrio; no entanto, esses brinquedos devem cumprir a Diretiva
2009/48/CE relativa a seguranca dos brinquedos). Do mesmo modo, alguns requisitos ndo obrigatérios
podem ter impacto nos requisitos obrigatérios ja aplicaveis a veiculos ferroviarios (seguindo o exemplo dos
brinquedos, os requisitos de seguranga contra incéndios do veiculo).

Outro exemplo de um requisito que poderia ser adotado voluntariamente para cumprir os requisitos
essenciais é a norma de ciberseguranca IEC 62443-3-3, que reduziria o risco de ciberataques aos comboios
gue possam resultar num problema de seguranca (por exemplo, o comboio n3do travar devido a um ataque
que impede o correto funcionamento do sistema de sinalizagdo de bordo).

Para efeitos de autoriza¢do de veiculos, os requisitos a considerar no processo de gestdo de requisitos sdo os
gue tém de ser cumpridos para satisfazer os requisitos essenciais, independentemente de derivarem ou ndo
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de regras obrigatdrias. Os requisitos essenciais estdo definidos no anexo Il da Diretiva (UE) 2016/797:
seguranca, fiabilidade/disponibilidade, satde, prote¢do ambiental, compatibilidade técnica e acessibilidade.

Os requisitos voluntarios que ndo sao necessarios para cumprir um requisito essencial, embora se encontrem
normalmente no ambito do processo de gestdo de requisitos (afinal, sdo requisitos que o requerente ou a
entidade gestora da alteracdo decidiu cumprir), estdo fora do ambito do processo de autorizagdo e do
processo de levantamento dos requisitos necessarios; o cumprimento dos mesmos continua a ser da
responsabilidade do fabricante e dos seus fornecedores e clientes.

Em ultima andlise, o processo de gestdo de requisitos implementado pelo requerente ou pela entidade que
gere a mudanca deve abranger todos os requisitos. No entanto, a avaliacdo independente do processo de
levantamento dos requisitos necessarios exigido pelo Regulamento (UE) 2018/545 deve centrar-se na forma
como o processo é aplicado aos requisitos necessarios para cumprir os requisitos essenciais da Diretiva (UE)
2016/797.

Por outras palavras, o «levantamento dos requisitos necessarios» refere-se a um processo através do qual
0s requisitos aplicaveis a um veiculo sdo sistematicamente identificados, implementados e validados,
juntamente com a documentacdo de todas as etapas ou do processo e a disponibilizacdo da rastreabilidade
necessaria, embora limitados aos requisitos essenciais estabelecidos no anexo Il da Diretiva (UE) 2016/797.
A "gestdo de requisitos" também se refere a um processo de identificacdo, aplicacdo e validacdo (incluindo
a rastreabilidade e a documentagdo necessarias) de requisitos, mas abrangendo todos os requisitos que tém
de ser cumpridos, independentemente da fonte do requisito ou da sua natureza. Deste ponto de vista, os
requisitos abrangidos pelo «levantamento dos requisitos necessarios» sdo um subconjunto dos requisitos a
abranger pela «gestao dos requisitos».

Importa salientar que o ambito do processo de levantamento dos requisitos necessarios ndo se limita a
identificar as ETI aplicaveis, ndo sendo suficiente nem identificar as diferentes normas citadas pelas ETI. O
nivel de pormenor e a granularidade na identificagcao dos requisitos devem ser suficientes para permitir a
atribuicdao de requisitos a fungdes, componentes, sistemas, subsistemas, etc., e a subsequente
implementagdo, verificagdo e validagao. Em muitos casos, serd necessario dividir um requisito de alto nivel
(como uma ETl ou uma norma EN) em requisitos mais pequenos que serdo geridos de forma independente.
A secgdo 3.11.4 do presente documento contém um exemplo concetual sobre os principais aspetos a
considerar na gestdo dos requisitos (matriz de requisitos).

3.3.1.4. Outra legislacdo aplicavel da Unido

O requerente da colocagdo no mercado de um subsistema mdvel, com base no seu conhecimento e
experiéncia e tendo em conta as caracteristicas do subsistema, é o Unico responsavel pela identificacdo da
legislacdo da Unido aplicavel e por assegurar que a(s) legislacdo(6es) é(sdo) efetivamente cumprida(s).

Antes de colocar um subsistema mével no mercado, o requerente deve tomar todas as medidas necessarias
para garantir que o subsistema esta conforme com a legislacdo da Unido e as normas nacionais aplicaveis. A
legislacdo da Unido inclui directivas, especificagdes técnicas de interoperabilidade (ETI), mas também
qualquer outra legislagdo da Unido aplicavel que, ndo sendo especifica do setor ferrovidrio, deva igualmente
ser cumprida.

Consequentemente, o requerente da colocacdo no mercado do subsistema modvel deve emitir uma
declaracdo de conformidade CE, em que deve declarar que o subsistema estd em conformidade com a
legislagdo aplicavel da Unido e com as regras nacionais pertinentes. Por outras palavras, a declaragdo de
conformidade CE deve conter as referéncias a legislacdo da Unidao com a qual o subsistema esta conforme e
as referéncias aos resultados exigidos por essa legislagdo (por exemplo, certificados, relatdrios, etc.).

Do mesmo modo, o requerente da autorizagdo de veiculo e/ou de modelo de veiculo, ou a entidade que gere
a alteragdo, é responsavel por assegurar que todos os requisitos aplicdveis, incluindo outra legislacdo da
Unido, sdo cumpridos a nivel do veiculo.

Ndo obstante o acima exposto, é de notar que as seguintes leis da UE podem ser aplicaveis aos veiculos
ferroviarios, dependendo das caracteristicas do veiculo:
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»  Diretiva 2014/29/UE relativa aos recipientes sob pressdo simples;
»  Diretiva de compatibilidade electromagnética 2014/30/UE;
»  Regulamento (UE) 2016/1628 relativo as emissdes das maquinas mdveis ndo rodoviarias (MMNR);

»  Regulamento (CE) n.2 1907/2006 relativo ao registo, avalia¢do, autorizacdo e restricdo dos produtos
guimicos (REACH), CE 1907/2006;

» as maquinas (Diretiva 2006/42/CE),
»  Regulamentos relativos ao transporte internacional ferrovidrio de mercadorias perigosas (RID)
»  Diretiva relativa aos equipamentos de radio (RED) 2014/53/UE.

Para mais informacdes sobre a legislacdo da Unido que pode ser aplicavel aos caminhos-de-ferro, consultar
o seguinte sitio Web da Comissdo Europeia:

https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards_en

A Agéncia também elaborou uma lista informativa da legislacdo da Unido que pode ser aplicavel aos
caminhos-de-ferro. Esta lista inclui também informacGes sobre as provas do cumprimento da legislacdo da
Unido em causa que devem ser incluidas no processo apenso ao pedido através do balcdo unico. A lista pode
ser consultada no sitio Web da Agéncia (link), na seccdo "Documentos relacionados" da seguinte pagina Web:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

Ver também as seccbes 2.7.3 e 2.7.4 do guia de aplicagdo das ETI, disponivel no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en

3.3.1.5. FuncGes e responsabilidades no ambito do processo de recolha de requisitos

» O requerente de uma autorizagdo de veiculo e/ou de um modelo de veiculo ou a entidade que gere
uma alteracdao em caso de modificagbes, tem o dever legal de:

=  Empreender um processo para identificar e gerir os perigos, os riscos associados e os
requisitos, com o objetivo de assegurar que o veiculo e/ou o modelo de veiculo em causa
cumprem a legislacdo aplicavel (incluindo outra legislacdo da UE que, ndo sendo especifica dos
caminhos-de-ferro, continua a ser aplicavel aos caminhos-de-ferro) e os requisitos essenciais
descritos no anexo Ill da Diretiva (UE) 2016/797 (captacdo de requisitos).

= Documentar o processo de levantamento dos requisitos necessarios (descricdo do processo),
a sua implementacdo no projeto em causa e produzir as provas necessdrias da aplicacdo do
processo ao projeto em causa;

= Contratar um organismo de avaliacdo para a realizacdo de uma avaliagcdo independente do
processo de levantamento dos requisitos necessdrios (relativamente a aspetos relacionados
com a seguranga e a integragdo segura entre subsistemas) e da sua aplicacdo;

= Estabelecer uma declaragdo de que todos os riscos e requisitos foram geridos de forma eficaz,
e

= Incluir os elementos de prova acima referidos no processo que acompanha o pedido de
autorizacado, quando exigido pelos textos legais.

Os requerentes ou as entidades que gerem as alteragdes podem subcontratar a carga de trabalho
para o desenvolvimento e a implementa¢do do processo, bem como a sua aplicagdo a um projeto
especifico. No entanto, os requerentes ou as entidades gestoras de alteragdes ndo podem delegar a
sua responsabilidade e continuar a ser responsaveis por assegurar que existe um levantamento
adequado dos requisitos necessarios, que o processo € aplicado ao projeto em causa e que as
respetivas provas documentais sdo produzidas.
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Do mesmo modo, os requerentes ou as entidades que gerem as alteragdes sdo os Unicos

responsdveis pela elaboracdo de uma declaracdo relativa a captacdao dos requisitos assumidos; a
emissdo desta declaracdo nao pode ser subcontratada ou delegada.

> O AsBo tem o dever de avaliar o processo de levantamento dos requisitos necessarios relativamente
a aspetos relacionados com a seguranca e a integracdo segura entre subsistemas (a pedido do
requerente, pode também abranger outros requisitos essenciais) e elaborar um relatério de
avaliacdo que sintetize os resultados da avaliacdo. Em especial, deve avaliar se o processo em vigor
é suficientemente sélido para permitir uma gestdo adequada dos requisitos ou ndo, e se os
resultados da aplicacdo do processo ao projeto em avaliacdo sdo adequados.

A definicdo do processo de levantamento dos requisitos necessarios, a sua aplicacdo a um projeto, a
producdo da documentacdo pertinente e/ou a prestacdo de aconselhamento ou solu¢des que
possam comprometer a sua independéncia sdo tarefas fora do ambito da avaliacdo independente a
realizar pelo AsBo.

O envolvimento do organismo designado na avaliacdo independente do processo de levantamento
dos requisitos necessdrios deve ter inicio o mais cedo possivel no projeto; uma intervencao tardia do
AsBo pode levar a uma identificacdo tardia de incumprimentos que podem ser dificeis de resolver
guando o projeto se encontra numa fase avancada de desenvolvimento. Pode também conduzir,
durante o processo de autorizagdo, a mais averiguacdes por parte da entidade de autorizacdo e/ou
das autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo relativamente as avalia¢Oes
realizadas pelo AsBo relacionadas com atividades que tiveram lugar antes da sua nomeacao.

Em comparacdo com as avaliagbes da conformidade de uma ETI efetuadas por um organismo
notificado, que visam verificar se todos os requisitos das ETl sdo cumpridos, a avaliagdo independente
por um AsBo do processo de levantamento dos requisitos necessarios diz mais respeito a verificagao
do processo posto em pratica pelo requerente ou pela entidade gestora da alteragdo para gerir todos
os requisitos (e riscos).

O MCS-AR e o Regulamento (UE) 2018/545 n3o exigem que o AsBo efetue uma avaliagdo completa e
exaustiva de todos os requisitos identificados, nem que reveja exaustivamente todos os resultados
das avalia¢Oes realizadas por outros organismos de avaliagdo da conformidade, nomeadamente os
organismos notificados e os organismos designados, ou a avaliagdo dos riscos realizada pelo
requerente ou pela entidade gestora da alteragdo. Além disso, o n.2 3 do artigo 6.2 do Regulamento
MCS exige que se evite a duplicacdo de trabalho entre os diferentes organismos de avaliacdo da
conformidade.

O papel do AsBo deve ser sistémico, centrando a sua avaliacdo nos seguintes aspetos:

= 0o processo de recolha de requisitos, a fim de garantir que o processo é suficientemente
robusto para permitir uma identificacdo e gestdo adequadas dos requisitos;

= aadequacdo dos resultados da aplicacdo do processo ao projeto especifico em avaliagao.

Para realizar este trabalho, o organismo de avaliacdo deve efetuar verificagdes por amostragem e
uma avaliacdo exaustiva de corte vertical ® das provas relacionadas com os requisitos selecionados
(amostras) para uma avaliagdo aprofundada.

O trabalho a realizar pelo organismo de avaliagdo é o seguinte:

= Dar garantia de que o processo de levantamento dos requisitos necessarios para o requisito
essencial seguranca e integracdo segura entre subsistemas cumpre os requisitos estabelecidos
no anexo | do MCS-AR;

3Ava|ia§50 da fatia vertical: analise exaustiva de ponta a ponta da aplicagdo do processo de recolha de requisitos para as amostras seleccionadas. O
objetivo é verificar um corte transversal representativo dos resultados da implementagdo efetiva do processo de levantamento dos requisitos
necessarios e cobrir todas as fases do processo de desenvolvimento.
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=  Garantir que o processo de levantamento dos requisitos necessarios relativos a requisitos
essenciais diferentes da seguranca cumpre os requisitos previstos no anexo | do MCS-AR
guando o requerente ou a entidade gestora da alteracdo decide aplicar esta metodologia, ou

apresenta um nivel de garantia semelhante quando é utilizada outra metodologia;

= Dar a garantia de que o processo de levantamento dos requisitos necessarios é sistematico e
permite uma identificacdo e gestdo adequadas dos requisitos (implementacdo, verificacdo e
validacdo) ao longo de todo o processo de desenvolvimento;

=  Emitir um parecer especializado sobre a correta aplicacdo do processo de levantamento dos
requisitos necessarios para o projeto em causa e sobre a adequacao dos resultados:

= Formular um juizo pericial sobre a adequacio do veiculo e/ou do modelo de veiculo para
satisfazer os requisitos essenciais (pelo menos no que respeita a seguranca e a integracao
segura entre subsistemas), e

=  Entregar um relatério de avaliacdo que contenha os resultados da avaliagdo independente
relativamente aos pontos acima referidos.

Os resultados do(s) organismo(s) notificado(s) e do(s) organismo(s) designado(s), em especial os
relatérios que acompanham os certificados, contém as provas necessdrias para provar que 0s
requisitos decorrentes das ETI e das regras nacionais aplicaveis foram devidamente geridos.

Embora os textos juridicos ndo contenham a obrigacdo de fornecer os relatérios emitidos pelo
organismo designado e/ou notificado e/ou pelo AsBo (e as provas conexas) ao AsBO para o
levantamento dos requisitos necessarios, o AsBO pode necessitar deles para realizar a amostragem
necessaria. O requerente ou a entidade gestora da alteracdo deve acordar com o organismo de
avaliagdo se deve apresentar os elementos de prova completos produzidos pelo organismo
notificado e/ou pelo DeBO ao AsBO ou apenas fornecer os elementos necessarios mediante pedido
do organismo de avaliagao.

Algumas ETI e/ou regras nacionais exigem a aplicacdo do processo de avaliagdo dos riscos do MCS-
AR para certos parametros definidos (por exemplo, 4.2.4.2.2 da ETI LOC/PASS). Em todo o caso, a
responsabilidade final pela avaliagdo 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 avaliagdo emitido pelo AsBO, em que as ETI e/ou as regras nacionais exigem a aplicacdo
do processo de avaliagdo dos riscos do MCS-AR em relagdo a determinados aspetos, deve ser tratado
pelo(s) organismo(s) notificado(s) e/ou pelo(s) organismo(s) designado(s) como qualquer outra prova
fornecida pelo requerente ou pela entidade gestora da alteragdo no ambito do procedimento de
verificacdo CE em relagdo a outros requisitos (por exemplo, um relatério de ensaio quando o ensaio
é exigido pelas ETI e/ou pelas regras nacionais).

» A entidade responsavel pela autorizacdo deve avaliar o processo de recolha de requisitos e/ou as
provas relacionadas com a recolha de requisitos no ambito da emissdo de autoriza¢Ges de veiculos
e/ou de tipos de veiculos

»  Por ultimo, mas ndo menos importante, as autoridades nacionais de seguranga para a area de
utilizagcdo devem avaliar as provas do processo de levantamento dos requisitos necessarios relativo
as regras nacionais aplicaveis no ambito da emissdo de uma autorizacdo de veiculo e/ou de tipo de
veiculo, quando a Agéncia for a entidade de autorizagdo.

3.3.1.6. Casos de autorizagdo para os quais € necessario efetuar um levantamento dos requisitos
necessarios

As provas de apoio a recolha de requisitos devem ser incluidas no dossié que acompanha o pedido de
autorizagao:

»  VerificacGes efetuadas em conformidade com o artigo 14.2, n.2 1, alinea a) do Regulamento (UE)
2018/545;
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»  Alargamento da drea de utilizacdo nos termos do artigo 14.9, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE)
2018/545;

»  Nova autorizagdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545, e
»  Casos de aplicacdo combinada nos termos do artigo 14.2, n.2 3, do Regulamento (UE) 2018/545:
® nova autorizacdo e autorizagdo para uma area de utilizagdo alargada, ou

= primeira autorizacdo e conformidade com o tipo.

O processo de levantamento dos requisitos necessdrios abrange todos os requisitos aplicdveis ao veiculo
e/ou ao tipo de veiculo em questdo. No caso de uma primeira autorizagdo, todo o tipo de veiculo e/ou veiculo
deve estar abrangido pelo processo de levantamento dos requisitos necessarios. No caso de uma nova
autorizacdo, o processo de levantamento dos requisitos necessdrios deve abranger as partes alteradas e as
interfaces entre o que foi alterado e as partes ndo alteradas. Por uUltimo, em relacdo a um alargamento da
area de utilizacdo, o processo de levantamento dos requisitos necessdrios deve abranger os aspetos relativos
as regras nacionais aplicaveis em relagdo a area de utilizacdo alargada que ndo exijam a alteracdo do projeto
do veiculo (uma tal alteragdo teria de ser abrangida por uma nova autorizacdo na drea de utilizagcdo original).

Para os casos de autorizacdo abaixo indicados, é necessario apresentar um pedido de autorizagdo, mas nao
é necessario efetuar um processo de recolha de requisitos nem incluir quaisquer provas no dossier que
acompanha o pedido de autorizagdo:

»  Autorizacdo de tipo de veiculo renovada, nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento
(UE) 2018/545, ou

»  Autorizacdo de coloca¢do no mercado em conformidade com um modelo de veiculo ja autorizado
nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2018/545

Por outro lado, o artigo 15.2 do Regulamento (UE) 2018/545 descreve os cendrios em que as altera¢bes a um
veiculo e/ou tipo de veiculo j& autorizado ndo exigem uma nova autorizagdo nos termos do artigo 21.2, n.2
12, da Diretiva (UE) 2016/797 e do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545:

»  Artigo 15.9, n.2 1, alinea a): uma alteragdo que ndo constitua um desvio aos processos técnicos
apensos as declaragdes CE para verificagdo no ambito dos subsistemas. Neste caso, ndao ha
necessidade de verificagdo por parte de um organismo de avalia¢do da conformidade, e a declaragdo
de interesses CE inicial relativa aos subsistemas e a autoriza¢do de tipo de veiculo permanecem
validas e inalteradas.

»  Artigo 15.2, n.2 1, alinea b): uma alteragdo que constitua um desvio aos processos técnicos apensos
as declaragOes CE para verificagdo no ambito dos subsistemas que possa requerer novas verificacdes
e, por conseguinte, requerer uma verificacdo de acordo com os mddulos de avaliagdo da
conformidade aplicaveis, mas que ndo tenham qualquer impacto nas caracteristicas basicas de
projeto do tipo de veiculo e que ndo requeiram nova autorizacdo de acordo com os critérios
estabelecidos no artigo 21.°, n.° 12, da Diretiva (UE) 2016/797.

»  Artigo 15.9, n.2 1, alinea c): uma alteragdo nas caracteristicas basicas de projeto do tipo de veiculo
gue ndo requeira nova autoriza¢do de acordo com os critérios estabelecidos no artigo 21.2, n.2 12,
da Diretiva (UE) 2016/797.

Mesmo nestes cendrios, os requerentes e/ou as entidades que gerem as alteragdes continuam a ter de passar
por um processo de recolha de requisitos para garantir que os requisitos aplicaveis sdo geridos de forma
sistematica e estruturada e que a decisdo de acionar ou ndo o artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797
é justificada. As provas do processo de recolha de requisitos devem ser produzidas e conservadas pela
entidade que gere a mudanga.

Por outras palavras, deve ser realizado um processo de recolha e gestao de requisitos para todos os projetos
de veiculos, independentemente da categoriza¢do da alteragao, da necessidade ou ndo de uma autorizacao
ou do facto de uma alteragdo ser considerada significativa ou ndo na sequéncia da aplicagdo do MCS-AR.
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3.3.1.7. Utilizacdo obrigatéria do processo de avaliacdo do risco estabelecido no anexo | do MCS-AR no
processo de levantamento dos requisitos necessarios

O artigo 13.2 do Regulamento (UE) 2018/545 exige que, para a recolha de requisitos relacionados com a
seguranca e a integracao segura entre subsistemas, seja utilizado o processo de gestdo dos riscos descrito no
anexo | do MCS AR para identificar e aplicar os requisitos de seguranca e garantir a integracdo segura dos
subsistemas de um veiculo. Tal exige sempre uma avaliacdo independente por um AsBO,
independentemente de a alteracdo ser considerada significativa ou ndo, ou de a alteragdo desencadear ou
ndo uma nova autorizacdo do veiculo e/ou tipo de veiculo modificado (ou seja, a categoriza¢do da alteragdo
nos termos do artigo 15.2, n.2 1, do Regulamento (UE) 2018/545), a fim de assegurar que o processo de
gestdo dos riscos:

»  estd em conformidade com o processo de gestao de riscos previsto no Anexo | do Regulamento MCS
AR;

»  permite a identificacdo sistematica de todos os riscos de seguranca e dos requisitos de seguranca
associados, e

» abrange a implementacao, verificacdo e validacao dos requisitos de seguranca.

Para a avaliagao independente do processo de captagao de requisitos para os requisitos essenciais que ndo
a seguranca e a integracdo segura entre subsistemas, quando a metodologia aplicada ndo segue o processo
descrito no anexo | do MCS AR, o requerente ou a entidade que gere a alteracdo estd autorizado a nao
envolver um OAE e a utilizar, em vez disso, outra avaliacdo independente (ver seccdo 3.3.1.9). Importa
salientar que, mesmo nesse caso, um AsBO também pode realizar a avaliagdo independente.

Quando uma alteracdo a um veiculo e/ou tipo de veiculo existente ndo tem qualquer impacto potencial na
segurancga e/ou na integracdo segura entre subsistemas [por exemplo, pode ser classificada nos termos do
artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/545] e tal pode ser demonstrado sem a necessidade
de realizar uma avaliagdo dos riscos, ndo é obrigatdrio que o processo de levantamento dos requisitos
necessarios relativos a requisitos essenciais diferentes da seguranca siga o processo do anexo | do MCS-AR.
Isto significa que o envolvimento de um AsBO para a avaliacdo independente desse processo de
levantamento dos requisitos necessarios ndo seria obrigatdrio.

3.3.1.8. Alteragdes significativas de acordo com o Regulamento (UE) n.2 402/2013 e captura de
requisitos

Para a recolha de requisitos relacionados com a seguranga e a integragdo segura entre subsistemas, deve ser
utilizado o processo de gestdo de riscos descrito no Anexo | do MCS-AR, independentemente de a alteragao
ser considerada significativa ou ndo, ou de haver ou ndo necessidade de uma nova autorizagao. Tal exige
também uma avaliagdo independente por parte de um organismo notificado, independentemente de a
alteragdo ser ou ndo considerada significativa.

Além disso, em caso de alteragdo a um veiculo e/ou tipo de veiculo existente, deve ser aplicado o MCS-AR.
Se a alteracgdo for considerada significativa, deve ser aplicado o processo de gestdo dos riscos do MCS-AR, o
AsBO deve avaliar de forma independente o processo de gestao dos riscos e emitir um relatdrio de avaliagdo
da seguranca nos termos do artigo 15.2 do MCS-AR.

A avaliagdo independente de ambos os aspetos pode ser realizada pelo mesmo AsBO, embora o quadro
juridico ndo obrigue a que a mesma empresa desempenhe o papel de AsBO para ambos os tdpicos. No
entanto, a contratacao do mesmo AsBo pode trazer sinergias entre a avaliagao independente do processo de
gestdo dos riscos, tal como definido no MCS RA, e a avaliagcdo do processo de recolha de requisitos para a
seguranca do requisito essencial e a integracdo segura entre subsistemas, prevista no artigo 13.° do
Regulamento (UE) 2018/545 (ver seccdo 3.11.1.14). Tal pode ser um aditamento direto ao papel de um AsBo,
em especial se o processo MCS-AR também for utilizado para o levantamento dos requisitos necessarios de
todos os requisitos essenciais, com as adaptagGes necessarias.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 44 /143



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia

OrientagOes RD AV

ERA1209/222 V2.1

3.3.1.9. Levantamento dos requisitos necessdrios relativamente aos requisitos essenciais diferentes do
da seguranca

E necessaria uma abordagem sistematica e baseada na engenharia de sistemas para tratar de todos os
requisitos do veiculo e ndo apenas dos requisitos de seguranca. Um requerente ou uma entidade que gere a
mudanca tem duas opc¢des para abordar a recolha e gestdao de requisitos para os requisitos essenciais, com
excegdo da seguranga:

»  Seguir os elementos fundamentais do processo de gestdo do risco no MCS-AR para todos os
requisitos, com algumas adaptagdes que sejam necessarias, uma vez que a avaliacdo e a apreciacao
do risco ndo sdo diretamente aplicaveis a outros requisitos que ndo os de seguranca (por exemplo, a
utilizacdo de um registo de perigos ndao é adequada para outros requisitos essenciais que ndo os de
seguranca).

Tal inclui a avaliacdo independente do levantamento dos requisitos necessarios, que pode ser
realizada por um AsBO (que pode ser um aditamento direto ao ambito da avaliagdo do organismo
designado em relacdo a seguranca dos requisitos essenciais), mas também por um avaliador
independente que ndo seja um organismo designado.

Se ndo tiver sido nomeado um organismo designado para a avaliagdo independente do levantamento
dos requisitos necessarios, o requerente terd de apresentar a entidade de autorizagdo as provas
relativas ao levantamento dos requisitos necessarios como parte do processo de autorizagcdo. A
entidade responsavel pela autorizacdo avaliarad as provas como parte do processo de autorizacdo
para verificar se foi efectuado um processo de recolha de requisitos e se foram sistematicamente
identificados e geridos todos os requisitos ao longo de todo o processo de desenvolvimento,
incluindo a verificacdo e a validacdo.

»  Utilizar outro processo equivalente, que se enquadre nas praticas de desenvolvimento do requerente
ou da entidade que gere a mudanca. E importante que a metodologia utilizada proporcione o mesmo
nivel de garantia que o MCS-AR. O avaliador independente, caso exista, pode ser um organismo de
avaliagdo.

Note-se que, quando a metodologia ndo inclui uma avaliagao independente, a demonstracao de que
proporciona o mesmo nivel de garantia serd dificil (ver sec¢do 3.11.2.1).

Ao considerar se outra metodologia fornece o mesmo nivel de garantia, um requerente ou uma
entidade que gere a mudancga deve ter em conta se o processo implementado incorpora os
elementos-chave de um processo de captura de requisitos na norma EN 50126-1 e no MCS-AR.

= Definicdo do sistema - O sistema e/ou a alteracdo a implementar devem ser definidos no
contexto da rede ferroviaria e da sua drea de utilizagcdo. Este aspeto é de extrema importancia
para as préximas etapas do processo.

= Especificagdo dos requisitos - Todos os requisitos para satisfazer as necessidades essenciais
devem ser registados nas especificacdes dos requisitos e, se for caso disso, incluidos nas
especificacdes de concecdo.

= |mplementagdo dos requisitos - Os requisitos tém de ser implementados e é necessario efetuar
a rastreabilidade da conce¢do, desde os requisitos, passando pelas especificacGes da
concecdo, até a verificacdo e aos ensaios.

= Demonstracdo da conformidade - Todos os requisitos tém de ser validados e tém de ser
recolhidas provas para demonstrar que os requisitos sao cumpridos.

Se for adotado um processo novo ou mal definido, existe um forte risco de as principais
caracteristicas exigidas para o levantamento e a gestdo dos requisitos necessarios ndo serem
cumpridas, e de o processo de avaliagdo por um organismo notificado ou pela entidade de
autoriza¢do demorar significativamente mais tempo. Exemplos de métodos de desenvolvimento que
poderiam ser considerados uma base adequada para um processo de recolha de requisitos seriam
aqueles que estdo em conformidade com o método de engenharia de sistemas definido na norma
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EN 50126-1. Quanto mais normalizado for o processo (mais préximo dos principios do Anexo | do

MCS AR, por exemplo, EN 50126-1), menos questdes serdo levantadas pelo OAE e/ou pela entidade

responsdvel pela autorizacdo durante a avaliacdo das evidéncias do processo de recolha de
requisitos.

A Figura 5 apresenta uma visao esquematica das relagdes entre o MCS-AR e o ciclo de vida da norma
EN 50126-1 em termos das principais etapas do processo de recolha de requisitos relacionadas com
o requisito essencial de seguranca e a integracao segura entre subsistemas.

Regulation (EU) 2018/545 EN 50126-1 Regulation (EU) 402/2013
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Figura 5: captagdo de requisitos no Regulamento (UE) 2018/545 vs processo MCS-AR e ciclo de vida do sistema na EN 50126-1

A Figura 6 apresenta uma descri¢do grafica da forma como o ciclo de vida do sistema na norma EN
50126-1 se enquadra no processo de gestdo do risco no Anexo | do MCS-AR. Os elementos
fundamentais de um processo de recolha de requisitos sdo abordados nas caixas principais (a
implementac¢do dos requisitos e a demonstragdo da conformidade sdo abrangidas por uma Unica
caixa), com os numeros has caixas individuais a fornecerem uma indicagdo de onde estes processos
se alinham com as fases do ciclo de vida do sistema EN50126-1.
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Figura 6: Um processo de recolha de requisitos baseado no processo MCS-AR

O requerente ou a entidade que gere a mudanca tem de documentar e apresentar provas de todo o
processo de recolha de requisitos. Ndo existe qualquer obrigacdo de utilizar uma ferramenta ou
abordagem especifica para produzir provas da aplicagdo do processo de recolha de requisitos, desde
que o requerente ou a entidade que gere a mudanga demonstre que todos os aspetos acima referidos

foram seguidos.
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O MCS-AR especifica um registo de perigos como o documento central para gerir os requisitos de

seguranca. Deve ser «criado ou atualizado pelo proponente durante a concecdo e execugao». O

registo de perigos funciona como um documento de gestao dos requisitos de seguranca e é utilizado

para mostrar o estado dos requisitos de seguranca e proporcionar rastreabilidade na concecao e

implementac3o desses requisitos de seguranca. E necessario um mecanismo semelhante (em termos

de uma ferramenta que permita a gestdo adequada dos requisitos) para o processo de recolha de
requisitos de outros requisitos essenciais que ndo a seguranca.

Embora a leitura literal do Regulamento (UE) 2018/545 sugira a utilizacdo de um diario/registo de
perigos para registar todos os requisitos, ou seja, ndo apenas as informacgdes relacionadas com a
seguranca, na pratica tal ndo é obrigatério. O Regulamento (UE) 2018/545 permite a utilizacdo de
quaisquer outros meios ou ferramentas (por exemplo, uma ferramenta de repositério centralizado)
gue permitam ao requerente ou a entidade que gere a alteracdao demonstrar um registo e uma gestao
sistematicos dos requisitos ndo relacionados com a seguranca.

Normalmente, para esse efeito, os fabricantes utilizam, em grande medida, ferramentas informaticas
especificas ou bases de dados internas, registos, listas de verificacdo e ferramentas para rastrear
sistematicamente e gerir aimplementacdo dos requisitos identificados/captados no inicio do projeto
até a realizacdo dos testes de validagdo associados para demonstrar a implementacao real e correcta
de cada requisito. Esta gestdo ldgica e sistematica de todos os requisitos essenciais é equivalente ao
conceito de um diério/registo de perigos, que garante que nenhum requisito é esquecido (ver
exemplo de matriz de requisitos na sec¢do 3.11.4).

3.3.1.10. Competéncias do organismo designado para avaliar o processo de levantamento dos requisitos
necessarios

O anexo Il do MCS-AR exige que o organismo notificado cumpra os seguintes requisitos:

»  todos os requisitos da norma ISO/IEC 17020:2012; trata-se de critérios e requisitos gerais relativos
ao organismo designado «independéncia, competéncia, integridade e imparcialidade»;

»  os critérios e requisitos especificos necessarios para a realizagdo das avaliagdes independentes
previstas no artigo 6.2 do Regulamento MCS

Os organismos designados sdo acreditados ou reconhecidos, nos termos do artigo 7.2 do MCS-AR, o que
significa que os critérios constantes do anexo Il do MCS-AR sao cumpridos em relagao a um, varios ou todos
os dominios de competéncia relacionados com os diferentes subsistemas (estruturais e funcionais) que
compdem o sistema ferroviario da UE:

»  Infraestruturas

> Energia

»  Controlo-comando e sinalizagao
> Material circulante

»  exploracgdo e gestdo do trafego,
> Manutencgao

»  Integracdo segura do sistema

> Outros

Além disso, o anexo Il, ponto 3, do MCS-AR exige que o organismo notificado seja acreditado ou reconhecido
para competéncias mais vastas ou transversais, tais como a competéncia necessaria para avaliar a coeréncia
global da gestdo de riscos e a integracdo segura do sistema sob avaliacdo, o que inclui a capacidade do
organismo notificado para verificar o seguinte:
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» a organizacdo ou disposicOes estabelecidas pelo proponente para garantir uma abordagem
coordenada;

» ametodologia para a avaliacdo dos métodos e recursos utilizados pelas varias partes interessadas, e
> 0s aspetos técnicos necessdrios para a avaliagcdo do sistema no seu conjunto.

Para cumprir os requisitos do MCS-AR, um organismo notificado deve ser acreditado ou reconhecido para,
«pelo menos, uma drea técnica de competéncia referida no ponto 2 do anexo Il e a competéncia referida no
ponto 3 do anexo I, para avaliar a coeréncia global da gestao dos riscos e a integracao segura do sistema em
avaliagdo no sistema ferroviario no seu conjunto».

E importante saber que o Regulamento do MCS nio fornece pormenores sobre os requisitos de competéncia
definidos no seu Anexo I, que sdo requisitos gerais. Por exemplo, nao especifica as disciplinas de engenharia
especificas, tais como os sistemas integrados em tempo real, as telecomunicacdes, o hardware, o software,
o fator humano, etc., necessdrios para cada subsistema estrutural. Tal torna dificil determinar se um
organismo designado dispGe de competéncias, experiéncia e conhecimentos suficientes para desempenhar
as suas funcgdGes e responsabilidades. Por estas razdes, estdo disponiveis mais informagdes sobre os requisitos
de conhecimentos técnicos e de competéncia dos organismos designados na Recomendacao de Utilizacdo
(RFU) n.2 3, desenvolvida pela Agéncia e pelo grupo de cooperacdo do organismo designado. Esta RFU esta
disponivel ao publico no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/domains/common-safety-methods/risk-evaluation-assessment-csm _en

A referida RFU n.2 3 define explicitamente os requisitos de competéncia necessdrios para que um organismo
designado possa avaliar de forma independente o processo de levantamento dos requisitos necessarios que
abrange um veiculo completo (e a integragdo segura entre subsistemas).

Para efeitos da avaliagao independente do processo de levantamento dos requisitos necessarios de um
veiculo e/ou tipo de veiculo, o organismo designado deve incluir no ambito da sua acreditagcdo ou
reconhecimento todos os subsistemas que compdem o veiculo. No caso de um novo processo de autorizagao
(alteracdes a um veiculo e/ou tipo de veiculo existente), em que apenas um dos subsistemas ¢é afetado,
apenas as competéncias para os subsistemas afetados pela alteragdo sdo consideradas necessdrias, embora
a avaliagdo independente deva também abranger a integragdo segura entre subsistemas mdveis. Escusado
sera dizer que, no caso dos veiculos compostos apenas pelo subsistema de material circulante (por exemplo,
vagoes), o organismo designado que efetua a avaliacdo independente do processo de levantamento dos
requisitos necessarios apenas necessita da competéncia relacionada com o material circulante no ambito da
sua acreditacdo/reconhecimento.

No entanto, devido a natureza sistémica (orientada para o processo, verificacGes por amostragem e
avalia¢Oes detalhadas de corte vertical) da avaliagdo independente a realizar relativamente ao processo de
levantamento dos requisitos necessarios, um organismo designado acreditado ou reconhecido cujas
competéncias abranjam, pelo menos, o subsistema de material circulante é capaz de avaliar o processo de
levantamento dos requisitos necessarios em relacdo a todo o veiculo. O organismo designado nao é obrigado
a ter internamente, no seio da sua organizagdo ou entidade, todas as competéncias técnicas necessarias para
realizar a avaliagdo independente. Em conformidade com as condi¢Ges previstas nas cldusulas 6.1 e 6.3 da
norma ISO/IEC 17020:2012, o organismo designado pode contratar peritos externos ou subcontratar partes
da avaliacao.

Neste caso, a ABB ndao tem a competéncia que é subcontratada no ambito da sua acreditacdo ou
reconhecimento do ambito total das partes subcontratadas. Por conseguinte, o organismo designado deve
garantir e ser capaz de demonstrar que o subcontratante é competente para realizar as atividades em
questdo e, se for caso disso, cumpre os requisitos pertinentes estipulados na norma ISO/IEC 17020:2012 ou
noutras normas de avaliagdo da conformidade pertinentes. Em qualquer caso, o organismo designado
continua a ser responsavel por toda a avaliagao independente, incluindo a parte subcontratada. Quando a
parte subcontratada é um subsistema estrutural completo (por exemplo, controlo-comando e sinaliza¢do)
totalmente abrangido por uma ETI, o organismo de certificacdo deve reconhecer mutuamente as avaliagGes
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efetuadas por outro organismo de certificagdo, acreditado ou reconhecido, pelo menos no que respeita ao
ambito subcontratado.

As clausulas 6.1 e 6.3 da norma ISO/IEC 17020:2012 sdo discutidas em maior profundidade na Recomendacgio
de Utilizagdo (RFU) n.2 8, que estd a ser desenvolvida pela Agéncia e pelo grupo de cooperagdo do organismo
notificado. A RFU estara disponivel ao publico no sitio Web da Agéncia.

As informacdes relativas as dreas abrangidas pela acreditacdo ou reconhecimento do organismo notificado
registado na ERADIS (https://eradis.era.europa.eu/safety docs/assessments/bodies/default.aspx, seccdo 5
«Classificagdo») devem estar atualizadas e ser coerentes com as provas da acreditagdo ou do
reconhecimento emitidas pelo organismo competente, a fim de evitar atrasos desnecessarios durante o
processo de autorizacdo. Este aspeto é avaliado pela entidade responsavel pela autorizacdo no ambito de
um pedido de autorizagdo.

3.3.1.11.  AsBos internos para a avaliacdo do processo de recolha de requisitos

O MCS-AR permite a utilizacdo dos trés tipos (A, B e C) de organismos de inspecdo definidos na sec¢do § 4.1.6
e no Anexo A da norma ISO/IEC 17020:2012. Em todos os casos, o organismo notificado deve ser acreditado
ou reconhecido, nos termos do artigo 7.2 do MCS-AR, que fornece garantias quanto a sua competéncia,
independéncia e imparcialidade.

Os OAs "internos" dos tipos B e C, de acordo com os pontos A.2 e A.3 da norma ISO/IEC 17020:2012, estdo
autorizados a efetuar a avaliacdo do processo de recolha de requisitos. Vale a pena sublinhar que os
organismos designados de tipo B s6 podem prestar servicos a organizacdo de que fazem parte. Os organismos
designados do tipo C também podem prestar servigos a outras partes.

O MCS-AR ndo proibe que a mesma empresa desempenhe varias funcdes (por exemplo, NoBo, DeBo e/ou
AsBo), desde que cumpra os requisitos necessarios e esteja devidamente acreditada ou reconhecida no que
respeita aos requisitos relevantes para cada uma dessas fungdes. De acordo com a definicdo do MCS-AR, o
organismo designado é uma pessoa, organizagdo ou entidade externa ou interna competente («interna»)
qgue é, no minimo, independente do «projeto, avaliagdo dos riscos, gestao dos riscos, fabrico, fornecimento,
instalagdo, funcionamento/utilizacdo, assisténcia e manutenc¢do» do veiculo e/ou tipo de veiculo objeto de
avaliagdo.

Por conseguinte, um dos principais requisitos que um organismo notificado tem de cumprir para ser
acreditado ou reconhecido é a independéncia e imparcialidade. Isto significa que os AsBos devem adotar as
medidas e barreiras necessdarias para garantir a independéncia em relagdo a outras empresas ou partes da
empresa a que pertencem (para os AsBos de tipo B e C).

3.3.1.12. Relacdo entre as entidades que efetuam uma avaliacdo da seguranca independente (normas
CENELEC) e os organismos de avaliacdo (MCS-AR)

A legislacdo ferrovidria europeia ndo define qualquer funcdo para o avaliador independente de seguranca
(ISA) do CENELEC. Além disso, a sec¢do 4.2.1.1 da ETI CCS torna obrigatdria a avaliagcdo independente de
seguranca por um organismo notificado. Por conseguinte, esta avaliacdo independente ndo pode ser
efectuada por uma ISA do CENELEC. Além disso, a sec¢do 4.2.1.1 da ETI CCS refere explicitamente que «[...]
a aplicagdo das especificages referidas no apéndice A, quadro A 3 [...]» (ou seja, as normas da série CENELEC
5012x) «/[...] é um meio adequado para cumprir plenamente o processo de gestdo do risco [...]» do MCS-AR
para «[...] componentes e subsistemas de interoperabilidade [...]», desde que as avalia¢gdes independentes
sejam realizadas por um organismo notificado acreditado ou reconhecido para o ambito do CCS em vez de
uma norma CENELEC ISA.

As metodologias descritas no MCS RA e nas normas CEN/CENELEC (EN 50126/50128/50129) n3o sdo
contraditdrias entre si e ndo devem ser consideradas como duas ferramentas separadas e consecutivas. Pelo
contrario, é razoavel utiliza-los de forma integrada e complementar.

No entanto, o organismo designado e o avaliador independente de seguranca (ISA) do CENELEC ndo sdo
equivalentes, embora as suas fun¢des e métodos de trabalho tenham muitas semelhancas.
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Além disso, o ambito de trabalho do organismo designado é mais amplo do que o do CENELEC ISA. As normas
CENELEC 50128 e 50129 exigem uma ISA apenas para os sistemas de sinalizacdo. O Regulamento MCS torna
obrigatéria a nomeacdao de um AsBo para a avaliacao independente da seguranca de todas as alteracdes
significativas, independentemente de estarem relacionadas com o subsistema "controlo-comando e
sinalizacdo", o subsistema "material circulante", o subsistema "infraestrutura", etc. O artigo 13.2 do
Regulamento (UE) 2018/545 também exige a nomeacdo de um AsBo para a avaliacdo independente do
processo de recolha de requisitos relacionado com o requisito essencial de seguranca e a integracao segura
entre subsistemas.

Por conseguinte, quando a legislacdao da UE exige a nomeacao de um organismo notificado para um projeto
e quando contratualmente, ou através de uma regra nacional notificada, também é exigida a utilizacdo das
normas CENELEC 50126, 50128 e 50129 (com um avaliador da seguranca independente), o requerente ou a
entidade gestora da alteracdo deve nomear um organismo notificado que:

»  esta acreditado ou reconhecido de acordo com o MCS-AR, e

»  cumpre também os requisitos de competéncia de uma ISA do CENELEC.

Nesse caso, a avaliagdo de seguranca independente efectuada por esse OAE deve incluir também todas as
actividades de avaliagdo de seguranca independente necessarias que devem ser cumpridas pela ISA do
CENELEC.

Caso um requerente ou uma entidade gestora da alteracdo nomeie uma ISA, o que ndo deve ser possivel no
que se refere a um ambito de trabalho ja abrangido pela legislacdo da UE, é importante ter presente que um
organismo notificado ndo é obrigado a reconhecer mutuamente o trabalho e o relatdério de uma ISA do
CENELEC. De acordo com a clausula 6.3 da norma ISO/IEC 17020:2012, o AsBo é:

»  responsavel por verificar se a ISA possui o nivel correto de competéncia e independéncia e se utiliza
métodos de trabalho semelhantes aos do MCS AR, ou

»  autorizado a efetuar verificagdes ou avaliagdes adicionais, se considerado necessario.
3.3.1.13. Realizacdo do processo de recolha de requisitos para plataformas de veiculos

O(s) processo(s) em vigor para captar e gerir os requisitos deve(m) ser aplicado(s) a todos os projetos a
desenvolver por um requerente ou entidade gestora da alteragao, a fim de assegurar uma gestdo sistematica
e estruturada dos requisitos. O processo de recolha de requisitos aplica-se a plataformas de veiculos (neste
contexto, uma plataforma deve ser entendida como um conjunto partilhado de esfor¢os comuns de
concegao, engenharia e produ¢do, bem como de componentes principais, numa série de
tipos/variantes/versdes exteriormente distintos) ou familias de veiculos e pode ter particularidades
destinadas a simplificar ou melhorar o modo como os requisitos sdo geridos para projectos que pertencam
a mesma plataforma ou familia de veiculos.

No entanto, e devido ao facto de, nos termos do artigo 13.2, n.2 1, do Regulamento (UE) 2018/545, a capta¢do
de requisitos abranger também a implementacdo, a verificacdo e a validacdo, bem como a producdo das
provas documentais necessarias, é necessario ter em conta ndo s os aspetos gerais do processo aplicado a
uma plataforma de veiculo, mas também a aplicacdo do processo ao projeto especifico em avaliagdo.
Consequentemente, as provas da aplicacdo do processo de recolha de requisitos a um projeto especifico
devem também refletir a implementacao, verificacdo e validacdo desse projeto especifico.

O organismo designado responsavel pela avaliagdo independente do levantamento dos requisitos
necessarios em relagao aos requisitos essenciais de seguranga e a integracdo segura dos subsistemas deve
também avaliar as fases de atribuicdo, implementacgao, verificagao e validacdo. A avaliacdo independente
pode exigir a realizacao de verificagbes por amostragem e avaliagGes aprofundadas de corte vertical pelo
organismo notificado, a fim de reforgar o seu parecer especializado sobre se o processo é suficientemente
sélido, se foi aplicado de forma rigorosa e consistente e se a sua aplicagdo conduz a resultados satisfatorios
em termos de gestdo dos requisitos (de seguranga).

Dito isto, é possivel fazer uma distingdo entre:
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» uma plataforma genérica em relacdo a qual o processo de levantamento dos requisitos necessarios

foi formalmente aplicado e documentado pelo requerente ou pela entidade gestora da alteracao, e
avaliada de forma independente por um organismo designado, e

» uma aplicacdo especifica do processo de recolha de requisitos (ja avaliado para uma plataforma
genérica) a veiculos e/ou tipos de veiculos especificos pertencentes a plataforma.

O processo de recolha de requisitos da plataforma genérica ndo precisa de ser reavaliado para cada modelo
de veiculo especifico, variante de modelo de veiculo e/ou versdo de modelo de veiculo pertencente a
plataforma ou familia de veiculos. O organismo designado que realiza a avaliacdo independente do pedido
especifico deve reconhecer mutuamente o trabalho realizado pelo organismo designado para a plataforma
genérica, e a avaliacdo independente deve limitar-se a aplicacdo do processo de levantamento dos requisitos
necessarios ao projeto especifico (tipo de veiculo/variante/versdo) em causa e a aplicabilidade e validade da
avaliacdo independente da plataforma genérica. Esta abordagem é comummente conhecida no setor sob a
terminologia "1 + A" ("1 + Delta"), em que "A" representa a lacuna/diferenca entre a plataforma genérica e
a aplicagdo especifica.

Para tal, o organismo designado que procede a avaliacdo independente do pedido especifico deve ter acesso
aos resultados da avaliacdo independente da plataforma genérica, se esta tiver sido realizada por outro
organismo designado.

A avaliacdo independente da plataforma genérica deve permanecer valida, a menos que existam alteragdes
nos principais elementos do processo de levantamento dos requisitos necessarios, tais como:

> Aplicabilidade do processo para a plataforma genérica ao projeto especifico em consideracdo
(tipo/variante/versdo do veiculo);

> Quadro juridico aplicavel
»  Processo de recolha de requisitos (identificagdo, atribuigdo, implementacgdo e validagdo);

»  Alteragbes organizacionais (por exemplo, locais de conce¢do e/ou fabrico, subcontratagdo de
atividades de engenbharia, etc.);

»  Fornecedores
»  Ferramentas de apoio ao processo, e/ou
»  Papéis e responsabilidades dos atores envolvidos no processo.

A entidade gestora da alteragcdo deve informar o organismo de avaliagdo que realizou a avaliagao
independente da plataforma genérica em caso de alteragdo do processo de levantamento dos requisitos
necessarios. O organismo designado decidird se é necessdrio realizar uma nova avaliacdo independente e
produzir ou ndo os elementos de prova necessarios (relatério de avaliagdo novo ou alterado).

3.3.1.14.  Agrupamento de alteracGes do artigo 15.2, n.2 1, alinea b) numa avaliacdo independente

A recolha de requisitos deve ser efetuada mesmo que ndo seja necessario solicitar uma autorizagdo na
sequéncia de uma altera¢do a um veiculo ou modelo de veiculo ja autorizado. Por outras palavras, tem de
ser realizado um processo de levantamento dos requisitos necessarios e de gestdo para todos os projetos de
veiculos, independentemente de ser ou ndo necessaria uma autorizacdo ou de a alteracdo ser considerada
significativa ou ndo na sequéncia da aplicagdo do MCS-AR.

Se, durante o processo de categorizagdo da alteracdo nos termos do artigo 15.2, n.2 1, do Regulamento (UE)
2018/545, tiver havido consideraces em torno da seguranca (por exemplo, para decidir se existe ou ndo um
potencial impacto na seguranca que desencadeie o artigo 21.2, n.2 12, alinea b), da Diretiva (UE) 2016/797),
0 processo de captacdo de requisitos para o requisito essencial de seguranca (e a integracdao segura entre
subsistemas) deve ser avaliado de forma independente por um OAE, nos termos do artigo 13.2 do
Regulamento (UE) 2018/545 (aplica-se o processo de avaliacdo de riscos constante do anexo | do MCS RA).
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Note-se que, relativamente a outros requisitos essenciais, a entidade gestora da alteracdo pode decidir
aplicar a metodologia prevista no anexo | do MCS-AR ou utilizar outra metodologia que proporcione o mesmo
nivel de garantia.

Quando, com o apoio do processo de levantamento dos requisitos necessarios, uma alteracao é classificada
nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/545, n3o é necessario que a entidade
gestora da alteracdo apresente um pedido de autorizacao através do balcdo Unico. No entanto, a entidade
gestora da alteracdo deve:

> Realizar um processo de recolha de requisitos;

> Produzir a documentacdo em causa, e

> Manter a documentacao relacionada com a recolha de requisitos a disposicdo das autoridades.
Para mais informacdes, consultar a sec¢do 3.3.3.2.2.

Nesses casos, quando sdo efetuadas consideracGes de seguranga e, consequentemente, é necessaria a
avaliagdo independente por um organismo de avaliacdo, a entidade gestora da alteracdo, sob a sua exclusiva
responsabilidade, pode decidir abranger os aspetos relacionados com a avaliacdo independente do processo
de levantamento dos requisitos necessarios em relacdo a varias altera¢des individuais ao abrigo do
artigo 15.2, n.21, alinea b), implementadas ao longo do tempo no ambito de uma Unica avaliacdo
independente por um organismo de avaliacdo.

O agrupamento da avaliacdo independente do processo de recolha de requisitos para uma série de alteragGes
do ponto 15.1.b) deve limitar-se a:

> AlteragBes relacionadas com o mesmo veiculo e/ou tipo de veiculo (incluindo as suas variantes e
versoes), e

»  AlteragGes ndo consideradas significativas de acordo com o MCS-AR.

O tempo decorrido entre a implementagdo da primeira alteragdo e a emissao do relatério de avaliagdo (da
seguranca) para um lote de alteragGes sucessivas (ou seja, altera¢des de grupo) abrangidas pelo artigo 15.9,
n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/545 deve ser acordado com o organismo de avaliagdo em causa,
embora seja recomendado que o prazo para o agrupamento de alteracdes permaneca inferior a 4 meses * e,
em todo o caso, ndo va além de 12 meses.

No que diz respeito a avaliagdo independente do processo de levantamento dos requisitos necessarios para
um lote de diferentes alteragdes ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), implementadas ao longo do tempo,
a entidade gestora da alteragdo pode seguir uma abordagem faseada, desde que:

»  Exista uma linha de base bem estabelecida (ponto de partida), seja ela qual for:

= 3 Ultima autorizacdo de tipo de veiculo nos termos do Regulamento (UE) 2018/545, assim
sustentada por um processo de levantamento dos requisitos necessarios e a avaliagdo
independente pertinente por um organismo de avalia¢do, ou

= 3 Uultima modificagdo do veiculo e/ou do tipo de veiculo que implementa um lote de
alteragGes ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), em que o processo de levantamento dos
requisitos necessdrios foi avaliado de forma independente por um organismo de avaliagao
que elaborou o relatério de avaliagao independente pertinente.

» O processo de recolha de requisitos descreve de forma explicita:

= a abordagem modular para o agrupamento numa Unica avaliacdo independente por um
organismo de avaliacdo de varias altera¢des introduzidas ao longo do tempo, a saber, artigo
15.2,n.21, alinea b); e

“Prazo proposto de 4 meses, por analogia com o prazo previsto no artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545, para as entidades de autorizagdo
emitirem uma decisdo fundamentada relativa as notificagdes de alteragdes a veiculos: as entidades gestoras das alteragdes podem implementar
alteragBes ao artigo 15.2, n.2 1, alinea b), apds a apresentagdo da notificagdo, os veiculos modificados podem reiniciar o funcionamento
imediatamente apds essa data, sem aguardar a decisdo fundamentada.
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= as condi¢cdes em que tal pode ser efetuado (aspeto normalmente abrangido pelo processo
de gestdo da mudanga do requerente ou da entidade que gere a mudanga).

> Quando a entidade gestora da alteragao:

= Documenta a aplicacdo do processo de recolha de requisitos a cada alteracdo, e

= Mantém um registo de todas as altera¢des sucessivas da alinea b) do n.2 1 do artigo 152 que
constituirdo o lote de alteragcbes

Quando as condi¢Ges acima referidas sdo cumpridas, a entidade gestora da alteracdo, em vez de designhar o
organismo designado para a avaliacdo independente do processo de levantamento dos requisitos
necessarios relacionado com cada uma das altera¢des especificas ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea b),
no momento da sua implementagado, pode, em vez disso, nomear um organismo de avaliagdo para a avaliacdo
independente «Unica» que abranja todas as alteragGes no lote. Nesse caso:

> o organismo de avaliacdo ndo necessita de avaliar novamente o contelddo da base de referéncia
anterior,

»  oorganismo de avaliacdo deve reconhecer mutuamente os resultados da avaliacdo independente do
cenario de base anterior; na medida do possivel, e a fim de limitar o volume de trabalho da avaliacdo
independente, a entidade gestora da alteracdo pode nomear para a avaliacdo independente de um
lote de alteragGes o mesmo organismo de avaliacdo que avaliou o cenario de base anterior.

> Aavaliacdo independente efetuada pela AsBo limita-se a:
= aplicacdo do processo de recolha de requisitos a todas as altera¢des agrupadas num lote;
= integracdo segura dessas alteragGes com a base de referéncia anterior, e

= verificagdo da aplicabilidade e validade da avaliagdo independente da base de referéncia
anterior.

3.3.1.15. Recolha de requisitos e avaliacao independente por uma AsBo para a instalagdo de um sistema
CCS de bordo num veiculo existente

O processo de levantamento dos requisitos necessdarios abrange todos os requisitos aplicaveis ao veiculo
e/ou ao tipo de veiculo em questdo. No caso de uma primeira autorizagdo, todo o tipo de veiculo e/ou veiculo
deve estar abrangido pelo processo de levantamento dos requisitos necessarios. No caso de uma nova
autorizacdo em consequéncia de uma alteragdo, o processo de captura dos requisitos deve abranger as
partes alteradas, mas também as interfaces entre as partes alteradas e as partes inalteradas.

Nos termos do artigo 39.2, n.2 4, e do artigo 40.2, n.2 3, do Regulamento (UE) 2018/545, as verificacdes a
realizar pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo
relativamente as provas para o levantamento dos requisitos necessarios no caso de uma nova autoriza¢ao
devem abranger as partes que foram alteradas, mas também o impacto de tais alteragdes nas partes
inalteradas.

O artigo 13.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2018/545 esclarece que o processo de recolha de requisitos deve
abranger a compatibilidade técnica e a integra¢do segura dos subsistemas no veiculo.

Na maioria dos casos, a adaptacdao de um veiculo com um sistema de controlo-comando e sinaliza¢do de
bordo exige também que se efetuem altera¢Ges no subsistema de material circulante (por exemplo, posto
de condugdo, DMI, sistema de freio, unidade de interface do comboio, etc.). Além disso, o processo de
levantamento dos requisitos necessarios deve abranger os subsistemas mdveis, o material circulante e o
controlo-comando e sinalizagdo de bordo, mesmo que o subsistema «material circulante» ndo seja alterado,
uma vez que é necessario garantir a integracdo da seguranca. Consequentemente, as avaliacGes
independentes a realizar no que respeita ao processo de levantamento dos requisitos necessarios devem
abranger igualmente ambos os subsistemas e, uma vez que estdo em causa requisitos essenciais de
seguranca e de integracdo segura entre subsistemas, deve envolver um organismo notificado.
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Importa salientar que a ETI CCS exige que o organismo notificado avalie, de forma independente, a correta
aplicacdo do processo de gestdao dos riscos descrito no anexo | do MCS-AR, bem como a adequacdo dos
resultados desta aplicacdo ao subsistema mdvel CCS. Este processo é complementar ao processo de recolha
de requisitos relacionado com a seguranca dos requisitos essenciais e a integracdo segura entre subsistemas,
embora existam sinergias e sobreposicdes claras entre as duas avalia¢cdes independentes.

No entanto, a avaliacdo independente de ambos os aspetos pode ser realizada pelo mesmo organismo
designado. O quadro juridico ndo obriga a que a mesma empresa desempenhe o papel de AsBo em ambos
os topicos. No entanto, a contratacdo do mesmo OAE pode trazer sinergias entre a avaliacao independente
do processo de gestao dos riscos, tal como definido no MCS RA, e o processo de recolha de requisitos para a
seguranca do requisito essencial e a integracdo segura entre subsistemas, previsto no Regulamento (UE)
2018/545, e para o aspeto especifico da seguranca do subsistema CCS, de acordo com o ponto 3.2.1 da ETI
CCs.

Quando estdo envolvidos diferentes organismos de avaliacdo, o AsBo designado para o levantamento dos
requisitos necessarios continua a ser o Unico responsavel por esta avaliagdo, embora deva reconhecer
mutuamente o trabalho realizado pelo AsBo ao abrigo das ETI do controlo-comando e sinalizacdo (para o
mesmo ambito de trabalho).

3.3.1.16. Levantamento dos requisitos necessadrios e avaliacdo independente por um organismo
designado no caso da instalacdo de novo radio de cabina num veiculo existente

Ainstalacdo de um radio de cabina num veiculo existente pode ter impactos na seguranca no subsistema de
material circulante (por exemplo, instalacdo de antenas, reformulacdo do posto de trabalho do maquinista,
interfaces com o ETCS de bordo no caso do EDOR, etc.). Consequentemente, o levantamento dos requisitos
necessdrios deve abranger a integracao segura entre ambos os subsistemas, e o processo de levantamento
dos requisitos necessarios realizado pelo requerente (no que se refere ao requisito essencial de seguranga e
a integragdo segura entre subsistemas) deve ser avaliado de forma independente por um organismo
notificado.

3.3.2.  Artigo 14.2: Identificagdo da autorizagao pertinente
Para a descrigdo do processo, ver o fluxograma da Subfase 1.1 na sec¢do 4.

O requerente deve, em primeiro lugar, com base na descricdo do projeto, identificar e tomar uma decisdo
sobre o caso de autorizagao aplicavel. O requerente é responsavel pela decisdo sobre o caso de autorizagao
aplicavel ao projeto. Sempre que houver uma alteragdo nos requisitos aplicaveis da legislagdo da Unido e/ou
de qualquer regra nacional relevante, o titular da autorizacdo de tipo de veiculo, através da gestdo da
configuracdo do tipo de veiculo, deve verificar se:

> Aautorizacdo 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 disposicdes
transitdrias do direito aplicavel da Unido assim o permitirem; ou

> E necessario solicitar uma autorizacdo de tipo de veiculo renovada, ou uma nova autorizacio, e se
tal deve resultar na autorizacdo de um novo tipo de veiculo ou de uma nova variante/vers3o 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 alteragdes das regras.
No entanto, em casos excecionais, os veiculos ja autorizados para coloca¢dao 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 coloca¢do no mercado deverdao manter-se autorizados, sem prejuizo do disposto no artigo 4.2, n.2 3,
alinea h), da Diretiva (UE) 2016/797. Os veiculos novos podem ser construidos e autorizados em
conformidade com o modelo para todas as variantes de modelos de veiculos e versdes de modelos de
veiculos que ainda sejam validas (tendo em conta quaisquer alteragdes as regras), desde que os certificados
CE permanegam validos.
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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 autorizacao
antes da emissao do parecer que estabelece o cenario de base do compromisso preliminar, se houver.

Na seccdo 3.11.1 encontram-se mais pormenores sobre o contetdo do ficheiro que acompanha o pedido de
autorizacdo, dependendo do caso de autorizacao aplicavel.

3.3.2.1. Primeiro caso de autorizagdo — 14.2, n.2 1, alinea 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
autorizacdo 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 declaragao 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.

Nos termos do artigo 14.2, n.2 3, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/545, também é possivel combinar no
mesmo pedido, através do balcdo Unico, uma primeira autorizacdo (com ou sem veiculo) e uma autorizagdo
de conformidade com o tipo para uma série de veiculos idénticos.

3.3.2.2. Caso de autorizacdo de tipo de veiculo renovada — 14.2, n.2 1, alinea b)

A autorizacdo de tipo de veiculo renovada é utilizada sempre que for necessdrio aplicar alteragGes
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.

A autorizacdo de tipo de veiculo renovada limita-se ao caso em que, apds avaliagdo a luz da (s) regra (s)
alterada (s), se prove que o tipo de veiculo esta conforme sem qualquer alteragdo do tipo de veiculo, ou seja,
as caracteristicas basicas do projeto e/ou os parametros fundamentais.

Quando ha uma alteragdo no modelo de veiculo, esta deixa de ser abrangida pelo caso de autorizagdo de
modelo de veiculo renovado e deve ser considerada como uma alteragdo a um modelo de veiculo ja
autorizado, ver secg¢do 3.3.3.

Uma autorizagdo de um modelo de veiculo permanece valida por um periodo indefinido, apenas
necessitando de ser renovada se uma alteracao das regras especificar que as autorizagdes de modelos de
veiculos existentes se tornam invalidas relativamente a um parametro especifico. Neste caso, a renovac¢do
da autorizacdo 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 autorizacdo de tipo de veiculo renovada.

3.3.2.3. Caso da area de utilizagdo alargada — 14.2, n.2 1, alinea c)

Para uma autorizacdo que alarga a area de utilizacdo de um modelo de veiculo sem altera¢gdes ao modelo
de veiculo (condi¢do necessaria para aplicar este caso de autoriza¢do), a autorizagdao de modelo de veiculo
existente permanece valida. Tal aplica-se independentemente do quadro juridico em que a autorizagdo de
tipo de veiculo foi emitida, exceto nos casos em que a autorizacao de tipo de veiculo tenha sido suspensa ou
revogada.

Com base no facto de o tipo de veiculo cumprir os requisitos essenciais na area de utilizagdo original, a
entidade de autorizagdo (com o contributo das autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacdo) deve conceder um alargamento da drea de utilizacgdo com base no facto de o requerente
apresentar provas de que a compatibilidade técnica entre o veiculo e a rede que constitui a nova parte da
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area de utilizagao foi verificada; tal verificagdo deve ser efetuada com base nas ETI aplicaveis e nas regras
nacionais notificadas.

As verificacOes ja realizadas aquando da primeira autorizacdo ndao devem ser repetidas

Sempre que for necessario efetuar alteragdes classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alineas b) ou c)
do Regulamento (UE) 2018/545 (tais alteracdes ndo exigem uma nova autorizacdo, a menos que a entidade
gestora da alteragcdo ndo seja o titular da autorizacdo de tipo de veiculo) em combinagdo com um
alargamento da area de utilizagdo, o titular da autorizacdo de tipo de veiculo deve, em primeiro lugar,
processar as alteragdes previstas no artigo 15.2, n.2 1, alineas b) ou c) (gestdo da configuracdo do tipo de
veiculo, por exemplo, atualizar os certificados de exame CE de tipo e a Dov da CE, atualizar o RETVA, solicitar
a publicacdo de uma versdo no RETVA em relagdo a uma alteracgdo prevista no artigo 15.2, n.2 1, alinea c),
etc.). Em seguida, pode solicitar uma extensdo da area de utilizacdo. As autoridades nacionais de seguranca
da area de utilizacdo original ndo precisam de ser envolvidas no pedido de alargamento da area de utilizacao.

Se o ponto de partida for uma versdo criada na sequéncia de uma alteracdo do artigo 15.2, n.2 1, alinea c¢), é
possivel efetuar uma extensdo da area de utilizacdo a partir dessa versdo. No entanto, o resultado da
extensdo deve ser um novo tipo (ndo pode ser uma versao), nos termos do artigo 14.2, n.2 2, do Regulamento
(UE) 2018/545.

Além disso, quando o veiculo ndo estiver totalmente conforme com a ETI LOC/PAS ou a ETI VAG em vigor,
tiver sido autorizado ao abrigo da Diretiva 2008/57/CE ou estiver em funcionamento antes de 19 de julho de
2010, sdo aplicaveis as disposi¢des da sec¢do 7.1.4 da ETI LOC/PAS (ver secgdo 3.2.6 do guia de aplicacdo da
ETI LOC/PAS) ou da secgdo 7.2.2.4 da ETI VAG (ver seccdo 3.6 do guia de aplicacdo da ETI VAG) .

As regras estabelecidas nas sec¢des 7.4.2.3, 7.4.3 e 7.4.4 da ETI CCS também se aplicam ao alargamento da
area de utilizag¢do, independentemente do regime ao abrigo do qual a autorizagdo anterior foi concedida e
da data da autorizagdo (ou entrada em funcionamento); em alguns casos, é necessaria a instala¢do do ETCS
e/ou do GSM-R. Quando isto acontece, e as exce¢bes previstas na ETI CCS para a n3o instalagdo do ETCS e/ou
do GSM-R n3o se aplicam, hd uma alteracdo no veiculo e/ou tipo de veiculo, pelo que o requerente
interessado em alargar a drea de utilizagdo pode:

> solicitar uma nova autorizagdo combinada na area de utilizagdo original apds a instalagao do ETCS
e/ou do GSM-R e uma extensdo a nova area de utilizagdo, nos termos do artigo 14.2, n.2 3, alinea a),
do Regulamento (UE) 2018/545, ver sec¢des 3.3.2.3.3 e 3.3.2.5, ou

> solicitar a ndo aplicagdo da ETI CCS nos termos do artigo 7.0 da Diretiva (UE) 2016/797, a fim de n&o
instalar o ETCS e/ou 0 GSM-R, e requerer uma extens3o para o novo dominio de utilizagdo.

Se os veiculos e/ou o tipo de veiculo ja autorizados tiverem beneficiado da ndo aplicacdo das ETl ou de parte
delas, o requerente deve procurar obter derroga¢do(des) nos Estados-Membros da nova area de utilizagao,
em conformidade com o artigo 7.° da Diretiva (UE) 2016/797. Nos casos em que ja tenha sido concedida uma
derrogacdo (por exemplo, o caso na seccdo 3.3.2.3.1), o requerente deve verificar se o ambito do ndo pedido
concedido abrange os veiculos cuja area de utilizacdo sera alargada ou ndo. Se ndo estiverem abrangidas, o
requerente deve também solicitar a ndo aplicagdo das ETI nos Estados-Membros da area de utilizacdo
alargada.

O titular da autorizagdo de tipo de veiculo pode adicionar uma nova versdo 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
autorizacgdo de tipo de veiculo.

3.3.2.3.1. Extensdo da drea de utilizagdo quando existe um modelo de veiculo vdlido que cobre a
drea de utiliza¢do alargada

Quando existe uma autorizacdo valida de tipo de veiculo que abrange toda a drea de utilizacdo e nem
as regras especificas das ETI sdo aplicaveis ou exigem altera¢des do veiculo e/ou do tipo de veiculo,
nem os planos nacionais de aplicacdao impdem restri¢cdes adicionais, por exemplo
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Migracdo planeada de uma ou mais redes onde os veiculos existentes ja estdo a funcionar (ou
parte de uma rede) para a linha de base 3, onde os veiculos existentes com a linha de base 2
ja ndo podem funcionar

Os veiculos existentes funcionam com um sistema de classe B numa rede equipada com
sistemas ETCS de via e de classe B, mas o sistema de classe B sera desativado, pelo que ndo
poderdo funcionar mais veiculos equipados apenas com o sistema de bordo de classe B

a empresa interessada em alargar a area de utilizacdo pode solicitar uma autorizacdo de
conformidade com o tipo/versdo pertinente para os veiculos existentes, nos termos do artigo 14.9,
n.2 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2018/545, desde que os certificados de exame CE de tipo
permanecam validos.

3.3.2.3.2. Extens@o da drea de utilizagdo quando veiculos idénticos ja estdo autorizados e em

funcionamento na drea de utiliza¢dGo alargada

A empresa interessada em alargar a drea de utilizagdo nos casos em que existem veiculos idénticos
ja autorizados na darea de utilizagdo alargada, sem uma autorizacdo de tipo de veiculo valida que
abranja toda a area de utilizacdo, deve solicitar uma autorizacdo para um alargamento da area de
utilizagdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/545:

)

Subsistema de material circulante:

O facto de existirem veiculos idénticos autorizados na area de utilizacdo alargada pode ser
utilizado para demonstrar a conformidade com as regras especificas para o alargamento da
area de utilizacdo previstas nas ETI (ver sec¢do 3.3.2.3):

= Prova de conformidade com especificacbes alternativas consideradas de efeito
equivalente aos requisitos pertinentes estabelecidos na ETIl e/ou

= Elementos de prova de que os requisitos de compatibilidade técnica com a rede da area
de utilizagdo alargada sdo equivalentes aos requisitos de compatibilidade técnica com a
rede para a qual o material circulante ja esta autorizado ou em exploracao.

Para essa demonstragao, o requerente deve aplicar o processo de gestdo dos riscos previsto
no anexo | do Regulamento (UE) n.2 402/2013, que permite a utilizacdo de um cédigo de
praticas e/ou sistema(s) de referéncia semelhante(s).

De facto, a ETI exige que o efeito equivalente das especificagdes alternativas aos requisitos da
ETI e a equivaléncia dos requisitos de compatibilidade técnica com a rede sejam justificados e
documentados pelo requerente. A justificacdo deve ser avaliada e confirmada por um AsBo.

O requerente deve também ter em considerac¢do o impacto das modificagdes nos veiculos que
permanecem autorizados apenas na area de utilizagdo original (caso existam) desde o
momento em que a autorizagdo foi concedida na area de utilizagdo alargada. Deve também
considerar as modificagdes introduzidas no veiculo autorizado em ambos os dominios de
utilizacdo desde a sua autorizagdo. Isto com o objetivo de garantir que os veiculos de referéncia
(veiculos autorizados tanto na area de utilizagdo original como na nova area de utilizacdo)
sejam idénticos aos veiculos que pretendem obter autorizacdo na nova area de utilizagdo. Essa
demonstracao deve ser avaliada por um organismo designado.

Subsistema CCS:

O procedimento normal para a extensdo da area de utilizagdo deve ser aplicado. A
conformidade com os requisitos definidos na sec¢do 7.4.2.3 da ETI CCS deve ser avaliada de
acordo com os requisitos da ETI e as especificacbes constantes do anexo A da ETI; ndo é
possivel utilizar especificagdes alternativas ou a equivaléncia dos requisitos de compatibilidade
técnica do ETCS ou do GSM-R.

Isto inclui também a potencial obrigacdo de instalar o ETCS e/ou o GSM-R, caso em que é
necessario solicitar uma nova autorizagdo (caso d)) combinada com uma extensdo da area de
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utilizagdo (caso c)), nos termos do artigo 14.0, n.o 3, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/545
(ver secgdo 3.3.2.3.3).

Uma vez autorizado um novo modelo de veiculo ou uma versdo do modelo de veiculo (dependendo
se o requerente é ou nao titular da autorizacdo do modelo de veiculo), outros veiculos existentes em
causa podem ser autorizados através do processo de autorizacao descrito no artigo 14.2,n.2 1, alinea
e), do Regulamento (UE) 2018/545 (autorizacdo de colocacdo no mercado de um veiculo em
conformidade com um modelo autorizado, ver seccdo 3.3.2.6).

A possibilidade de autorizar veiculos em conformidade com o novo tipo ou versao de veiculo esta
limitada aos veiculos existentes (ja autorizados ou em funcionamento antes de 19 de julho de 2010
na area de utilizacdo original). Os veiculos recém-construidos devem cumprir as ultimas ETl em vigor
(incluindo as disposicGes transitdrias) ou beneficiar da ndo aplicagdo das ETl em causa.

Em todos os casos, os veiculos que pretendam um alargamento da drea de utilizacdo devem:
»  permanecer autorizados ou em funcionamento na area de utilizagdo original;
»  ter um registo valido no Registo Nacional de Veiculos ou no Registo Europeu de Veiculos, e

»  foram mantidos em estado de funcionamento seguro, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2019/779, se aplicavel; este aspeto deve ser gerido pela(s) empresa(s) ferroviaria(s) em
causa, nos termos das disposi¢cdes do seu SGS.

3.3.2.3.3. Alteracéo do dominio de utilizacéo que exija modificacées no veiculo e/ou no modelo de
veiculo

Quando uma entidade que gere a alteragdo pretende mudar (e ndo alargar) a 4rea de utilizagdo de
um veiculo ja autorizado, efetuando algumas alteragdes para tornar o veiculo compativel com a nova
area de utilizagdo, e o veiculo modificado ndo permanecera autorizado na area de utilizagdo original,
nao deve ser considerado como um alargamento da area de utilizagao.

A extensdo da area de utilizagdo nos termos do artigo 14.9, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE)
2018/545 e do artigo 21.2, n.2 13, da Diretiva (UE) 2016/797 refere-se a extensdo da area de utilizacdo
de um veiculo que ja estd autorizado. Ndo é o caso no cendrio descrito: os veiculos modificados ndo
sdo autorizados na area de utilizagdo original e, em alguns casos, ndo podem efetivamente ser
autorizados na area de utilizagdo original, uma vez que, apds as altera¢des necessdrias para os tornar
compativeis com as redes na nova drea de utilizagcdo, deixam de ser tecnicamente compativeis com
as redes da area de utilizacdo original.

O caso de autorizacdo deve ser uma nova autorizagdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do
Regulamento (UE) 2018/545, embora alguns dos conceitos de alargamento da area de utilizagdo nos
termos do artigo 14.9, n.2 1, alinea c), do regulamento sejam igualmente aplicaveis:

> acompatibilidade técnica com a rede na nova area de utilizagdo tem de ser avaliada (tal como
no caso de uma extensdo da area de utilizacdo), e

» ndo é necessario solicitar uma nova autorizacdo na area de utilizagdo original (caso seja
tecnicamente possivel) porque os veiculos modificados deixardo de ser utilizados nessa area.

Se a area de utilizacdo do veiculo modificado e/ou do modelo de veiculo for limitada a 1 Estado-
Membro, o requerente pode escolher qual a entidade que pode ser a entidade responsavel pela
autoriza¢do: a Agéncia ou a ANS. Se a nova area de utilizagao abranger mais de um Estado-Membro,
o requerente deve solicitar a Agéncia uma nova autoriza¢do nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea
d), do Regulamento (UE) 2018/545 com uma area de utilizagdo que abranja esses Estados-Membros.

N3o é necessdrio pedir uma nova autorizagao no primeiro Estado-Membro, porque as alteragées sao
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;
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O novo modelo ou variante de um modelo de veiculo que sera autorizado em resultado da nova
autorizacdo ndo pode ser utilizado para alargar a drea de utilizacdo até a drea original.

As avaliagOes a efetuar devem limitar-se a:
» oS requisitos aplicaveis as partes modificadas (e as interfaces com as partes modificadas);

> Para o material circulante - locomotivas e carruagens de passageiros: os requisitos definidos
nos pontos 7.1.4(1), (2), (3), (4) e (6) da ETI LOC/PASS;

> Para o material circulante - vagbes de mercadorias: os requisitos definidos nos pontos 7.2.2.4
(1), (2), (3), (4) e (6) da ETI Vagoes, e

> Para o subsistema «controlo-comando e sinalizagdao»: os requisitos definidos nas seccdes
7.4.2.3,7.4.3e7.4.4daETICCS.

Caso de nova autorizacdo — 14.2, n.2 1, alinea d)

Uma nova autorizacdo é necessdria nos seguintes casos:

)

Alterac¢des 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
15.9, n.2 4, do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissao.

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

a)

b)

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

E necessaria uma nova autoriza¢do se os valores das caracteristicas basicas de projeto estiverem fora
do intervalo especificado nas ETI (ver secg¢do 3.2.2.2).

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

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

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

Uma entidade gestora de uma alteragao, ao decidir se o artigo 21.2, n.2 12, alinea b) é desencadeado
ou ndo, ndo deve ter em conta as atividades realizadas para garantir que a seguranga ndo sera
afetada negativamente (notas de cdlculo, simulacbes, ensaios, envolvimento dos organismos de
avaliacdo da conformidade, etc.). Considerar tais actividades significaria que a decisdo é tomada
depois de a mudanca ter sido implementada, verificada e validada (uma avaliagdo "ex-post"). No
entanto, tais atividades sdao sempre realizadas independentemente do caso de autorizacdo, mas
existe a necessidade de uma entidade de autorizagdo emitir uma autorizagdo. O n.2 12, alinea b), do
artigo 21.2 diz respeito ao potencial de uma alteracao ter um impacto negativo na segurancga antes
da sua aplicacdo, verificacdo e validacdo (avaliacdo "ex-ante") e a necessidade associada de uma
entidade emissora emitir uma autoriza¢do quando esse potencial existe. O artigo 21.2, n.2 12, alinea
b), ndo se refere a se uma alteracdo afeta ou ndo a segurancga no final, porque o nivel de seguranga
deve ser mantido e melhorado, sempre que possivel, o que significa que uma alteracdo que diminua
o nivel de seguranga ndo deve ser implementada.

Para avaliar se o nivel global de seguranca do veiculo em causa pode ser afetado, a entidade que
gere a alteragdo deve utilizar o seu processo de recolha de requisitos para o requisito essencial de
seguranca e comparar a avaliagdo dos riscos antes e depois da aplicacdo da alteracdo (considerando
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todas as actividades necessarias para a aplicacdo da alteragdo e ndo apenas a solugado final). Quando
nao ha novos requisitos de seguranca e a (nova) avaliagao dos riscos:

> N&o contém novos perigos/riscos;

> Nao exige alteracdes nas medidas de controlo ou mitigacdo existentes;

> N&o exige novas medidas de controlo ou de atenuagdo para os perigos/riscos existentes, e
> A categoria de aceitacdo do risco para cada risco mantém-se inalterada

pode considerar-se que a alinea b) do n? 12 do artigo 212 n3o é accionada. Esta avaliagcdo deve ser
avaliada de forma independente por um organismo designado no ambito do processo de
levantamento dos requisitos necessarios relacionado com a seguranca dos requisitos essenciais.
Quando for evidente que a alteracdo ndo tem potencial para afetar a seguranca sem a necessidade
de realizar qualquer avaliacdo dos riscos, a avaliacdo independente por um organismo notificado ndo
serd necessaria.

Quando ndo existe uma avaliacdo de risco (por exemplo, veiculos colocados no mercado ao abrigo
da Diretiva 2008/57/CE ou antes), a entidade que gere a alteracdo deve

»  Efetuar a avaliagcdo do risco da situacdo antes da alteracdo em causa (limitada as partes
alteradas e as interfaces com as partes inalteradas);

»  Efetuar a avaliagdo de risco do veiculo alterado (também limitada as alteracdes e as operagdes
necessdrias para implementar a alteracao)

> Analisar as diferencas entre ambas as avaliacGes de risco (para as partes afetadas), tal como
acima referido, no que diz respeito a novos perigos/riscos, medidas de atenuacdo, etc.

Importa salientar que mesmo que uma alteragdo nao afete as caracteristicas basicas de projeto e,
por conseguinte, ndo requeira uma autoriza¢ao por motivos de conformidade com as regras, nos
termos do artigo 21.2, 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 seguran¢a do veiculo em
causa e, por conseguinte, desencadear uma nova autorizagao.

c) «As ETl aplicdveis o exigirem.»
Ver artigo 4.2, n.2 3, alinea h), da Diretiva (UE) 2016/797.

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
autorizac¢do de tipo de veiculo. O ambito da avaliagcdo limita-se as alteragdes e as interfaces com as partes
inalteradas, independentemente da escolha do titular.

Quando o ponto de partida da nova autorizacdo é uma variante de um tipo de veiculo existente, este caso
de autorizacdo ainda pode ser utilizado, mas o resultado do processo de autorizagdo serd um novo tipo (ndo
é possivel adicionar uma nova variante a uma variante existente de um tipo de veiculo).

Do ponto de vista da avaliacdo do artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797 e do processo de
levantamento dos requisitos necessarios, devem ser consideradas todas as alteracdes implementadas no
veiculo e/ou no tipo de veiculo desde a ultima vez em que foi autorizado. Por outras palavras, o ponto de
partida para a avaliacdo dos critérios previstos no artigo 21.2, n.2 12, e dos requisitos aplicaveis é a ultima
autorizacdo e n3o o estatuto do tipo de veiculo e/ou do veiculo imediatamente antes da aplicacdo da ultima
alteracdo. Nao é obrigatério que essas alteragdes (anteriores) estejam em conformidade com as regras em
vigor no momento em que o pedido de autorizagao é apresentado; devem estar em conformidade com as
regras aplicaveis no momento em que foram implementadas. Em qualquer caso, todas as alteragdes
efectuadas devem ser documentadas e rastreadas até aos requisitos aplicaveis, e as respetivas provas devem
fazer parte do processo que acompanha o pedido.
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3.3.2.5. Area de utilizagdo alargada que exige alteracdes ao veiculo e/ou ao tipo de veiculo — 14.2, n.2 3,
alinea a)

Quando um veiculo e/ou tipo de veiculo necessitar de alteracGes para poder ser autorizado e funcionar numa
area de utilizacdo alargada noutro (s) EM (s), o titular da autorizagdo de tipo de veiculo tera de solicitar uma
nova autorizac¢do [caso d)] e um alargamento da area de utilizacdo [caso c)], nos termos do artigo 14.2, n.2 3,
alinea a), do Regulamento (UE) 2018/545. Neste caso, a Agéncia deve ser a entidade de autorizacdo. Apenas
devem ser verificados os elementos do veiculo e/ou do tipo de veiculo que sdo alterados, as respetivas
interfaces com as partes ndo modificadas, a compatibilidade com as redes as quais se pretende alargar a drea
de utilizacdo e os requisitos quando se aplicam regras especificas para o alargamento da area de utilizacdo
(ver seccdo 3.3.2.3).

O pedido combinado de nova autorizacdo e de autorizacdo de drea de utilizacdo alargada pode ser enviado
ao mesmo tempo, mas a entidade de autorizacdo deve ter o cuidado de emitir as autoriza¢cdes de acordo
com a sequéncia correta. O alargamento da area de utilizagdo sé pode ter lugar em relagdo a um veiculo e/ou
tipo de veiculo ja autorizado.

Ao emitir a autorizacdo de tipo de veiculo para o caso combinado, o balcdo Unico gerara dois NIE: um deles
corresponde a nova autorizagdo na sequéncia das alteracbes ao veiculo e/ou tipo de veiculo, e outro ao
alargamento da area de utilizacdo do novo tipo/ou variante de veiculo autorizado acima mencionado. Os dois
NIE podem ser referidos num Unico documento de autorizagdo (os dois actos juridicos sdo incluidos num
Unico documento); também é possivel emitir dois documentos de autorizacdo independentes, cada um com
o seu proprio NIE.

3.3.2.6. Autorizacdo de conformidade com o tipo, na acecdo do artigo 14.2, n.2 1, alinea e)

As entidades de autorizagdo emitem a autoriza¢ao 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
maodulos pertinentes, por exemplo, SD, SH1) apresentada pelo requerente.

Uma autorizagao de conformidade com o tipo sé pode ser emitida se a autorizagdo de tipo do veiculo e os
certificados CE dos subsistemas e dos componentes de interoperabilidade (incluindo a aprovagdo do SGQ)
forem vdlidos aquando da apresentagdo do pedido ou da colocagdo no mercado do componente de
interoperabilidade em causa (ver ponto 3.11.2.2). No caso de altera¢Oes das regras que invalidem uma
autorizac¢do de tipo de veiculo, é necessaria uma autorizagao renovada do tipo de veiculo em causa para que
novos veiculos possam obter autorizagdo de conformidade com o tipo.

A declaragdo de conformidade com o modelo de veiculo sé pode ser emitida pelo requerente apds a
producdo do veiculo ou da série de veiculos (se o requerente decidir incluir varios veiculos num unico pedido
de autorizagdo) em conformidade com o modelo de veiculo. Por conseguinte, ndo é possivel solicitar uma
autoriza¢do de conformidade com o tipo antes da producdo prevista de um veiculo ou série de veiculos uma
vez que a declaracdo de conformidade com o tipo de veiculo faz parte do processo que acompanha o pedido
de autorizagdo. Por outras palavras, os veiculos devem existir e devem ter sido submetidos a todas as
avalia¢des de conformidade aplicaveis (por exemplo, ensaios de série).

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

> As ETI e as regras nacionais contém disposi¢cdes 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 informacgdes suficientes (desenhos, especificagGes técnicas, etc.) relativas ao projeto e ao
processo de fabrico para emitir uma declaragdo CE de conformidade com um tipo ja autorizado.

3.3.2.6.1. Veiculos de origem heterogénea modificados para estar em conformidade com um unico
tipo de veiculo

Os veiculos de origem heterogénea (por exemplo, veiculos originalmente idénticos que, em seguida,
evoluiram de forma diferente ao longo do tempo, veiculos com algumas semelhangas, mas com
diferencas pertinentes, etc.) que sdo alterados para ficarem em conformidade com um dnico tipo de
veiculo podem exigir diferentes modificacGes para chegar ao estado final. Mesmo que o dmbito das
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alteracOes seja o mesmo para todos os veiculos em causa (por exemplo, as pecas que serao
modificadas sdo idénticas em todos eles), os veiculos modificados podem ndo estar em conformidade
com o mesmo veiculo, uma vez que podem existir outras diferencas relevantes. Nesses casos, deve
haver um modelo de veiculo de referéncia para cada grupo de veiculos (homogéneos). A entidade
gestora da alteracdo pode entdo apresentar um pedido de autorizacao de colocacdo no mercado de

forma independente para cada grupo (homogéneo) de veiculos modificados.

Quando o processo de modificagdo inclui a reposicdo dos veiculos num estado em que seriam
homogéneos (ou seja, a criagdo de um ponto de partida comum), essas modificagcdes devem ser:

> Parte do processo de concecao;
> Sujeito a vigilancia do SGQ pelo organismo notificado, e
»  Abrangido pela autorizacdo de tipo de veiculo conexa.

Quando os diferentes pontos de partida (e as operacGes subsequentes para atingir o estado-alvo) ja
sdo tidos em conta no projeto, na producdo, na vigilancia do organismo notificado e na autorizacao
de tipo de veiculo, os veiculos modificados serdo homogéneos e estardo em conformidade com o
mesmo tipo de veiculo.

3.3.2.6.2. Pedidos em conformidade com o modelo quando o requerente ndo é o titular do modelo
do veiculo

Ha direitos de propriedade intelectual diretamente relacionados com as regras da autorizacdo de
veiculos; esta é uma questdo comercial/contratual. A Diretiva (UE) 2016/797 e o Regulamento (UE)
2018/545 nao proibem que uma entidade que ndo seja o titular da autorizagdo de um modelo de
veiculo construa novos veiculos em conformidade com um modelo de que n3o é titular e/ou
apresente um pedido de autorizagdo em conformidade com esse modelo, desde que disponha dos
requisitos necessarios:

»  conhecimentos e informagdes necessdrios para construir os veiculos e emitir a declaragdo de
conformidade com o tipo, e

» documentagdo para apresentar um pedido de autorizagdo que respeite os requisitos do
anexo | do Regulamento (UE) 2018/545 (ou seja, certificados de verificagdo CE, incluindo a
aprovacgdo do SGQ, que abranjam as instalagdes de fabrico pertinentes), ver sec¢do 3.11.1.

O conteldo do dossier que acompanha o pedido de autorizacdo é o mesmo, independentemente de
o requerente ser ou n3o titular da autorizagdo de tipo de veiculo. E da exclusiva responsabilidade do
requerente garantir que dispGe de informac¢des e conhecimentos suficientes para garantir que os
veiculos abrangidos pelo ambito do pedido estdo em conformidade com o tipo de veiculo autorizado;
a entidade de autorizacao nao deve avaliar este aspeto.

O requerente da autorizacdo de conformidade com o tipo ndo se torna o titular da autorizacdo de
tipo de veiculo.

3.3.2.6.3. Autorizagdo subsequente de conformidade com o tipo

Ao avaliar um pedido de autorizagao de coloca¢gdo no mercado em conformidade com um modelo
de veiculo autorizado, a entidade responsdvel pela autorizacdo tem a opgdo de indicar no formulario
Web do balcdo unico se se trata de um pedido subsequente ou nao.

Um pedido subsequente significa que esta autorizagcdo surge na sequéncia de um (primeiro) pedido
anterior de autorizacdo de conformidade com o tipo, relativamente ao qual a entidade de
autorizac¢do ja emitiu a autorizacdo de veiculo correspondente.

Nesse caso, a maior parte do pedido subsequente e do dossier que acompanha o pedido é idéntica
ao (primeiro) pedido que ja foi avaliado positivamente. Normalmente, as diferencas dizem apenas
respeito a identificacdo dos veiculos que requerem autorizagdo e a declaracdo CE de conformidade;
podem existir mais diferencas nos casos em que houve necessidade de atualizar os certificados CE
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devido a altera¢gGes ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alineab), ou em que existem diferentes
disposicGes aplicaveis aos Cl.

Tal permitiria as entidades de autorizacdo processar o pedido de uma forma mais eficiente (por
exemplo, trata-se principalmente de um exercicio de comparacdo com o pedido anterior, se os
documentos ainda forem validos e coerentes com as informag¢des no RETVA e na ERADIS). O BU
produzird diferentes formularios Web (simplificados) para aplicagbes subsequentes em
conformidade com o tipo.

Recomendam-se as seguintes condi¢des para considerar a conformidade com a aplicacdo do tipo
como subsequente:

» O requerente, a pessoa de contacto do requerente identificada no balcdo Unico e o tipo de
referéncia devem ser os mesmos que no primeiro pedido de conformidade com o tipo
associado;

»  Se o tempo decorrido desde o primeiro pedido de conformidade com o tipo e/ou o anterior
pedido subsequente de conformidade com o tipo for superior a 12 meses, um pedido de
conformidade com o tipo deve ser sempre tratado como uma primeira conformidade com o
tipo;

»  Apds o processamento de um certo nimero de pedidos subsequentes de conformidade com

o tipo (ou seja, 10), o pedido de conformidade com o tipo seguinte deve ser considerado um
primeiro pedido de conformidade com o tipo.

A decisdo de uma entidade homologadora de classificar um pedido em conformidade com o modelo
como subsequente é tomada tendo em conta as condi¢gdes acima referidas, mas também a
experiéncia adquirida com pedidos anteriores relativos ao mesmo modelo de veiculo e/ou
requerente.

3.3.3.  Artigo 15.2: Altera¢Ges a um tipo de veiculo ja autorizado
3.3.3.1. Responsabilidade pela gestdao das alteracdes a um tipo de veiculo autorizado

As alteragdes a um tipo de veiculo autorizado devem estar abrangidas pela gestdo da configuragdo do tipo
de veiculo. A gestdo da configuragdo de um tipo de veiculo autorizado é da responsabilidade do titular da
autorizacdo de tipo de veiculo. A categoriza¢do da alteragdo é da responsabilidade da entidade gestora da
alteracdo (que pode ou ndo ser titular da autorizagdo de tipo de veiculo).

Quando a entidade gestora da alteragdo decide que a alteracdo ndo desencadeia os critérios previstos no
artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797 e ndo introduz um desvio no(s) processo(s) técnico(s) apenso(s)
a(s) declaracdo(s) CE de verificacdo, apenas assume a responsabilidade pela gestdo da alteracdo.

Quando a entidade gestora da alteragao:
> Decide que os critérios sdo desencadeados e que é necessaria uma nova autorizagao;
> Identifica um impacto no(s) processo(s) técnico(s) apensos a(s) declara¢do(s) CE de verificagdo; e/ou
> Na&o é a titular da autorizagdo 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
autorizac¢do de colocagdo de veiculo no mercado.

Importa notar que, nos termos do artigo 15.2, n.2 5, e do anexo IV, ponto 2.3.3, da Diretiva (UE) 2016/797,
da Decisdo 2010/713/EU (por exemplo, mddulo SB, ponto 8) e do artigo 6.2 do Regulamento (UE) 2019/250,
o requerente da coloca¢do no mercado de um subsistema mével (modificado) é responsavel por:
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» A nomeacdo de um organismo notificado e/ou de um organismo designado para executar o
procedimento de verificacdo CE das partes modificadas e das interfaces com as partes nao
modificadas, se a modificacdo afetar a conformidade com as ETI e/ou as regras nacionais aplicaveis

(se tal acontecer, é necessario um novo certificado CE);

A responsabilidade de definir o ambito da certificacdo cabe ao requerente. Ndo se enquadra no
ambito de um organismo notificado/organismo designado solicitar provas ao requerente para
garantir a exaustividade e a adequacao da certificacdo contratada.

»  Informar o organismo notificado e/ou o organismo designado que efetuou a verificagdo CE original,
caso as alteracOes afetem as avaliagGes da conformidade ja realizadas; e

> Decidir se é necessaria uma nova declara¢do de conformidade CE para o subsistema modificado.

O requerente da colocacdo no mercado de um subsistema mdvel (modificado) deve também analisar se
existem outras leis ou requisitos aplicaveis que sejam afetados pela alteracdo e que exijam a realizacdo de
avaliagGes adicionais (ver secg¢Ges 3.3.1.3 e 3.3.1.4). Do mesmo modo, o requerente da autorizagdo, no
ambito do processo de recolha de requisitos, deve também garantir que ndo existem outros requisitos (por
exemplo, legislagdo da UE) aplicéveis ao veiculo e/ou ao modelo de veiculo que devam ser tidos em conta.

3.3.3.2. Categorias de alteracGes a um tipo de veiculo autorizado

No dmbito do Regulamento (UE) 2018/545, a entidade responsavel pela autorizacdo em causa n3o deve
avaliar a decisdo tomada pela entidade que gere a alteracao relativamente a classificacdo da alteracdo nem
concordar/discordar com a mesma. A responsabilidade pela classificacdo da alteracdo numa das categorias
descritas no artigo 15.2, n.2 1, do regulamento cabe a entidade gestora da alteracdo. A excecdo a esta regra
¢ a avaliacdo de notificacBes de alteragbes nos termos do artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545,
em que a entidade de autorizacdo em causa tem de avaliar a categorizacdo correta da alteragdo (ver seccdo
3.3.4.1). Este processo é descrito em pormenor no fluxograma da subfase 1.1, secg¢do 4.

Uma modificacdo na documentacdo que fazia parte do processo apenso a um pedido de autorizacdo de tipo
de veiculo que ndo esteja relacionada com uma modificacdo das caracteristicas técnicas do tipo de veiculo
nao deve ser considerada uma alteracdo ao tipo de veiculo no ambito do artigo 15.2, n.2 1, do Regulamento
(UE) 2018/545.

O dossier técnico que acompanha a Dov CE é constituido pelos documentos (desenhos, diagramas,
descricdes, cdlculos, especificacdes funcionais, especificacbes técnicas, relatérios de ensaio, relatdrios de
simulacdo, etc.) que permitiram aos organismos de avaliacdo da conformidade avaliar a conformidade com
as regras obrigatdrias (ETI e regras nacionais) e aos requerentes estabelecer a conformidade com a legislagdo
comunitaria aplicavel. ) que permitiram aos organismos de avaliagdo da conformidade avaliar a
conformidade com as regras obrigatorias (ETI e regras nacionais) e aos requerentes estabelecer a
conformidade com a legislagdo comunitdria aplicivel. As altera¢gdes nesses documentos introduzem
diferengas no dossier técnico em relagdo ao que constitui a base da autorizagdo de modelo de veiculo
emitida. Tais diferengas ndo constituem «desvios» na acec¢do do artigo 15.2, n.2 1, do Regulamento (UE)
2018/545 quando sdo de natureza editorial e se referem a corre¢éo de erros nos documentos (por exemplo,
corregao de erros tipograficos ou outros erros ortograficos, atualizagao de referéncias incorretas a outros
documentos, melhorias de redagdo, etc.). Qualquer outra alteragdo dos documentos que constituem o
ficheiro que acompanha as Dov CE deve ser considerada como um desvio.

Quando, para determinar se as caracteristicas bdsicas de projeto sdo afetadas abaixo dos limiares
especificados nas ETI, é necessario um valor de referéncia, ou seja, o valor do parametro em causa antes da
alteragdo, mas ndo existe uma autorizacdo de tipo de veiculo nem uma autorizacdo de tipo CE e um processo
técnico apenso (incluindo uma avaliagdo por um organismo notificado), deve presumir-se que as alteracGes
estdo para além dos limiares, pelo que seria necessdria uma nova autorizagdo nos termos do artigo 21.9,
n.2 12, alinea a).
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3.3.3.2.1. Alteracbes que ndo introduzam um desvio em relagdo aos processos técnicos que
acompanham as declaragdes "CE" de verificacdo dos subsistemas - artigo 15.2, n.2 1,
alinea a)

Esta categoria de alteracdo ndo tem impacto nas verificacGes 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 declaragGes CE de verificacdo do(s) subsistema(s)], ndo tendo, portanto, de ser incluida
na gestdo da configuracao do tipo de veiculo. No entanto, a alteracdo faz parte da manutencgao do(s)
veiculo(s) e deve estar abrangida pela gestdo da configuracdo do(s) veiculo(s).

As alteracGes a veiculos autorizados ao abrigo de regimes anteriores e ndo sujeitas a um
procedimento de verificacdo CE, por conseguinte ndo abrangidas por uma declaragao de interesses
CE, podem ainda ser classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea a), ou do Regulamento (UE)
2018/545, apesar de, neste caso, ndo haver processos técnicos apensos, se ndo for necessario realizar
novas verificagdes por um organismo de avaliagao da conformidade.

3.3.3.2.2. Alteragdes que introduzem um desvio em relagdo aos dossiers técnicos que acompanham
as declaragées "CE" de verificacéo dos subsistemas, mas que ndo afetam as caracteristicas
fundamentais de projeto nem exigem uma nova autorizagdo - artigo 15.2, n.2 1, alinea b)

Para as alteragdes classificadas nos termos do artigo 15.9, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE)
2018/545, quando a entidade que gere a alteragdo ¢é o titular da autorizagdo do modelo de veiculo,
nao é necessdrio solicitar uma nova autorizacdo nem pedir a criacdo de uma versao no RETVA. Isto
deve-se ao facto de o projeto (caracteristicas de base do projeto) continuar a ser considerado
conforme ao tipo ja autorizado, apesar das alteragdes introduzidas pelo titular.

No entanto, ha um impacto na documentagdo que constitui a base da autorizagdo de tipo de veiculo
emitida, o dossier técnico que acompanha as DoV CE para o(s) subsistema(s) movel(is), pelo que deve
ser abrangido pela gestdo da configuragao do tipo de veiculo. O titular da autorizagdo do modelo de
veiculo deve cumprir as suas obriga¢des legais: assegurar que o modelo de veiculo autorizado
continua a cumprir os requisitos essenciais durante a sua vida Util, que a documentacao relacionada
com o modelo e os dados associados estdo sempre actualizados. Essas obrigagdes incluem também,
entre outras:

»  Documentar a alteragdo, as avalia¢des realizadas e a fundamentagdo subjacente a decisao de
categorizacdo da alteracdo (ou seja, levantamento dos requisitos necessarios e aplicacdo do
MCS-AR);

»  Fornecer a documentacdo relacionada com a alteracdo a entidade que concedeu a
autorizacdo, mediante pedido;

> Informar o(s) organismo(s) notificado(s) que emitiu(em) o(s) certificado(s) anterior(es)

Esta categoria de alteracOes pode afetar a conformidade dos subsistemas com as regras obrigatdrias
ou a validade dos certificados de conformidade. Nesse caso, os organismos de avaliacdo da
conformidade realizardo as verificacGes necessarias e emitirdo os certificados relevantes; as entradas
correspondentes do RETVA serao atualizadas, ver sec¢do 3.8.4.1.3.

O requerente da colocacdo no mercado dos subsistemas mdveis pode decidir se existe ou ndo a
necessidade de uma nova declaragdo de interesses para o(s) subsistema(s) movel(eis) na sequéncia
de uma alteragdo do artigo 15.2, n.2 1, alinea b). O organismo notificado que emitiu o certificado de
exame do tipo ou do projeto é responsdvel por decidir se o certificado emitido anteriormente
permanece valido apds a alteragdo 15, n.2 1, alinea b). Dito isto, se as referéncias do(s) certificado(s)
e/ou do processo técnico apenso ao(s) pedido(s) de autorizacdo CE forem alteradas, espera-se que a
declaracdo CE seja atualizada, uma vez que normalmente contém as referéncias ao(s) certificado(s)
e ao(s) processo(s) técnico(s) apenso(s).

Note-se que a LOC&PAS e a ETI VAG estabelecem limiares para determinadas caracteristicas bdsicas
de concegdo abaixo dos quais a alteragdo, apesar de ter impacto numa carateristica bdsica de
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concecao, pode ainda ser classificada nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE)
2018/545, por exemplo:

»  Aumento do raio minimo de curva horizontal > 5 m: 15.2, n.2 1, alinea c) alteragdo
> Alteracdo do desempenho de frenagem superior a +/- 10%: 15.2, n.2 1, alinea c) alteragdo
> Aumento do raio minimo de curva horizontal <5 m: 15.2, n.2 1, alinea b) alteracdo

»  Alteracdo do desempenho da travagem com uma margem de varia¢do de +/- 10%: 15.2, n.2 1,
alinea b) alteracao

3. Changes impacting the basic ||4. Changes impacting the basic

1. TSI clause 2. Related basic design char- | design characteristic and not |, design characteristic and clas-
: acteristic(s) I classified as 21(12)(a) of stﬁed as 21(12)(a) of Directive

Directive (EU) 2016/797 (EU) 2016/797

] |

4.2.3.6. Minimum curve | Minimum horizontal cun'el Increase of minimum hori- |N/A
radius radius capability ‘| zontal curve radius of |
more than 5 m

4.2.4.5.5 Braking Maximum  gradient onI Change of declared IN/;-\

performance — Parking | which the umit is kepti maximum gradient of more |
brake immobilized by the parking'| than = 10 %

brake alone (if the vehiclel
is fitted with it)

U e s = s s — s — T

Figura 7: Quadro 17a da ETI LOC&PAS exemplos de alteracGes nas CDB a classificar como 15(1)(b)

As alteracGes introduzidas nos veiculos autorizados ao abrigo de regimes anteriores e ndo sujeitos a
um procedimento de verificacdo CE, ndo estando, por conseguinte, abrangidas por uma DoV CE,
podem ainda ser classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), ou do Regulamento (UE)
2018/545, se for necessario que os organismos de avaliacdo da conformidade efectuem verificagGes
(o que teria impacto no ficheiro técnico que acompanha a DoV CE, caso exista), mas as caracteristicas
basicas do projeto ndo sdo afetadas.

3.3.3.2.3. Uma alteracdo das caracteristicas bdsicas de projeto do tipo de veiculo que nGo exige uma
nova autorizagdo — artigo 15.2, n.2 1, alinea c)

Esta categoria de altera¢do tem impacto nas caracteristicas bdsicas de projeto e na documentacdo
com base na qual é emitida a autorizacdo de tipo de veiculo. As alteragdes ao projeto nao
desencadeiam os critérios definidos no artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797, nos casos em
gue é necessaria uma nova autorizagdo. Deve ser abrangida pela gestdo da configuracdo 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, ver sec¢do 3.8.4.1.1.

3.3.3.2.4. Uma alteragdo do tipo de veiculo que exige um novo —artigo 15.9, n.2 1, alinea d)

As alterages 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 3.3.2.4. Deve ser abrangida pela
gestdo da configuragao do tipo de veiculo

O mesmo também se aplica em relagdo aos veiculos que foram autorizados antes da aplicacdo da
Diretiva (UE) 2016/797, ver considerando (16) do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da
Comissado.

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

entidade, que nao é o titular da autoriza¢do 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), ), d) ou alterar (alargar) a area de utilizagado], pode:
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> Solicitar ao titular da autorizagdo de tipo de veiculo existente que se encarregue da alteracdo, caso
em que o titular da autorizagdo de tipo de veiculo existente continua a ser o titular da autorizagao
de tipo de veiculo; ou

> Encarregar-se ela prépria da alteracao. Neste caso, a entidade solicita a autorizacdo de um novo tipo
de veiculo e torna-se o requerente. Esta entidade passa a ser titular da autorizacao de tipo de veiculo
para o novo tipo de veiculo e assume a responsabilidade pela gestdao da configuracdo do novo tipo
de veiculo.

Isto significa que para:

>  Qutras alteragdes ao tipo de veiculo recentemente autorizado estao fora do ambito de aplicacdo do
artigo 15.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545, uma vez que a entidade gestora dessas alteracées
também sera titular da autorizacdo de tipo de veiculo, e

» O titular do novo modelo de veiculo autorizado pode também solicitar uma autorizacdo para a
colocagdo no mercado de veiculos em conformidade com o novo modelo, nos termos do artigo 14.9,
n.2 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2018/545, tanto para alteragdes a veiculos existentes (para os
tornar conformes com o novo modelo) como para veiculos fabricados de novo.

A entidade gestora da alteracdo tera de assegurar que:

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

»  Tem informagdes suficientes sobre o tipo de veiculo (documentagdo) com base no qual pretende
fazer a alteragdo, para que o novo tipo de veiculo cumpra os requisitos e para a gestdo da
configuragdo do novo tipo de veiculo (ver ponto 3.3.2.6.2).

Outra entidade pode efetuar alteragdes ao modelo de veiculo em nome do titular da autorizagdo do modelo
de veiculo, desde que sejam estabelecidas as disposicdes contratuais necessdrias, mas o titular da
autoriza¢do do modelo de veiculo serd o requerente da autorizagdo do novo modelo de veiculo ou da nova
variante de um modelo de veiculo. Nesse caso, a fungao de titular da nova autorizagdo de tipo de veiculo
continuara a ser atribuida a entidade que detém a autorizagdo de tipo de veiculo existente.

Quadro 4: Resumo das categorias de alteragdes e casos de autorizagdo

Alteragdo Entidade gestora da alteragao
Titular da autorizagdo de tipo de veiculo N3o titular da autorizagdo de tipo de veiculo
Categoria 15.1, Nenhuma alteragdo ao tipo de veiculo.
alinea a) Sem autorizagdo.

Nenhuma alteragdo ao tipo de veiculo.
Sem autorizagdo.

c ia 15 Os processos técnicos apensos as declaragdes CE de verificagdo A entidade gestora da alteragdo torna-se requerente.
2t1ego||:|a I;;) no ambito dos subsistemas RETVA devem estar atualizados. Solicita uma primeira autoriza¢io ou uma nova
n.2 1, alinea . . ) N ) . . ; .
A informagdo deve ser disponibilizada a entidade de autorizagdo de um tipo de veiculo (novo tipo).

autoriza¢do/ou as autoridades nacionais de seguranca para a
area de utilizagdo, a pedido
Cria uma nova versdo de tipo de veiculo ou uma nova versdo de

Cat ia 15.2 uma variante de tipo de veiculo. A entidade gestora da alteragdo torna-se requerente.

ategoria 15.9, ) o . . - - . -

n.e 1g alinea c) Fornece informagdes relevantes a entidade de autorizagdo. A Solicita uma primeira autorizagdo ou uma nova
Y entidade de autorizagdo regista a nova versdo de tipo de autorizagdo de um tipo de veiculo (novo tipo).

veiculo ou variante de tipo de veiculo no RETVA
A entidade gestora da alteragdo torna-se requerente.

Categoria 15, Solicita nova autorizagao. o o L
n.e 1, alinea d) (Pode optar por primeira autorizacio) Solicita uma primeira autorizagdo ou uma nova
Y ptar por p ¢ autoriza¢do de um tipo de veiculo (novo tipo).
3.3.3.4. Possibilidades de criar variantes e versées a partir de um veiculo ou tipo de veiculo

Tal como explicado nas secgdes 3.2.2.13, 3.2.2.14 e 3.2.2.16, as possibilidades de criar variantes ou versdes
sdo limitadas devido as definicbes de variante, versdo, autorizaces, casos de nova autorizacdo e caso de
autorizac¢do, alargamento da area de utilizagdo, juntamente com as disposi¢cdes do artigo 14.2, n.2 2, e do
artigo 15.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545 que fazem a diferenca em func¢do de a entidade gestora da
alteracdo ou o requerente serem ou ndo os titulares da autorizacdo de tipo de veiculo existente.
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O esquema seguinte, que complementa o quadro 5 da secgdo 3.3.3.3, resume as diferentes possibilidades de
criacdo de variantes e versdes, considerando também se a entidade que gere a alteracdo é ou ndo o titular
da autorizacdo do modelo de veiculo.

EMC/applicant is the vehicle

Eltsr:ii;‘ i e htoh‘gz;e:r\‘i::i:':alder Version of the
ol or > nn
15(1)(c) change Sielves
EMC/applicant is not‘thevehicletvue holder
or the holder chooses new type
A 4
Original type (or Further changes /
vehicle) EMC is not the vehicle type holder S extensions of AoU S
or the holder chooses new type
A
EMC/applicant is not the vehicle type holder
or the holder chooses new type
. Extension of the Version of the
15(1){d) change - - \:::??::Il);th: Aol or - - - »  variant of the
 the hotierchoomes vt e 1olalichchange | e s TR
chooses version
Figura 8: Possibilidades de criacdo de variantes aAyer e versdes
3.3.4. Artigo 16.2: AlteragOes a um veiculo ja autorizado
3.3.4.1. Notificacdo de alteracdes ao(s) veiculo(s) nos termos do artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE)

2018/545

O artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545 aplica-se as entidades gestoras de alteracdes que ndo
sejam titulares da autorizacdo de tipo de veiculo em causa. Isto pode ocorrer quando ndo existe uma
autorizacgdo de tipo de veiculo (por exemplo, um veiculo autorizado antes da Diretiva 2008/57/CE) ou quando
a entidade que gere a alteragdo é uma organizacao diferente do titular da autorizagdo de tipo de veiculo.
Quando a entidade gestora da alteracgdo é o titular da autoriza¢do de tipo de veiculo, o artigo 16.2, n.2 4, ndo
pode ser aplicado.

Nos casos em que a entidade gestora da alteracdo ndo é o titular da autorizacdo de tipo de veiculo, deve
optar entre:

»  Pedido de uma nova autorizacao, nos termos do n.2 4 do artigo 15. A entidade que gere a alteracdo
tornar-se-3a o titular do novo tipo que sera autorizado. O novo modelo pode ser utilizado para a
autorizagdo subsequente de veiculos em conformidade com esse modelo

»  Apresentacdo de uma notificagdo nos termos do n.2 4 do artigo 162, que pode abranger varios
veiculos idénticos. Neste caso, a entidade gestora das alteragdes ndo se torna titular de nenhum tipo
(uma vez que ndo existe nenhum novo tipo a autorizar). Para veiculos (idénticos) subsequentes, a
entidade gestora da alteragao pode enviar novas notificagcées.

O quadro juridico ndo impde qualquer limite ao numero de veiculos a serem abrangidos por uma notificagao,
nem ao numero de notificagdes que podem ser apresentadas (por exemplo, para abranger toda a frota de
veiculos idénticos).

No caso de alteragdes classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea c), ou do Regulamento (UE)
2018/545, quando a entidade gestora da altera¢do ndo é o titular da autorizacdo de tipo de veiculo, ndo é
possivel solicitar a criagdo de uma versdo no RETVA nos termos do artigo 15.92, n.2 3. A entidade gestora da
alteracdo deve escolher entre uma nova autorizacdao ou uma notificacao, conforme descrito acima.

As notificacBes de alteraces de veiculos nos termos do artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545
devem ser enviadas pela entidade que gere a alteragdo a entidade emissora que seria afetada se fosse
necessario um pedido de autoriza¢do. No caso de a notificacdo ser dirigida a Agéncia que atua como entidade
de autorizacdo, o processo de apresenta¢do de uma notificacdo é descrito no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=948
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Nos casos em que a notificacdo é dirigida a autoridade nacional de seguranca em causa que atua como
entidade de autorizacdo, a entidade gestora da alteracdo deve contactar a autoridade nacional de seguranca
em causa a fim de estabelecerem o local para onde a notificagao deve ser enviada.

Se a Agéncia, enquanto entidade de autorizacdo, receber a notificacdao, podera necessitar de consultar as
autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo se for necessario verificar os
parametros de acordo com as regras nacionais. As autoridades nacionais de seguranca em causa para a area
de utilizacdo devem fornecer a entidade de autorizacdo os resultados da sua avaliacdo relativamente aos
seguintes aspetos:

> As regras nacionais aplicaveis estao corretamente identificadas no formuldrio de apresentagdo da
notificacao;

> As regras nacionais aplicadas para a avaliacdo da conformidade das alteracdes sdo as que estdo em
vigor no momento da apresentacao da notificacao;

> As regras nacionais aplicdveis ndo exigem uma nova autorizacdo para as alteracdes em causa, e

>  naavaliagdo do processo de levantamento dos requisitos necessarios no que diz respeito ao requisito
essencial de seguranca e a integragdo segura entre subsistemas

As autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo devem responder ao pedido sem
demora injustificada e, pelo menos, no prazo de um més a contar da data do pedido.

A entidade gestora da alteracdo pode implementar a alteragdo sujeita a notificagado e os veiculos modificados
podem ser utilizados imediatamente apds a mesma, ndo sendo necessario aguardar por uma decisdo
fundamentada da entidade de autorizacdo em causa. No entanto, se o resultado da avaliacdo da entidade
gestora for que a categorizacdo efetuada pela entidade que gere a alteracdo esta errada, e que a alteracdo
desencadeia o artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE) 2016/797 e exige uma nova autorizacdo, a entidade que
gere a alteragdo deve apresentar um pedido de autorizagdo através do BU, sem prejuizo do disposto no artigo
26.2 da Diretiva (UE) 2016/797 e no artigo 53.2 do Regulamento (UE) 2018/545 (a autoriza¢do dos veiculos ja
modificados pode ser suspensa, em fungdo das particularidades das altera¢des e das medidas correctivas
propostas pela EF).

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

3.3.4.2. Tornar um veiculo conforme com outra versdao de modelo de veiculo (criada na sequéncia de
uma alteragdo do ponto 15.1.c)

Considerando que as alteracGes classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE)
2018/545 n3o desencadeiam a necessidade de uma nova autorizagdo, mas sim a necessidade de publicar
uma versdo no RETVA (nos termos do artigo 15.2, n.2 3, do Regulamento (UE) 2018/545), os veiculos
existentes conformes ao tipo de referéncia que sdo modificados para serem conformes com uma versao de
um tipo ndo exigem uma nova autorizacdo de colocacdo no mercado em conformidade com a versdo. O
detentor deve atualizar o registo no RNV/RVMC/REV a fim de fazer referéncia a nova vers3o criada (e ndo ao
tipo de empresa-mae).

No entanto, os veiculos fabricados de novo em conformidade com uma vers3o do tipo de veiculo/variante
tém de receber uma autorizagdo de colocagdo no mercado, nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea e), do
Regulamento (UE) 2018/545.

3.3.4.3. Assegurar a conformidade de um veiculo com outro tipo de veiculo

Tendo em conta que as alteragdes a um veiculo autorizado que sao classificadas nos termos do artigo 15.9,
n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545 desencadeiam a necessidade de uma nova autorizagdo, os
veiculos em movimento entre diferentes tipos de veiculos (ou seja, que realizem as alteragdes necessarias
nos veiculos para os tornar conformes com outro tipo) e/ou variantes de diferentes tipos nos casos em que
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o tipo/variante-alvo ainda ndo estd autorizado ndo podem ser geridos através do caso de autorizagao referido
no artigo 14.2, n.2 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2018/545. O novo tipo/variante de veiculo deve ser
autorizado em primeiro lugar.

As alteragOes efetuadas aos veiculos a fim de os tornar conformes com uma variante ja autorizada (ou novo
tipo derivado da variante existente) do tipo de veiculo com o qual estavam anteriormente em conformidade
exigem a emissao de uma nova declaracao de conformidade com a variante de tipo de veiculo e de um pedido
de autorizacdo de colocacdo no mercado em conformidade com o tipo/variante nos termos do artigo 14.9,
n.2 1, alinea e), do Regulamento (UE) 2018/545.

3.3.4.4. AlteracOes de veiculos categorizados nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento
(UE) 2018/545, quando a entidade que gere a alteracdo é também o titular da autorizacdo do
tipo de veiculo

Quando uma entidade gestora de uma alteracdo que também é titular da autorizacdo de tipo de veiculo
classifica uma alteragdo de acordo com o artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/545, ndo é
necessario envolver a entidade de autorizacdo nem atualizar o registo de veiculos (RNV/RVMC/REV). A
alteracdo pode ser implementada sem outras a¢Ges. No entanto, o detentor continua a ser responsavel por
assegurar a gestao da configuracdo dos veiculos.

3.3.4.5. AlteracOes associadas a substituicdo no ambito da manutencao

O artigo 16.2, n.2 1, do Regulamento (UE) 2018/545 abrange as alteracdes em veiculos (ndo tipos de veiculos)
relacionadas com a manutencdo, ou seja, a substituicio de componentes danificados, avariados ou
desgastados. Se a substituicdo for 100 % idéntica a substituida, essa alteragdo ndo exige uma autorizagao
nem qualquer outra atualizagdo nos ficheiros técnicos ou no RETVA. No entanto, em alguns casos, ndo é
possivel encontrar no mercado pegas sobresselentes 100 % idénticas (por exemplo, devido a obsolescéncia,
faléncia do fabricante, etc.), e existe a necessidade de utilizar outros componentes com fungbes e
desempenhos idénticos, embora ndo idénticos.

Neste contexto, "fung¢bes e desempenhos idénticos" devem ser entendidos da seguinte forma: o novo
componente ndo tem novas funcionalidades nem acrescenta novas funcionalidades ao sistema em que estd
integrado, ndo provoca uma alteragdo no desempenho (quer seja um aumento ou uma diminui¢do) nem tem
um impacto negativo na seguranca (o nivel de seguranca é pelo menos mantido, sem novos perigos/riscos).
Trata-se de uma substituicdo um a um (mesma entrada, mesma saida, mesmos principios de funcionamento),
ligada a manutencdo (preventiva ou corretiva), e seguindo uma abordagem "plug & play": remover o
componente antigo, instalar o novo, ndo é necessaria qualquer outra modificagdo ou adaptagdo. As
operagdes de montagem do novo componente devem ser idénticas as que seriam necessdrias para o
substituir por outro componente 100 % idéntico. Por outras palavras, trata-se da substituicdo de um
elemento por um elemento idéntico, que pode ser ligeiramente diferente devido a evolugdo ao longo do
tempo, obsolescéncia, mudanca de fornecedor, etc.), mas ainda assim equivalente.

A gestdo de alteracgdes a veiculos é da responsabilidade do detentor dos veiculos e estd sujeita a supervisao
por parte das ANS (ou seja, se for detetada uma atribuicdo incorreta de uma alteragdo a categoria 16, n.2 1,
do Regulamento (UE) 2018/545, a responsabilidade recai sobre o detentor dos veiculos e a ANS pode
desencadear as medidas necessarias nos termos do artigo 26.2 da Diretiva (UE) 2016/797, incluindo a
suspensdo e revogacado da autorizacdo).

3.3.5.  Artigo 17.2: Identificacdo das regras que incluem a ndo aplicagdo de ETI

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

3.3.5.1. Identificacdo das regras aplicaveis

As regras aplicaveis sdo as que estdo em vigor no momento em que o requerente apresenta o seu pedido
através do balc&o Unico, nos termos do artigo 4.2, n.2 2, da Diretiva (UE) 2016/797. As ETI contém disposi¢es

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 71/143



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia
OrientagOes RD AV
ERA1209/222 V2.1

especificas que permitem, em determinadas circunstancias, aplicar versdes anteriores das ETI; para mais
orientagdes, consultar a sec¢do 3 das orientagBes para a aplicacdo das ETI LOC/PAS e WAG.

Para a categorizacdo das alteracdes nos termos do artigo 15.2, n.2 1, do Regulamento (UE) 2018/545 em
veiculos autorizados antes de 2008/57/CE ou colocados em circulacdo antes de 19 de julho de 2010 (ou seja,
veiculos ndo conformes com as ETI), as regras a considerar sdo as que estdo em vigor quando a entidade que
gere as alteracdes realiza a andlise. Isto inclui também a avaliacdo do efeito das alteracdes nas partes
inalteradas.

Para ter em conta o facto de que os projetos de autorizacdo de veiculos tém, normalmente, uma duragao
longa desde a identificacdo das regras aplicdveis até a apresentacdao do pedido através do balcdo unico, as
regras (ETI e regras nacionais) devem prever disposi¢des transitdrias. Existe também a possibilidade de nédo
aplicacdo das ETI nos termos do artigo 7.2 da Diretiva (UE) 2016/797, ver secc¢do 3.3.5.4. O caso que seria
provavelmente aplicavel entre a fase de concecdo e o pedido de autorizacdo seria o da alinea a) do n.2 1 do
artigo 7.2 («...que se encontrem em estado de desenvolvimento avancado ou que sejam objeto de contratos
em execug¢do a data de aplicagdo da ETI ou das ETI em causa»).

Atualmente, a Base de Dados dos Documentos de Referéncia (BDDR) é a ferramenta para publicar e classificar
as normas nacionais relativas a autorizacdo de veiculos:

http://rdd.era.europa.eu/rdd/

A situacdo do processo de saneamento das normas nacionais aplicaveis para além das ETI estd resumida na
pagina de destino da BDDR.

3.3.5.2. Aplicabilidade da secg¢do 7.1.4 da ETI LOC/PASS a veiculos especiais, tais como maquinas de via
(OTM)

Para mais esclarecimentos, consultar o guia de aplicagao da ETI LOC&PAS, disponivel no sitio Web da Agéncia.

3.3.5.3. Deficiéncias nas ETI

Ver secgbes 2.3 e 2.5 do guia de aplicagio das ETI, disponivel no sitio Web da Agéncia
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.4. N3o aplicagdo das ETI

Ver seccdo2.4 do guia de aplicagdo das ETI, disponivel no sitio Web da Agéncia
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

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 aplicavel apenas a projetos especificos
gue abranjam uma série de veiculos especifica e numa area de utilizacdo definida.

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 e nas
condicBes especificadas pelo pedido de ndo aplicagdo. Se um fabricante pretender obter uma série nova ou
mais recente de veiculos deste tipo autorizados, terd de obter um novo conjunto de permissGes de ndo
aplicacdo para suportar uma nova autorizacdo de tipo de veiculo e colocacdo de veiculo no mercado em
relacdo a um veiculo ou a uma série de veiculos autorizados em conformidade com o tipo.

3.3.5.5. ETI e Regras Nacionais

Ver seccdon2.7.1 do guia de aplicacio das ETI, disponivel no sitio Web da Agéncia
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.5.6. Selecdo parcial de requisitos de uma versdo mais recente de uma ETI relativamente a ETI
aplicada na avaliacao

Para mais orientac0es, consultar as orientagdes relativas a aplicagao das ETI.
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3.3.5.7. Solugdes de conformidade aceitaveis

Para mais orientacoes, consultar as orientagdes relativas a aplicagao das ETI.

3.3.5.8. Solucgdes inovadoras

Para mais orientac¢0es, consultar as orientagdes relativas a aplicagao das ETI.

3.3.5.9. Solugdes de conformidade nacional aceitaveis:

Ver sec¢do2.7.1 do guia de aplicacido das ETI, disponivel no sitio Web da Agéncia
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.3.6. Artigo 18.2: Identificacao e definicgdo das medidas necessarias de utilizacdo do veiculo para
ensaios na rede

Em relacdo aos ensaios na rede, o parametro 1.4 «Requisito nacional de ensaios» da referida decisdo inclui
regras nacionais (caso existam). As regras nacionais registadas neste parametro fornecem informacdes sobre
o que deve ser feito/entregue pelo requerente para utilizar um veiculo para ensaios na rede de um Estado-
Membro.

3.3.7.  Artigo 19.2: Autoriza¢ao temporaria de utilizagdo do veiculo para ensaios na rede

Quando é necessario emitir uma autorizacdo 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 seguranga em causa para a area de utilizagdo. O gestor da infraestrutura nao deve solicitar que
o requerente realize ensaios na rede e ndo deve impor quaisquer requisitos técnicos ao projeto de veiculo
(consulte o capitulo 3.2.6 para mais informacgdo 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 colocacdo 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
quadro juridico, a garantia de que os riscos de exploragdo do veiculo estdo a ser geridos pode ser obtida de
diferentes formas, como se descreve nas secgdes seguintes.

3.3.7.1. Autorizacdo tempordria de utilizacdo do veiculo para ensaios na rede

Quando um quadro juridico de um Estado-Membro especifica que é necessaria uma autorizacdo temporaria
para utilizar o veiculo para ensaios na rede, deve especificar o seguinte

> O processo a seguir;
» A documentacgao exigida, incluindo o formato em que deve ser fornecida;

> Os critérios de decisdo a aplicar para a emissdo de uma autorizagdo temporaria de utilizagdo do
veiculo para ensaios na rede; e

> Os prazos a respeitar pela autoridade nacional de seguranga em causa na avalia¢do.

O prazo para uma ANS emitir uma autorizacao temporaria para realizar ensaios na rede nao esta definido na
Diretiva (UE) 2016/797 nem no Regulamento (UE) 2018/545. Depois de tomada a decisdo, a empresa
ferrovidria e o gestor de infraestrutura necessitardo de tempo para por em pratica as necessarias 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 autorizagao temporaria de utilizacdo do veiculo para
ensaios na rede e de realizacao dos ensaios na rede.

A autorizagdo temporaria de utilizagcdo do veiculo para ensaios na rede é emitida apenas para os ensaios: ndo
permite a entrada em funcionamento do veiculo para o transporte de passageiros, mercadorias ou para
qgualquer outro fim para o qual se destine a ser colocado no mercado.
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Recomenda-se que o requerente, a EF em causa, a autoridade nacional de seguranca em causa e o gestor da
infraestrutura trabalhem e acordem em conjunto uma estratégia global relativa a autorizacao temporaria 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 aprovag¢ao ou reprovacao para cada uma
delas, pode constituir a base de uma autorizacdo tempordria Unica de utilizacao do veiculo para ensaios na
rede e permitir ao gestor da infraestrutura adotar medidas para a calendarizacdo completa dos ensaios na
rede.

3.3.7.2. Aplicacdo do sistema de gestao da seguranca da empresa ferroviaria

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 planificacdo operacional, gestdo de ativos e disposicoes em matéria
de interface. Se a autoridade nacional de seguranga em causa tiver concedido a autorizacdo temporaria de
utilizacdo do veiculo para ensaios na rede, ndo é necessario que a empresa ferroviaria duplique a avaliacdo
dos elementos que fazem parte do enquadramento juridico nacional da autorizagdo tempordria de utilizagdo
do veiculo para ensaios na rede.

Para efeitos da utilizagdo de veiculos em ensaios na rede para a area 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 preparacao de processos e procedimentos mais especificos no ambito de um plano
de ensaios que abrangera os ensaios na rede a realizar efetivamente. Se ndo for exigida uma autorizacdo
tempordria de utiliza¢gdo do veiculo para ensaios na rede, espera-se que os processos e procedimentos da EF
incluam os elementos que, de outro modo, seriam especificados para uma autorizagdo temporaria de
utilizagdo do veiculo para ensaios na rede (ver sec¢do 3.3.7.1 supra). Em todos os casos, terdo de aplicar o
MCS-RA para avaliar o impacto da utilizagdo do veiculo para ensaios na rede e se constituem uma alteragao
significativa que exija a aplicagdo do processo de gestdo de riscos do MCS-RA (infra).

Todos os riscos operacionais residuais decorrentes da utilizagao do veiculo para ensaios na rede devem ser
geridos através do sistema de gestdo da seguranga, por exemplo:

> Interfaces com o Gl;

> 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 disposicOes relativas ao inicio e conclusdo dos ensaios na rede, incluindo o modo de deslocacdo
do veiculo entre o seu local de resguardo e o da realizacdo do ensaio; e

>  DisposicOes de emergéncia incluindo as medidas a tomar se os parametros de seguranca 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.

3.3.7.3. Avaliacao dos riscos

A utilizagdo de um veiculo para ensaios na rede significa que hd aspetos do veiculo que ndo sdo totalmente
conhecidos, tais como o desempenho do sistema de frenagem ou a eficacia da comunicagao 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 avaliagdes 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 emissdo 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
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disposicGes de gestdo da seguranca da empresa ferrovidria e do gestor de infraestrutura sempre que nao

exista um processo de emissao da autorizacdo temporaria de utilizacao do veiculo para ensaios na rede.

Em todo o caso, o requerente e a empresa ferroviaria deverao cooperar para garantir que a avaliacdo dos
riscos tem em conta os elementos de engenharia do veiculo e os aspetos operacionais de utilizacao do veiculo
para ensaios na rede.

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 deve ter em conta se devem ser efetuadas atualiza¢gdes a medida que avancam os
ensaios na rede. Independentemente de o processo se realizar numa Unica fase ou em fase multiplas, a
revisdo continua da validade das contribuicGes para a avaliagdo dos riscos faz parte das disposi¢des relativas
a gestdo da seguranca. No caso de ensaios na rede, os resultados obtidos indicardo se as concluses da
avalia¢do dos riscos podem continuar a ser utilizadas ou se é necessaria uma nova avaliacdo: por exemplo, a
existéncia de variagdes geograficas na eficacia dos sistemas de comunicacao pode indicar que sdo necessarios
ensaios na rede mais pormenorizados, com a potencial necessidade de revisdo da avaliagdo dos riscos em
apoio desta ideia.

3.3.7.4. As disposicGes 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 3.3.7), e devem descrever:

» O periodo de acesso a infraestrutura; e

»  Ainformacdo necessaria 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 tragdo 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 necessdrias nas instalacGes da infraestrutura durante os ensaios na rede (por
exemplo, tensdo da catenaria superior ao que é habitual).

O gestor da infraestrutura deve fornecer informacgao sobre a infraestrutura aos requerentes e as empresas
ferrovidrias, de forma nao discriminatdria. Isto é conseguido através do registo da informacdo pertinente no
RINF, das especificagdes da rede do gestor da infraestrutura, e do fornecimento de quaisquer outras
informagdes pertinentes.

Se for necessario, as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo devem aplicar
todas as medidas adequadas para garantir que o gestor da(s) infraestrutura(s) permite a realizacdo 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 estd abrangido pelas regras detalhadas da autorizacdo de veiculos.

3.3.8.  Artigo 20.2: Identificacdo das condi¢des pretendidas de utilizagdo do veiculo e outras restrigoes

As condig¢Oes de utilizacdo do veiculo e outras restricées fazem parte das caracteristicas técnicas do veiculo
e/ou do modelo de veiculo e constituem os limites da utilizacdo pretendida do veiculo. CfU:

»  Constituem caracteristicas basicas de projeto, nos termos do artigo 48.2, alinea c), subalineaiii), do
Regulamento (UE) 2018/545 (ver sec¢do 3.8.2);
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Deve ser formulada em termos técnicos e ndo por drea geografica (por exemplo, a linha entre A e B).
S3o abrangidas pela Decisdo 2011/665/UE relativa ao RETVA através de:

= Condic¢des codificadas de utilizacdo e outras restrigdes (parametro 3.1.2.3); e
= Restri¢Oes de utilizagdo e outras restri¢des nao codificadas (parametro 3.1.2.4)
Podem exigir negociacdo e acordo entre o requerente, empresa ferroviaria, detentor e/ou o gestor

de infraestrutura, em especial no caso de condicionalismos exportados a opera¢do e/ou manutencdo
do veiculo;

Devem ser consideradas pelo utilizador do veiculo no ambito do respetivo sistema de gestdo da
seguranga;

Existem trés fases gerais para a identificacdo das CfU:

)

Fase de projeto: Durante a primeira fase do processo de autorizacdo do veiculo (fase 1: preparacdo
do pedido, ver capitulo 3.3), o requerente deve identificar as condi¢Ges de utilizacdo e outras
restricGes pretendidas (tais como bitola, velocidade maxima, limites de velocidade resultantes do
isolamento de partes do sistema de frenagem, amplitude de temperaturas, etc.) que sao aplicaveis,
tendo em conta o projeto do veiculo e as suas condi¢des de operagao pretendidas.

Avaliagdo da conformidade: Pode ser necessario adicionar novas condig0es e restricGes na sequéncia
da avaliagdo da conformidade (fase 3: avaliagdo da conformidade, ver capitulo 3.5) de modo a
cumprir os requisitos aplicaveis (por exemplo, limitacdo na velocidade maxima de funcionamento em
condicbes degradadas de funcionamento, tais como a indisponibilidade de alguns mddulos de
frenagem ou a limitacdo do numero de configuracbes permitidas de pantégrafos, etc.). Estas
condices e restricdes de utilizacdo devem ser definidas pelo requerente, de acordo com os
organismos de avaliagdo em causa. Ver secgao 3.5.3 para mais informag¢des sobre a mitigagdo de nao
conformidades com as ETl através das CfU.

Pode haver algumas restricdes decorrentes de falhas de equipamento, tais como a reducdo de
velocidade quando a suspensdo pneumatica é esvaziada, que podem ser identificadas como parte da
avaliagdo da conformidade a luz das normas harmonizadas aplicaveis. Ndo se pretende incorporar
nas condicGes de utilizacdo e outras restri¢cdes o efeito de todas as potenciais falhas de componentes
nas CfU. Ndo obstante, a avaliacdo destes cendrios faz parte do processo do projeto.

Algumas das condi¢des e restricdes de utilizacdo resultardo do levantamento dos requisitos
necessarios, bem como do processo de avaliagdo dos riscos, em especial, da utilizacdo do processo
de avaliagdo dos riscos especificado no anexo | do Regulamento de Execugdo para os requisitos
relativos a seguranga (requisito essencial de seguranga no ambito dos subsistemas e integragdo
segura dos subsistemas).

Sempre que as CfU estejam relacionadas com a segurancga, devem ser objeto de verificagdes cruzadas
pelo organismo notificado em causa, a fim de garantir que sdo coerentes com o processo de avaliacdo
dos riscos realizado pelo requerente e nao introduzem riscos de seguranga adicionais; o papel é
verificar se o processo de avaliagdo dos riscos estabelecido no anexo | do MCS-AR foi aplicado quando
necessario. Nao compete ao AsBo verificar se as CfU que o requerente incluiu no pedido de
autorizac¢do do veiculo:

= podem ou ndo dificultar a operagdo do veiculo de um ponto de vista comercial (por exemplo,
reducdo na velocidade maxima de operac¢do, baixa quilometragem entre operaces de
manutencgdo, etc.); ou

= realizar a avaliagdo técnica de possiveis condi¢cGes de utilizacdo e outras restricdes necessarias
para corrigir ndo conformidades com as ETI e/ou com as regras nacionais .

Os organismos notificados e/ou os organismos designados, cada um em relagdo as partes pelas quais
é responsavel, devem igualmente efetuar verificacGes cruzadas nas CfU, a fim de confirmar que sdo
coerentes com as avaliagGes realizadas (incluindo ss CfU relativas as Cl e a forma como sdo
transferidas para os subsistemas, se for caso disso). O requerente ird compilar o processo apenso ao
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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 utilizagcdo identificadas

até esta fase devem ser especificadas no pedido de autorizacao.

As CfU deve centrar-se em aspetos importantes que devem ser respeitados, a fim de garantir que os
requisitos essenciais sdo cumpridos (incluindo a compatibilidade técnica com a rede) e que os
subsistemas sdo tecnicamente compativeis entre si e integrados de forma segura num veiculo, por
exemplo, restricdes operacionais (limitagcdes de velocidade em modos degradados, configuracdes de
pantdgrafos permitidas, etc.). O requerente ndo deve considerar como CfU os aspetos que ndo
impdem qualquer condicdo para o funcionamento do veiculo, ou qualquer outra restricao, e que sao
antes:

= QObservac¢des, comentdrios ou declaracbes de organismos de avaliagdo da conformidade
(NoBos, DeBos e/ou AsBos) ou de outras partes;

= Referéncias a documentos (por exemplo, manual de instrucdes ou de utilizagdo, plano de
manutencdo, avaliacdo dos riscos, lista de restricGes exportadas para a exploracgdo,
manutencdo e/ou infraestrutura, etc.);

= Duplicagdo de valores para parametros técnicos,
= Etc.

O requerente é responsavel por garantir que os condicionalismos exportados para outros
intervenientes e/ou atividades (por exemplo, manutencdo, operacdo, etc.) sdo devidamente tidos
em conta nos documentos pertinentes (por exemplo, plano de manuteng¢do, manual de instrugdes,
etc.). Note-se que essas restricGes exportadas nem sempre sdo CfU, do ponto de vista de que ndo
impdem uma condicdo de utilizagdo do veiculo. Cada condicionante exportada deve ser analisada
pelo requerente para decidir se deve ser considerada uma CFU na aceg¢dao do artigo 20.2 do
Regulamento (UE) 2018/545 ou nio.

O requerente da autoriza¢do deve também garantir que os certificados de verificagao CE, as Dovs CE
e o ficheiro do pedido sdo coerentes. Se houver necessidade de atualizar os certificados ou as
declaragdes para os alinhar com as CFU que o requerente pretende propor, este deve entrar em
contacto com os organismos de avaliagdo da conformidade e/ou com os requerentes da colocacdo
no mercado dos subsistemas / fabricantes de equipamentos moveis.

Tenha em atencdo que as CfU do veiculo e/ou tipo de veiculo devem ser indicadas no:

= Formulério de pedido do balcdo Unico (nivel de veiculo e/ou tipo de veiculo), e

= Quando a Agéncia é a entidade responsavel pela autorizagéo, ver sec¢do 3.11.1.2 (modelo a
preencher)

As CfU relativas aos subsistemas modveis devem ser descritas na declara¢do de conformidade CE (que
se baseara nas condig¢des e limites de utilizacdo dos certificados CE de verificacdo), quer diretamente
nas declaragdes, quer num documento separado, quando forem longos e/ou complexos. Nesse caso,
o documento deve ser referenciado e anexado a declaragdo e serd considerado como parte
integrante da mesma.

> Processo de autorizagdo: a entidade responséavel pela autorizagdo e/ou as autoridades nacionais
competentes para a area de utilizacdo podem especificar outras CfU em resultado da sua avaliagdo
do pedido e do dossier que o acompanha (fase 5: processamento do pedido, seccdo 3.7, e fase 6:
documentacdo final e autorizacgdo, sec¢do 3.8.2).

A entidade de autoriza¢do e/ou as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacdo ndo devem verificar se a CfU (incluindo os condicionalismos exportados) proposto pelo
requerente é razoavel de um ponto de vista comercial (por exemplo, o risco de ndo cumprir as
obrigacdes contratuais do fabricante com a EF ao impor uma CfU que possa dificultar a operagao do
veiculo) nem se os condicionalismos exportados foram aceites pelo agente em causa. O ambito da

N

avaliacdo deve estar limitado a exaustividade, pertinéncia e coeréncia (incluindo a verificacdo
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cruzada pelos organismos de avaliagdo em causa) do conjunto das condi¢Ges de utilizagcdo propostas
pelo requerente.

A entidade emissora e as ANS competentes para a area de utilizacdo podem também suprimir
algumas das CFU propostas pelo requerente, se a proposta do requerente ndo impuser efetivamente
qgualquer condicao de utilizacdo do veiculo ou qualquer outra restricao.

A autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de colocacdo de veiculo no mercado emitidas
(Fase 6: documentacdo final e autorizacdo, ver capitulo 3.8) deve refletir todas as condicGes de
utilizagao do veiculo e outras restrigdes identificadas.

O requerente pode recorrer em caso de desacordo com as condicGes de utilizacdo e outras restricdes
impostas pela entidade de autorizagdo, ver capitulo 3.8.5.

No caso de uma nova autorizacdo e/ou de uma extensdo da area de utilizacdo, o requerente deve incluir no
formulario de pedido as CfU da autorizagdo anterior que ainda sdo aplicdveis, apesar de ndo estarem no
ambito das avaliagBes a realizar pela entidade emissora (CfU herdadas), ver também a secg¢do 3.8.2.3. As CfU
no pedido de autorizacdo devem ser coerentes com as mencionadas nas DoV CE, embora ndo precisem de
ser idénticas, ou seja, nem todas as CfU mencionadas numa DoV CE s3o relevantes para o veiculo (algumas
sdo relevantes apenas para a integracao entre subsistemas moveis).

3.3.9.  Artigo 21.2: Identificacdo das avaliacdes da conformidade
3.3.9.1. Autorizacdo de formacdes predefinidas
O capitulo 2.2.1 da ETI LOC/PASS define:

> Unidade: termo genérico utilizado para designar o material circulante; uma "unidade" pode ser
composta por varios “veiculos”.

»y  Comboio: formacdo operacional composta por uma ou mais unidades
> Formagao fixa: formag¢do de comboios que sé pode ser reconfigurada num ambiente de oficina

As formacgdes fixas devem normalmente ser autorizadas como um todo, porque estas unidades ndo
sdo concebidas para serem desmontadas e remontadas numa oficina, uma vez que sao necessdrias
ferramentas e equipamentos especificos, software, saber-fazer, etc. Isto porque existem ligagGes
fisicas que ndo sdo "plug and play", software que depende do numero e do tipo de veiculos (por
exemplo, tracdo, sistema de protecdao dos comboios, sistema de controlo e monitorizagdo dos
comboios, portas), etc.

Além disso, os veiculos individuais ndo podem funcionar sozinhos e necessitam de outros veiculos
para cumprir os requisitos essenciais.

> Formagao predefinida: formagdo de comboios de vdrias unidades acopladas entre si, definida na fase
de projeto e que pode ser reconfigurada durante o funcionamento.

Caso o requerente solicite uma autorizagdo para uma formacdo predefinida, a entidade de
autorizagdo emitird uma autorizagdo de tipo Unica, descrevendo as possibilidades de reconfiguragao
durante a exploragdo; a composi¢do nao pode ser alterada para outra configuracdo nao incluida na
autorizagdo (por exemplo, com mais carruagens, ou um tipo de locomotiva diferente).

»  Exploragdo muiltipla: formacgdo operacional composta por mais do que uma unidade (por exemplo,
composi¢des concebidas de modo a que varias delas possam ser acopladas e exploradas como um
Unico comboio, a partir de uma cabina de conducdo, locomotivas concebidas de modo a que varias
delas possam ser incorporadas num comboio e controladas a partir de uma cabina de conducdo).

> Exploragdo geral: uma unidade é concebida para exploragdo geral quando se destina a ser acoplada
a outra(s) unidade(s) numa formacao nao definida na fase de projeto.

Se o requerente solicitar a autorizacdo de carruagens para exploracdo geral, a composicao do
comboio estd fora do ambito do processo de autorizacdo e deve ser gerida pela EF no ambito do seu
SGS. A Entidade Autorizadora pode emitir a autorizacao dos autocarros, com as respetivas condi¢cdes
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e restricBes de utilizagdo no que respeita ao acoplamento com outros autocarros/veiculos (se for o
caso).

E possivel autorizar individualmente os veiculos de uma formacdo pré-definida ou de uma formacio
fixa, como se fossem destinados a exploracdo geral, com um certo nimero de CfU ligadas a
integracdo a nivel do comboio (e muitos outros aspetos que ndo poderiam ser verificados
isoladamente, porque sdo requisitos a nivel do comboio).

No entanto, a autorizacdo pode ndo abranger certos aspetos que s podem ser avaliados ao nivel da
composicao do comboio. Algumas caracteristicas ou avaliagdes de uma unidade destinada a ser
utilizada em exploracdo geral exigirao limites definidos no que respeita as formag¢des do comboio,
conforme especificado nos capitulos 4.2 e 6.2.7 da ETI LOC/PASS.

As formagdes pré-definidas podem ser consideradas como estando a meio caminho entre a formagao fixa e
as unidades para operacgdes gerais, do ponto de vista de que podem ser reconfiguradas a partir de uma oficina
(sem necessidade de ferramentas especificas, procedimentos, etc.), mas ainda assim, ha algumas restricdes
a ter em conta, devido a concec¢do dos diferentes veiculos.

Para efeitos de autorizacdo, sdo aceitaveis as duas abordagens: definir um certo nimero de configuracGes
pré-definidas a autorizar ou autorizar os veiculos individuais com uma série de restri¢cdes e CfU que permitam
a EF configurar unidades dentro da margem de manobra da autorizacdo de cada veiculo (desde que as
avaliagdes de conformidade abranjam também certos aspetos que s6 podem ser avaliados ao nivel da
composicdao do comboio).

A autorizacdo de veiculos individuais com CfU que abrangem toda a envolvente operacional de uma formacgao
pré-definida proporciona a EF o mais elevado nivel de flexibilidade para reconfigurar os veiculos sem
qualquer intervenc¢do das entidades autorizadoras ou das entidades de registo. Por outro lado, a definigao
das CfU relevantes e de outras restrigdes a ter em conta na reconfiguragdo dos veiculos é mais complexa; a
determinacao dos piores cenarios para a avaliagdo da conformidade, a fim de abranger todas as
configuragdes operacionais ao nivel da composi¢do dos comboios, é também mais complexa.

Note-se que, quando uma unidade destinada a ser utilizada numa formacgao fixa ou pré-definida é avaliada,
as formagdes para as quais essa avaliagdo é vdlida devem ser definidas pelo requerente, abrangidas pelas
avaliagdes a efetuar pelos organismos de avaliacdo da conformidade e descritas no certificado CE de
verificagdo utilizando uma das seguintes caracteristicas (nos termos do § 4.1.2 da ETI LOC/PASS):

» composicdao indeformavel, e, quando necessdrio, formagdo predefinida de composi¢cdes
indeformaveis do tipo em avalia¢do, para exploragdo em unidades multiplas,

> Veiculo isolado ou composicGes rebocadas indivisiveis, destinados a uma formagado ou formagoes
predefinidas.

»  veiculo isolado ou composicdo rebocada indeformavel, para exploragdo geral, e, quando necessério,
formacdo predefinida de veiculos (locomotivas) do tipo em avaliacdo, para exploracdo em unidades
multiplas.

A ETI LOC&PAS contém requisitos especificos para

> Unidades destinadas a serem utilizadas em funcionamento geral (ponto 6.2.7), ver também o ponto
2.7.5, guia para a aplicacao das ETI

> Unidades a utilizar na(s) formacdo(Ges) predefinida(s) (ponto 6.2.8)
> Unidades a incluir numa formacao fixa existente (ponto 6.2.9)

»  As carruagens de passageiros ndo se limitam a uma area de utilizacdo especifica a utilizar em
formacgdes pré-definidas (ponto 7.1.1.5.1), ver também o ponto 3.2.3.1 do guia de aplicagdo das ETI

»  Carruagens de passageiros ndo limitadas a uma area de utilizacdao especifica a utilizar na exploracao
geral (7.1.1.5.2), ver também o ponto 3.2.3.2 do guia para a aplicagao das ETI
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O guia de aplicacgdo das ETI estd disponivel no sitio Web da  Agéncia
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

Relativamente ao registo de veiculos autorizados no RVMC/REV:

»  Os veiculos de uma formacéo fixa podem, ainda assim, ser registados no RVMC/REV individualmente,
apesar de existir uma autorizacdo que abrange a formacao fixa.

Conforme explicado no guia de utilizagdo do RVMC, uma «composi¢do» (formagdo fixa ou
predefinida) pode ser registada com 1 NEV para todo o comboio, ou com 1 NEV por veiculo, mesmo
gue ndo existam autorizacdes individuais por veiculo.

A escolha é deixada a cada Entidade de Registo, com o conselho de o fazer sempre da mesma forma
quando a decisdo for tomada por uma determinada Entidade de Registo (ter uma abordagem
coerente para todos os registos).

»  Se for atribuido um NEV a todo o comboio e um veiculo for substituido por outro (idéntico), com a
sua propria identificagdo, é necessario atualizar a entrada RVMC/REV em causa para incluir a
identificacdo do veiculo substituto; podera ser necessario um novo REV para todo o comboio. Existe
a possibilidade de indicar no RVMC/REV o numero de série do fabricante (ou equivalente) para
identificar os veiculos.

»  Quando uma alteragdo num veiculo afeta as caracteristicas técnicas que contribuem para definir o
NEV, é necessario um novo NEV.

> Se os NEV forem atribuidos por veiculo, ao nivel do RVMC/REV, ndo existe qualquer identificacdo da
formacao fixa ou predefinida a que pertencem. A reconfiguracao das formagdes ndo tem impacto no
registo de veiculos.

3.4. Capitulo 3 - Fase 2: Compromisso preliminar
3.4.1. Artigo 22.2: Compromisso preliminar
Para a descrigdo do processo, consulte o fluxograma relativo a Fase 2 na secgao 4.

A fase do compromisso preliminar ndo é obrigatéria para o requerente (pode solicitar a entidade de
autorizagdo a participagdo 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 n3o se efetuam e o requerente ndo beneficia do compromisso
preliminar descrito abaixo. No entanto, se o requerente solicitar um compromisso preliminar, é obrigatdrio
gue a entidade de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagao
fornegam este servigo ao requerente, sujeito a taxas e encargos.

O compromisso preliminar abrange todos os intercambios de informag¢do formais anteriores entre o
requerente, a entidade de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de
utilizacao.

As atividades do compromisso preliminar devem apoiar a criagdo do cendrio 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 informacdo sobre os requisitos aplicaveis e sobre o contetdo e o grau
de maturidade do processo apenso ao pedido. A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de
seguranga em causa para a area de utilizacdo devem rever e acordar o cendrio de base do compromisso
preliminar proposto.

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

» Desenvolver a relacdo entre a entidade de autoriza¢do, as autoridades nacionais de seguranca em
causa para a area de utilizagdo e o requerente:

» Verificar se o requerente recebeu suficiente informacdo para que saiba o que é esperado de si,
incluindo o estabelecimento do ambito do pedido;
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» Chegar a um entendimento comum sobre a interpretacdo das regras aplicdveis (em particular as
cldusulas de transicdo) para estabelecer a base de referéncia para as regras aplicaveis, e

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

Além dos elementos obrigatérios do compromisso preliminar que devem ser incluidos no processo que
acompanha o pedido de compromisso preliminar, o processo oferece igualmente a possibilidade de um
envolvimento precoce das partes que desempenham um papel formal no processo de autorizagao, como os
organismos notificados (para a identificacdo/confirmacdo das ETI aplicaveis), os organismos designados (para
a identificacdo/confirmac&o das regras nacionais aplicaveis) e/ou os organismos designados (para os aspetos
relacionados com o levantamento dos requisitos necessarios), mas também de dialogar com outras partes
gue ndo tenham um papel formal no processo de autorizacao, como o Gl ou as EF potencialmente afetados
pela introducdo dos novos veiculos, no que respeita a outros aspetos que possam ter de ser considerados
apods a emissdao de uma autorizagdo, como a avaliacdo da compatibilidade do itinerario.

O compromisso preliminar ndo deve ser utilizado para realizar avaliagdes preliminares do pedido pela
entidade de autorizagdo ou pelas autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizagdo. 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 3.7.3.

A fase de compromisso preliminar é considerada o momento certo para as autoridades nacionais de
seguranca em causa para a area de utilizacdo prepararem o acordo referido no artigo 37.2, n.2 1, do
Regulamento (UE) 2018/545 relativo a classificagcdo das regras nacionais e a aceitagdo cruzada, ver sec¢do
3.7.6.

A fase de pré-contratagdao é também uma boa oportunidade para discutir as ndao-conformidades ja
conhecidas. E importante, para o desenrolar adequado do processo de autorizagdo, dar visibilidade aos
problemas e iniciar as discussdes pertinentes sobre como lidar com os problemas.

Por motivos de transparéncia e clareza dos intercambios entre a Agéncia enquanto entidade de autorizagao,
as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo e o requerente, a abordagem a
seguir em qualquer caso de nao conformidade identificado na fase de compromisso preliminar deve ser
registada e rastreada seguindo os mesmos principios que foram utilizados na prépria autorizagdo (registo de
questdes). Se esta abordagem for utilizada, facilitard a transferéncia de conhecimentos no caso de os
membros da equipa de avaliagdo 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
autoriza¢do, 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.

3.4.2.  Artigo 23.2: Processo de compromisso preliminar
3.4.2.1. Processo de compromisso preliminar incompleto

O conteudo obrigatério do ficheiro que acompanha o pedido de compromisso preliminar esta definido no
artigo 23.2 do Regulamento (UE) 2018/545. E, no entanto, possivel fornecer uma base de referéncia pré-
contratacdo quando alguns dos aspetos obrigatérios ndo constam do dossier ou quando ndo existem
informagdes suficientes para chegar a um parecer sobre a abordagem proposta pelo requerente. Esses
aspetos ndo serdo entdo abrangidos pela base de referéncia anterior ao compromisso.

Se o requerente apresentar um processo de compromisso preliminar que esteja essencialmente incompleto
(por exemplo, de todos os aspetos referidos no artigo 23.2, apenas alguns sdo tratados no processo), a
entidade de autorizacdo em causa pode rejeitar o pedido de compromisso preliminar. Em qualquer caso, a
base de referéncia emitida deve abordar apenas os aspetos relativamente aos quais o requerente forneceu
informacgdes suficientes para se chegar a um parecer sobre a abordagem escolhida pelo requerente.
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Nos casos em que um requerente esteja interessado em alguns dos aspetos abrangidos pelo artigo 23.2, o
requerente deve consultar a entidade de autorizacdo em causa sobre se a apresentacao de um pedido de
compromisso preliminar incompleto é a forma preferida ou se sdao permitidas outras op¢des. Quando a
Agéncia é a entidade de autorizacao, os potenciais requerentes de aconselhamento sobre aspetos especificos
dos seus projetos tém a possibilidade de solicitar um servigo cobravel, conforme descrito no sitio Web da
Agéncia:

https://www.era.europa.eu/agency-you/procurement/chargeable-services en

Note-se que um servico a pagar ndo é um servico de consultoria para
> Ajudar os requerentes a criar um processo de pedido para um pedido especifico;
> pré-avaliar certas provas do processo de candidatura antes da apresentacdo do pedido;
> avaliar a categorizacdo de uma alteracdo, ou

»  fornecer uma interpretacao vinculativa do quadro juridico da UE (que é da exclusiva competéncia do
Tribunal de Justica da Unido Europeia).

Em vez disso, deve ser considerada como uma forma de fornecer aos requerentes orientacdes e apoio
adicionais na compreensdo dos requisitos para a elaboracao e apresentac¢do do pedido (o processo).

3.4.2.2. Planeamento do requerente

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 autorizagdo, em especial os elementos que fardo parte do pedido. Espera-se incluir um primeiro plano do
projeto para identificar as datas esperadas em relagdo a cada fase. O requerente pode necessitar de atualizar
e alterar este primeiro plano do projeto em fases posteriores.

O processo apenso ao pedido de compromisso preliminar, no que diz respeito ao planeamento do
requerente, deve abranger aspetos como:

> Reunides e modalidades de comunicagdo, se houver, com a entidade de autorizagdo e as autoridades
nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagao;

»  Quando aplicavel, o(s) pedido(s) de ndo aplicagdo das ETI;

> Realizagdo de avaliagdes da conformidade e produ¢do de provas, incluindo uma descri¢dao dos
métodos de trabalho com os organismos de avaliagdo da conformidade. As avaliagbes da
conformidade identificadas devem ser descritas na lista das avaliagdes da conformidade identificadas
conforme especificado no ponto h);

> Realizagdo de ensaios na rede, se for caso disso, com pedido(s) de autorizagdo temporaria e as regras
detalhadas especificadas no ponto i); e

> Submissdo do pedido formal.

Em relacdo a alguns elementos do processo de compromisso preliminar é necessaria uma lista, ao passo que
em relagdo a outros basta uma descricdo. Por exemplo, uma descri¢cdo da planificacdo da utilizacdo de um
veiculo em ensaios na rede incluird normalmente informac&es 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 implementacao das disposicdes no momento da preparacdo do processo de compromisso
preliminar. E pouco provavel que seja necessdrio enumerar os ensaios individuais na rede, as datas
especificas ou os funcionarios envolvidos.

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 82 /143


https://www.era.europa.eu/agency-you/procurement/chargeable-services_en

AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia
OrientagOes RD AV
ERA1209/222 V2.1

3.4.3.  Artigo 24.2: Cendrio de base do compromisso preliminar
3.4.3.1. Cenario de base do compromisso preliminar — estatuto juridico

O cenario de base do compromisso preliminar é estabelecido com base num parecer emitido pela entidade
de autorizacao e pelas autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacao relativamente
a abordagem proposta pelo requerente no pedido de compromisso preliminar.

A legislacdo prevalece sobre o cenario 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 cenario
de base do compromisso preliminar. As ETI novas/alteradas, as normas nacionais e outras regulamentagdes
a considerar devem especificar o seu ambito de aplicacao e as disposicoes transitérias.

O cendrio de base do compromisso preliminar constitui uma obrigacao juridica da entidade de autorizacdo e
das autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo 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.

3.4.3.2. Alteracdo da entidade de autoriza¢do 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 |dgica da exigéncia de um novo pedido de compromisso preliminar é a de que o requerente devera
desenvolver novas relagdes com as partes envolvidas e acordar um novo cenério de base do compromisso
preliminar. No entanto, o requerente pode reutilizar as partes aplicaveis do seu pedido de compromisso
preliminar inicial.

3.4.3.3. 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 planificacdo, etc.). O prazo de 84
meses permitira definir automaticamente no balcdo Unico os cenarios de base do compromisso preliminar
como «expirados» e arquivados. O objetivo do prazo é evitar a manutengao de cenarios 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.

3.4.3.4. Validade do cendrio de base do compromisso preliminar

No caso de alteracbes nos termos do artigo 24.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545 (em que a base de
referéncia do pré-compromisso é afetada e, por conseguinte, deixa de ser vélida para determinados aspetos),
o requerente pode decidir enviar um pedido de pré-compromisso alterado e atualizado para que a base de
referéncia do pré-compromisso seja alterada, atualizada e mantenha a sua validade. O pedido de
compromisso preliminar alterado e atualizado apenas deve considerar as alteragdes e as interfaces com as
partes ndo alteradas.

As alteragdes ao processo de compromisso preliminar que ndo afetam o cendrio de base do compromisso
preliminar devem ser comunicadas pelo requerente a entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de
seguran¢a em causa para a area de utilizacdo mas nao exigem um pedido de compromisso preliminar
alterado e atualizado.

3.4.3.5. Alteracdo de uma base de referéncia pré-contratagdo

Se o requerente pretender alterar e atualizar um cendrio de base do compromisso preliminar ja emitido,
deve apresentar um pedido através do balcdo Unico, identificando o cenario de base que deve ser atualizado
e alterado no campo pertinente. O ficheiro que acompanha o pedido de pré-compromisso deve limitar-se
aos elementos da base de referéncia que devem ser alterados.
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O resultado serd um cendrio de base do compromisso preliminar atualizado que mantera inalterados os
elementos do cendrio de base original e incluird um parecer sobre os elementos alterados (ou novos) do
artigo 23.2 do Regulamento (UE) 2018/545.

3.5. Capitulo 4 - Fase 3: Avaliacdo da conformidade
Para a descricao do processo, consulte o fluxograma relativo a Fase 3 na seccdo 4.

Todas as necessarias avaliacdes da conformidade relativas a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo
de colocacao de veiculo no mercado estao abrangidas por esta fase. No entanto, avaliacdes da conformidade
detalhadas (subsistemas, partes de subsistemas, fases das verificacGes, componentes de interoperabilidade)
ndo sao aqui desenvolvidas. As avaliagcdes 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 orientac¢des
sobre a identificacdo de regras e solucdes de conformidade aceitaveis.

3.5.1.  Artigo 25.2: Avaliacao da conformidade
3.5.1.1. Organismos de avalia¢do da conformidade

«Organismo de avaliagdo da conformidade»® constitui terminologia genérica definida na norma SO/ IEC
17000. O acrénimo 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 colocac¢do de veiculo no mercado, podem ser envolvidos os seguintes
organismos de avaliagao da conformidade:

» 0 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).

» 0 organismo designado por um Estado-Membro (organismo designado, DeBo) nos termos do artigo
15.2,n.2 8, da Diretiva 2016/797, em relac&o a avaliagdo da conformidade a luz das normas nacionais.
O organismo designado proporciona, assim, uma avaliagao independente da conformidade face as
regras nacionais aplicaveis.

Os requisitos e responsabilidades dos organismos notificados e dos organismos designados sao 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.

3.5.1.2. Realizacdo da avaliacao da conformidade

Além das ETI e das regras nacionais, outra legislacdo aplicavel da Unido (diretivas, regulamentos, etc.), ver
seccdo 3.3.1.4, também pode exigir a realiza¢cdo de determinadas avaliagdes da conformidade. O requerente
é responsavel pela realizagdo das avaliacdes de conformidade necessarias em conformidade com as
disposicGes da legislacdo da Unido aplicavel (incluindo a transposi¢do para os quadros juridicos nacionais no
caso das diretivas) e pela apresentacdo das provas finais de conformidade exigidas por cada legislagao no
dossié que acompanha o pedido.

5 «Organismo de avaliagdo da conformidade» é definido na secgdo § 2.5. da norma ISO/IEC 17000 como um «organismo que presta servigos de

avaliagdo da conformidade».
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Quando as ETI e/ou as regras nacionais pertinentes exigem a utilizacdo do MCS-AR, também especificam a
metodologia de avaliacdo detalhada (caso necessario, ou seja 0 modo de aplicacdo do Regulamento) e os
critérios de avaliacdo. 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 confirmou a aplicacdo correta do
(MCS-AR) conforme exigido pela ETI ou pela regra nacional pertinentes. O organismo notificado ou o
organismo designado pode ndo ter a competéncia para realizar ele préprio as avaliagdes descritas na ETl ou
na regra nacional pertinentes e/ou no MCS-AR, mas a mesma empresa pode ser acreditada para mais do que
uma funcgdo e, portanto, executar mais do que uma funcao 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
relatdrio de avaliacdo emitido por um organismo de avaliacdo, em que as ETl e/ou as regras nacionais exigem
a aplicagdo do MCS-AR, 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
verificacdo CE em relagdo a outros requisitos (por exemplo, um relatério de ensaio quando o ensaio é exigidos
pelas ETl e/ou pelas regras nacionais ).

Para mais informac8es, consultar a nota de esclarecimento ERA1209/186 sobre a aceitagdo por um
organismo notificado dos resultados de uma avaliagdo independente realizada por um organismo designado,
disponivel no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

3.5.2.  Artigo 26.2: Realizagdo de verificagGes e estabelecimento de provas
Para efeitos do artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797, o requerente deve:

> Escolher os mddulos de verificagdo CE da Decisdo 2010/713/UE a utilizar, de entre os permitidos
pelas ETI pertinentes (ver sec¢do 4.2 das orientagGes para a aplicagdo das ETI);

> ldentificar as provas a apresentar para demonstrar a conformidade do subsistema com os requisitos;

> Elaborar a documentagdo técnica a utilizar para avaliar a conformidade do subsistema com os
requisitos das normas pertinentes (ETI, normas nacionais, outra legislagdo da Unido);

> Nomear os organismos de avaliagdo da conformidade relevantes (NoBos, DeBos, AsBos);

> Verificar se os resultados da avaliagdo da conformidade e as provas fornecidas pelos organismos de
avaliacdo da conformidade sdo suficientes para demonstrar que os subsistemas e o veiculo (tipo)
cumprem os requisitos aplicaveis (em especial, os requisitos essenciais da Diretiva (UE) 2016/797);

> Estabelecer as declaracbes CE pertinentes para o subsistema, nos termos do anexo Il ou Ill do
Regulamento (UE) 2019/250 (o anexo V da Diretiva 2008/57/CE descreve o contelido da declaragdo
CE de conformidade para os subsistemas autorizados antes da data pertinente), e

> Compilar os ficheiros técnicos que acompanham as Dovs da CE.

O fabricante de Cls deve:

> Selecionar os mddulos de verificagdo CE da Decisdo 2010/713/UE a utilizar, de entre os permitidos
pelas ETI pertinentes;

> Identificar as provas a apresentar para demonstrar a conformidade das TIC com os requisitos;

> Estabelecer a documentacgdo técnica a utilizar para avaliar a conformidade da IC com os requisitos
das normas pertinentes (ETI, normas nacionais, outra legislagdo da Unido);

> Nomear o organismo de avaliacdo da conformidade relevante (NoBos), e

»  Estabelecer as declaragdes CE de conformidade/adequacgdo para utilizagdo pertinentes, de acordo
com o anexo | do Regulamento (UE) 2019/250, e
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»  Compilar o ficheiro que acompanha as declaragdes CE de conformidade/adequacdo para utilizagdo.
O(s) organismo(s) designados(s) devem:
>  Executar o procedimento de verificacao CE;

> Emitir os certificados CE de conformidade/adequacdo para utilizacdo dos Cl, em conformidade com
o anexo V do Regulamento (UE) 2019/250

> Emitir os certificados CE de verificacdo para os subsistemas mdveis em conformidade com o anexo V
do Regulamento (UE) 2019/250; e

> Compilar o dossier com os documentos que devem acompanhar os certificados CE.

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 verificacdo da
conformidade deve ser efetuada a luz destes requisitos, o organismo notificado em relacdo as ETl e o
organismo designado em relagdo as regras nacionais. Por conseguinte, as responsabilidades do(s)
organismo(s) designado(s) devem ser mutatis mutandis as mesmas que as do(s) organismo(s) notificado(s).

No caso de alteragbes a um tipo de veiculo ja autorizado, o requerente deve informar o(s) organismo(s) de
avaliacdo da conformidade, que conserva a documentagdo técnica relativa ao certificado de exame CE do
tipo, de todas as modificacbes que possam afetar a conformidade do subsistema com as prescri¢gdes 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 avaliacdo da conformidade diferente para realizar as
verificacGes relativas ao tipo de veiculo alterado.

Os requisitos para a apresentacdo de provas devem ser abrangidos pelas ETI e pelas normas nacionais. Devem
fornecer informacgdes suficientes sobre as fases de avaliacdo para cada requisito (p. ex., ver capitulo 6 e
apéndice H, quadro H.1 da ETI LOC/PASS e seccdo 4.3 das orientacdes relativas a aplicacdo das ETI),
determinando, assim, o tipo de documentagdo necessaria (p. ex., desenhos, cdlculos, simulagOes,
especificagdes de ensaio, relatério de ensaio, etc.):

> AsETleasregras nacionais definem, em relagdo a cada requisito, a demonstragao obrigatéria (analise
do projeto, ensaio de tipo etc.) a realizar pelo requerente.

»  Outros meios podem definir documentos/ informacdes que ndo sdo obrigatérios e oferecem a
presunc¢do de conformidade, por exemplo:

= QOrientag0es (para ETIl e normas nacionais)

= Recomendagédo de utilizagdo (RFU) emitida pela NB-Rail, que pode ser consultada no seu sitio
Web:

https://www.nb-rail.eu/official-documents

=  Solugdo de conformidade aceitavel.

O processo de recolha de requisitos e as respectivas provas sao da responsabilidade do requerente da
autorizacdo e/ou da entidade que gere a alteragdo. 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
funcdes possam fornecer dados ao requerente.

3.5.2.1. Validade dos certificados CE

O objetivo do procedimento de verificagdao «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 verificagdo de exame do tipo relativo a
um subsistema seja vélido, pode ser utilizado pelos requerentes como um dos elementos necessarios para
emitir a declaragdo «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 autorizagao de tipo de veiculo é independente da validade
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dos certificados. As circunstancias em que a autorizacdo de tipo de veiculo pode deixar de ser valida sdo
descritas no capitulo 3.3.2.2 e 3.9. Em especial, as ETlI podem conter disposi¢des transitérias que afetam a
validade da autorizacao de tipo de veiculo independentemente da validade dos correspondentes certificados
CE.

A validade/data de expiracdo (se for caso disso) dos certificados emitidos pelos organismos notificados é
definida pelas disposicdes das ETI aplicaveis e da Decisdo 2010/713/UE. E de notar que, com as Ultimas
alteragdes introduzidas nas ETI LOC&PAS e WAG, sao definidas disposicdes especificas relativas a validade
dos certificados de tipo e a dura¢cdo normal de 7/10 anos para a validade dos certificados CE de verificacdo
(conceito de fase B) pode ja ndo ser aplicavel. Os certificados CE emitidos com base nas ETI alteradas ndo
terdo uma validade definida. Ver também:

»  Secgles 3.1.2 e 3.2.5 do guia de aplicagdo da ETI LOC/PAS

> Seccoes 3.1.2 e 3.5 do guia de aplicacdo da ETl das OAM
As disposices relativas aos certificados emitidos pelos organismos notificados devem aplicar-se mutatis
mutandis aos certificados emitidos pelos organismos designados.
3.5.2.2. Utilizagao de DVI

Ver sec¢do 4.2.1 do guia de aplicagdo das ETI, disponivel no sitio Web da Agéncia
(https://www.era.europa.eu/domains/technical-specifications-interoperability en).

3.5.2.3. Documentac¢do de manutencao

Os processos de autorizacdo de tipo de veiculo e de autorizacdo de colocagdo de veiculos no mercado e a
subsequente utilizacdo (incluindo operagdo e manutengdo) de veiculos sdo dois processos separados ao
abrigo de disposicGes diferentes. No entanto, alguns documentos de manutencdo (por exemplo, plano de
manutencdo, instrugbes 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 utilizagao. O processo
técnico apenso a declaragdo Dov CE de verificagdo deve incluir a informagdo 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 documentagdo de manutengdo sdo descritos nas ETI (por exemplo, capitulo 4.2.12.3
da ETI LOC/PASS).

3.5.3.  Artigo 27.2: Corre¢ao das nao conformidades

O Regulamento (UE) 2018/545 prevé a possibilidade de mitigar ndo conformidades com as ETI e as regras
nacionais através do estabelecimento de CfU. No entanto, esta opgdo s6 deve ser utilizada em determinados
casos.

As ETI, as regras nacionais e outra legislacdo da UE sdo regras obrigatdrias, e os subsistemas e os veiculos
devem cumprir os requisitos técnicos estabelecidos nas regras obrigatdrias. O quadro juridico prevé as
seguintes possibilidades para se desviar de um requisito estabelecido numa regra obrigatdria:

a) Quando o projeto beneficia de um pedido de ndo aplicacdo do(s) requisito(s) da(s) ETI em causa, nos
termos do artigo 7.2 da Diretiva (UE) 2016/797;

b) Em caso de deficiéncias nas ETI aplicaveis, nos termos do artigo 6.2 da Diretiva (UE) 2016/797,
enquanto se aguarda a alteragdo da ETI, um parecer técnico emitido pela Agéncia, a pedido da
Comissdo, constituird um meio aceitavel de conformidade e podera, por conseguinte, ser utilizado
para a avaliacao de projectos, enquanto se aguarda a adog¢do de uma ETI revista;

¢) No caso de solugBes inovadoras, nos termos do artigo 10.2 do Regulamento (UE) 2014/1302 e do
artigo 10.2-A do Regulamento (UE) 2013/321: o parecer positivo emitido pela Comissdo Europeia
constitui um meio de conformidade aceitavel;
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d) Quando for possivel atenuar a ndo conformidade (por exemplo, repor o veiculo em conformidade
com as ETl e/ou as regras nacionais) mediante a aplica¢do de algumas CfU, nos termos do artigo 27.9,

n.2 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/545;

e) Se adecisdo de autorizacdo contiver CfU limitado no tempo, como medida temporaria excecional, se
a conformidade com as ETI e/ou as regras nacionais ndo puder ser totalmente demonstrada antes
da emissdo da autorizacdo e/ou as regras nacionais exigirem que o requerente produza uma
estimativa plausivel do cumprimento, nos termos do artigo 46.2, n.2 6, do Regulamento (UE)
2018/545, ou

f) As ETI podem autorizar desvios em relagdo a certos requisitos técnicos, se estiverem reunidas
determinadas condigdes:

= No caso do subsistema «material circulante»: para a adaptacdo/renovacdo de veiculos
existentes ndo abrangidos por uma declaracdo de confidencialidade CE colocada em servigo
antes de 1 de janeiro de 2015, em que o parametro fundamental é melhorado no sentido do
desempenho definido na ETI e a entidade gestora da alteracdo demonstra que os requisitos
essenciais correspondentes sdo cumpridos e que o nivel de seguranca é mantido e, quando
razoavelmente exequivel, melhorado [anexo |, ponto 7.1.2.2-A, do Regulamento (UE)
2014/1302 e ponto 7.2.2.3, do Regulamento (UE) 2013/321];

= (| ndo abrangidos por uma declaracdo CE de conformidade ou de aptiddo para utilizacao,
conforme descrito nos artigos 8.2, 8.2-A, 8.2-B e 8.2-C do Regulamento (UE) 2013/321, e/ou

=  (Os Cl e os subsistemas que ndo aplicam todas as func¢des, niveis de desempenho e interfaces
(cumprimento parcial dos requisitos das ETI CCS), conforme descrito na sec¢do 6.1.1.2.

Os paragrafos seguintes nao se aplicam a este caso especifico, porque o procedimento a seguir ja
esta descrito nas ETI.

Quando uma ndo conformidade é conhecida pelo fabricante/requerente desde as fases iniciais de um projeto
(por exemplo, decorre de um acordo contratual com o seu cliente, ou foi identificada na fase de concegdo) e
ndo estd abrangida pelos casos descritos nas alineas a, b ou ¢ supra, a utilizagdo da CfU como medida de
atenuacgdo nao deve ser aceite. O requerente deve utilizar qualquer outra das possibilidades previstas no
quadro juridico, em especial a prevista no artigo 27.2, n.2 2, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/545 (alterar
o tipo de veiculo) ou solicitar a ndo aplicagdo dos requisitos em causa das ETI nos termos do artigo 7.2 da
Diretiva (UE) 2016/797, quando permitido.

Quando sdo identificadas ndo conformidades durante o procedimento de avaliacdo da conformidade, o
requerente deve, regra geral, corrigi-las e repor o subsistema em conformidade com as ETI, nos termos do
artigo 27.°,n.° 1, e do artigo 27.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/545, ou solicitar a ndo aplicacdo
dos requisitos em causa das ETI. Quando ndo é possivel:

»  corrigir as ndo conformidades identificadas;
> solicitar a ndo aplicacdo dos requisitos em causa das ETI, ou

»  seguir o procedimento para as deficiéncias ou soluges inovadoras devido ao impacto no projeto
(necessidade de reformular o veiculo e/ou o tipo de veiculo, atrasos e custos associados a
reformulagdo e avaliacdo do novo projeto, tempo para a aprovacgdo de um pedido de ndo aplicacdo
de uma ETI, etc.),

em seguida, o artigo 27.9, n.2 2, alinea b), do Regulamento (UE) 2018/545 permite aplicar a CfU para mitigar
a ndo conformidade, sempre que tal seja vidvel (algumas ndo conformidades ndo podem ser mitigadas desta
forma) e devidamente justificadas.

Esta situacdo deve limitar-se aos casos em que a ndo conformidade ndo era conhecida e ndo podia ter sido
razoavelmente prevista, e so foi descoberta nas Ultimas fases do procedimento de verificagdo CE e/ou do
processo de autorizag3o. E o caso tipico das ndo conformidades detectadas durante a campanha de ensaios
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em pista, que obrigam a adogao de algumas medidas com impacto na envolvente operacional do veiculo (por
exemplo, limitacdo da velocidade, limitacdo da insuficiéncia de escala, limitacdo da configuracao para
funcionamento em unidades multiplas, etc.).

Quando as CfU s3do utilizadas para atenuar uma ndo conformidade com as ETl e/ou as normas nacionais, o
requerente deve fornecer, no processo que acompanha o requerimento através do balcdo Unico, uma
descricdo dos requisitos ndo cumpridos e/ou dos requisitos cuja conformidade ndo péde ser completamente
comprovada e das CfU identificadas como medidas atenuantes, incluindo as relagdes entre elas. No caso de
uma CfU limitada no tempo, o requerente deve também fornecer o planeamento para a apresentacdo das
provas em falta.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem avaliar a CfU proposta e confirmar que a nao
conformidade e quaisquer riscos associados sao mitigados, o que significa que:

» O veiculo cumpre os requisitos das ETI e/ou das regras nacionais quando a CfU é aplicada, e
»  As CfU ndo afetam negativamente os requisitos essenciais.

Os resultados das suas avaliagdes devem ser claramente incluidos nos relatérios de avaliagdo, em especial
no relatério de avaliacdo que abrange o processo

para a recolha de requisitos.

Em caso de CfU com limite de tempo, é da responsabilidade do requerente apresentar as provas necessarias
antes do prazo fixado na autorizacdo do modelo de veiculo. A autorizagdo de tipo de veiculo emitida deixara
de ser valida apds a data de expiracdo. Do mesmo modo, as autoriza¢cdes de colocagdo no mercado dos
veiculos emitidas em conformidade com o modelo de veiculo que tinham um prazo de validade também
terdo o mesmo prazo e deixardo de ser validas apds a data de expira¢do da autorizacdo do modelo de veiculo.

3.6. Capitulo 5 - Fase 4: Submissao do pedido
Para a descri¢do do processo, consulte o fluxograma relativo a Fase 4 na secgdo 4.
3.6.1.  Artigo 28.2: Estabelecimento de provas para fins do pedido

O requerente que emite a declaragdo «CE» de verificagdo para (um) subsistema(s) conforme referido no
artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797 (o requerente da colocagdo no mercado de um subsistema movel) deve:

»  Emitir a declaragdo CE de verificagdo para (um) subsistema(s), incluindo condigbes relativas as
interfaces com outros subsistemas; e

»  Assumir a plena responsabilidade pelo subsistema.

A declaragdo CE de verificagdo é emitida ao nivel do subsistema, portanto é um documento intermédio no
processo que conduz a autorizagdo de tipo de veiculo e/ou a autorizag&o de colocacdo de veiculo no mercado.

Esta abordagem permite colocar no mercado o subsistema mdvel sem necessidade de qualquer autorizagao.

No entanto, um subsistema maével 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 sinalizagdo de bordo (CCS) - material circulante (RST) ndo se trata de uma
verificacdo exaustiva de compatibilidade técnica e integracdo 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 integragdo segura dos dois subsistemas segue-se mais
tarde quando os subsistemas estdo juntos e integrados para formar um veiculo.

Embora a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autoriza¢do de colocac¢do de veiculo no mercado seja uma
fase que segue a declaragdo CE de verificagdo dos subsistema(s) mével(eis), a documentac¢do da autoriza¢do
encontra-se principalmente nos processos técnicos apensos a cada declara¢do CE de verificagao.
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(] «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¢édo 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 conteldos a abranger pelo "dossié técnico que acompanha a declaragao de
conformidade CE de um subsistema", que consta do artigo 15.°, n.° 4, da Diretiva (UE) 2016/797 e do anexo
IV, ponto 2.4, da Diretiva (UE) 2016/797 (ver sec¢do 3.11.1.6 do presente documento).

3.6.2.  Artigo 29.2: Compilacdao do processo apenso ao pedido
3.6.2.1. Nova autorizacdo ou area de utilizacao alargada

Em caso de nova autorizacdo ou de extensdo do dominio de utilizacdo, o requerente deve fornecer
documentacdo adicional relevante ao dossier de acompanhamento completo existente (por exemplo, a
documentacdo relativa a uma nova autorizacdo deve abranger as partes do veiculo que sdo alteradas e os
seus impactos nas partes do veiculo que permanecem inalteradas; a documentacdo relativa a uma extensao
do dominio de utilizacdo deve abranger, para o dominio de utilizacdo alargado, os requisitos aplicaveis - ETI
e normas nacionais - e a compatibilidade técnica entre o veiculo e a rede). Esta deve ser considerada
documentacdo complementar do processo existente, ndo devendo o requerente fornecer toda a
documentacdo utilizada no processo de autorizagdo anterior.

O ambito das avaliagOes a efetuar deve limitar-se aos aspetos (por exemplo, ETl, normas nacionais, etc.)
afetados pela alteracdo e/ou aplicaveis no dominio alargado de utilizacdo. No entanto, se a entidade de
autorizacdo detetar ou for informada por uma autoridade nacional de seguranca para a area de utilizacdo
envolvida na nova autorizacdo/alargamento da area de utilizagdo de um potencial incumprimento das regras
obrigatédrias (ou seja, ETI, regras nacionais, outra legislacdo da UE) herdado da autorizacdo anterior, o
problema sera investigado de forma mais aprofundada e serdo tomadas as medidas necessarias numa base
casuistica (por exemplo, debater com a entidade de autorizacdo que emitiu a autorizagdo anterior, alterar a
atualizacdo da autorizacdo de tipo de veiculo emitida ou suspender/revogar nos termos do artigo 26.2 da
Diretiva (UE) 2016/797).

3.6.3.  Artigo 30.2: Teor e exaustividade do pedido

O formuldrio de candidatura deve conter provas documentais que abranjam, pelo menos, os elementos
especificados no anexo | do Regulamento (UE) 2018/545, ver também a sec¢do 3.11.1 e, em especial, a seccdo
3.11.1.6.

No caso de tipos de veiculos autorizados ao abrigo da Diretiva 2008/57/CE ou anterior (sem alargamento do
ambito das ETI), as informacgdes a adicionar ao processo original em relagdo aos aspetos abrangidos pelas
alineas b), c) e d) também devem incluir as regras nacionais aplicdveis a todos os parametros.

Além disso, quando a Agéncia é a entidade que autoriza, solicita-se aos requerentes que preencham e
incluam no processo que acompanha o pedido os seguintes documentos:

> Valores TEM_VEA 060 para os parametros do RETVA: informac¢do complementar aos valores para os
parametros do RETVA:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Tenha em atencdo que, no caso de tipos/variantes na sequéncia de uma nova autorizacdo e de
tipos/versdes na sequéncia de um alargamento da area de utilizacdo, apenas devem ser preenchidas
as informacdes relacionadas com os parametros do RETVA afetados.

Embora a utilizacdo deste modelo pelos requerentes nao seja obrigatdria, o seu preenchimento é
considerado um meio para cumprir a obrigacdo legal de os requerentes apresentarem as informagdes
exigidas no ponto 18.13 do anexo | do Regulamento (UE) 2018/545.

As informagdes contidas no formulario devem ser revistas pelos organismos notificados interessados
para avaliar a conformidade dos subsistemas mdveis com os requisitos das ETI. Esta verificacdo pelos
organismos notificados ndo é obrigatdria. No entanto, sendo os organismos notificados responsdveis

6 Comunicagdo da Comissdo 2022/c 247/01 Guia Azul de 2022 sobre a Aplicagéo das Regras da UE em matéria de Produtos
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pela preparacao dos dossiés que acompanham o(s) certificado(s) de exame de tipo, estdo na melhor

posicdo (mais eficiente em termos de tempo/custo) para verificar se as informagdes fornecidas pelo

requerente sdo coerentes com o dossié que prepararam, as avaliagdes que efetuaram e os
documentos utilizados para a avaliagado.

A revisdo efetuada pelo(s) organismo(s) notificado(s) / organismo(s) designado(s) deve centrar-se na
verificacdo de que os valores declarados pelo requerente e as referéncias aos documentos onde os
valores podem ser encontrados sdo coerentes com os resultados da avaliacdo da conformidade com
os requisitos da(s) ETl realizada(s) durante o procedimento de verificacdo CE, incluindo os documentos
utilizados para a avaliagdo.

Os resultados da verificacdo pelos organismos notificados podem assumir qualquer outra forma (por
exemplo, uma secgdo especifica no ficheiro que acompanha os certificados de verificacdo CE).

» TEM_VEA_061 liga¢cOes a ERADIS para certificados CE e declara¢des CE: informa¢do complementar aos
certificados de verificacdo CE, certificados de conformidade CE, DoVs CE e declaracGes de
conformidade CE carregadas na biblioteca do balcdo Unico:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

» TEM_VEA_062 condicGes de utilizacdo do veiculo e outras restri¢gdes: informacdo complementar a CfU
descrita no formulario de pedido no balcdo unico (em termos de restricGes codificadas e ndo
codificadas):

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

A utilizagdo destes modelos pelos requerentes ndo é obrigatdria.
3.6.4. Artigo 31.2: Submissao do pedido de autorizagao através do balcao unico

Todos os pedidos de autorizagdo 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.

O requerente deve submeter o seu pedido de autorizagdo de tipo de veiculo ou de autorizacdo de colocacdo
de veiculo no mercado através do ponto de entrada Unico constituido pelo balcdo Unico, utilizando o
formulario de pedido eletrdnico, e selecionar a entidade de autorizagdo quando a area de utilizagdo esteja
limitada a um Estado-Membro.

Se um Estado-Membro tiver adotado regras nacionais que exijam o seguimento de um procedimento de
autorizac¢do especifico em relacdo a autorizacdo de carros elétricos comboio [e tal for permitido pela Diretiva
(UE) 2016/797], a Agéncia ndo deve envolver-se no processo de autorizagao.

Se a area de utilizacdo se destinar a mais do que um Estado-Membro, o balcdo Unico seleciona, por defeito,
a Agéncia enquanto entidade de autorizacdo (ver sec¢do 3.2.2.1). Quando a area de utilizacdo esta limitada
a um Estado-Membro, o requerente pode escolher a entidade de autorizacdo. Neste Ultimo caso, o balcdo
Unico propde apenas a Agéncia e a autoridade nacional de seguranca em causa para a area de utilizagdo para
selegdo pelo requerente.

A partir do momento da selecdo, o requerente ndo podera alterar a sua escolha da entidade de autorizagdo,
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 autorizagdo desde o inicio.

Apenas o requerente pode terminar um pedido. A entidade de autorizacdo tem de tomar uma decisdo
(positiva ou negativa) quando um pedido é submetido através do balcdo Unico.
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Se o Estado-Membro ndo tiver excluido do ambito de aplicacdo da Diretiva (UE) 2016/797 e, portanto, ndo
tiver adotado nenhum procedimento de autorizacdo 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 seguranca no caso de autorizacdo para uma darea 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.

No caso de uma autorizacdo em conformidade com o tipo, é vantajoso se a entidade de autorizacdo for a
mesma entidade que emitiu a autorizacdo de tipo de veiculo, porque esta poderd estar em melhores
condicOes para realizar algumas das verificacdes descritas no anexo Il do Regulamento de Execugdo (UE)
2018/545 da Comissdo (por exemplo, a ndo 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 planificagdo do respetivo projeto, o requerente da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo
de colocacdo 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;

> O calendario relativo a apresentacdao do pedido e subsequente avaliagdo pela entidade de
autorizagao;

»  Complexidade e/ou incertezas sobre o pedido; e

> Qualquer periodo de tempo adiciomal exigido pelas verificagdes antes da utilizagao de veiculos
autorizados (verificagdes da autorizagdo, registo, compatibilidade do itinerdrio e integragdo 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 numero de identificagdo Unico (V-YYYYMMDD-XYZ para os pedidos de
autorizacdo de veiculo e/ou de tipo de veiculo, P-YYYYMMDD-XYZ para os pedidos de pré-compromisso).

3.7. Capitulo 6 - Fase 5: Processamento do pedido
Para a descrigdo do processo, consulte o fluxograma relativo a Fase 5 na secgao 4.
3.7.1.  Artigo 32.2: Verificagao da exaustividade do pedido

O Regulamento (UE) 2018/545 prevé uma separacao clara entre o controlo da exaustividade e a avaliagdo.
Ndo é possivel iniciar a avaliacdo se o pedido ndo for declarado completo antes, ou seja, se o contetudo
minimo do anexo | do regulamento (ver sec¢do 3.11.1) se encontrar na biblioteca do balcéo uUnico.

No caso de documentos em falta, documentos nao relevantes ou com conteudo incorreto (por exemplo,
existe um certificado CE mas nao corresponde ao modelo de veiculo em avaliacdo), certificados expirados,
etc., um pedido nao pode ser declarado completo e a fase de avaliacdo nao deve comecar.

A verificacdo da exaustividade inclui a verificacdo de que os documentos necessarios estdo disponiveis no
processo apenso ao pedido no balcdo Unico e de que os documentos ndo perdem qualquer conteudo
essencial, ou seja, contém o que devem conter e com o nivel de pormenor necessdrio.

A avaliagdo pormenorizada do contelddo dos documentos deve ser realizada durante a fase de avaliagao.
Quando os avaliadores levantam problemas relacionados com o contetdo (detalhado) dos documentos
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durante a verificacdo da exaustividade, continua a ser possivel declarar o pedido completo, deixando esses
problemas pendentes para a fase de avaliacao.

3.7.2.  Artigo 33.2: Aviso de rececao do pedido

O aviso de rececao automatico do pedido e do processo apenso ao pedido referem que a data de rececdo do
pedido é o primeiro dia Util comum a todas as autoridades envolvidas. O balcdo uUnico calculard a data com
base nas informagdes disponiveis sobre feriados, tal como introduzidas no sistema pela Agéncia e pelas
autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacao.

O aviso de rececdao automatico do pedido é notificado pelo balcdo Unico ao requerente, a entidade de
autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacao.

3.7.3.  Artigo 34.2: Calendario de avaliagdo do pedido

O balcdo unico calcula o prazo com base no primeiro dia util estabelecido, comum a Agéncia e as ANS em
causa, para o dominio de utilizacdo e os prazos legais. Se o prazo coincidir com um dia nao util (por exemplo,
fim de semana), considera-se que foi transferido para o dia util seguinte. Tenha em atencdo que esta acdo
nado é automaticamente executada pelo balcdo Unico, é necessaria uma intervencdo manual da entidade de
autorizacdo (atualizagdo manual do painel do balcdo Unico para o pedido em causa).

Os prazos especificados no artigo 34.2 do Regulamento de Execugdo (UE) 2018/545 da Comissdo devem ser
entendidos como prazos maximos das tarefas e ndo como prazos tedricos. As partes envolvidas devem
procurar concluir as suas tarefas sem demoras desnecessarias.

A entidade de autorizagdo, em conjunto com as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de
utilizacdo, pode suspender o pedido se as informacgdes fornecidas estiverem incompletas, nos termos do
artigo 34.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545. A avaliagdo do pedido (e o prazo de quatro meses para a
avalia¢do) terd inicio quando o requerente tiver apresentado todas as informacdes em falta.

A entidade de autorizagao e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo podem
pedir, cada uma em relagdo a respetiva parte no desenrolar da avaliagao, informagdes 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

> N&do devem suspender o prazo da avaliagdo, salvo se forem identificadas duvidas justificadas que
impecam o prosseguimento da avaliacdo, ou de partes desta.

Constituem um mecanismo que permite ao requerente fornecer provas adicionais (para resolver problemas
identificados durante a avaliagdo) sem qualquer suspensdo do prazo da avalia¢do. Sdo diferentes das duvidas
justificadas, em que o prazo relativo a avaliacdo pode ser suspenso se houver um acordo devidamente
lavrado com o requerente.

A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo 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 satisfatdrias, a resposta escrita do requerente deve ser suficiente para dissipar as
preocupag¢des manifestadas e para demonstrar que 0os mecanismos propostos cumprirdo os requisitos. Deve
incluir novo texto e/ou reformulacdes para substituir o que era insatisfatério no pedido, com uma explicacdo
de como sdo tratadas as deficiéncias identificadas. O requerente pode, além disso, fornecer informacées de
apoio pertinentes, bem como alterar ou adicionar texto pertinente ao texto contido no pedido. Se a entidade
de autorizagcdo 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.
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3.7.4.  Artigo 35.2: Comunicac¢io durante a avalia¢cao do pedido

3.7.5.  Artigo 36.2: Gestdo das informacgdes relativas a avaliagcao do pedido

Além dos documentos que devem ser obrigatoriamente armazenados no balcdo Unico, todos os documentos
de trabalho intermédios, incluindo a correspondéncia informal com o requerente, podem ser arquivados no
balcdo unico.

3.7.6. Artigo 37.2: Coordenacdo entre a entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de
seguranc¢a em causa para a area de utilizagdo no atinente a avalia¢do do pedido

3.7.6.1. Coordenacao entre a entidade de autorizacao e as autoridades nacionais de seguranca em causa
para a area de utilizacao

As autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo devem ter em conta a classificacao
das regras nacionais e a aceitagdo 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 avaliagdes em relagdo as regras nacionais que sao classificadas como equivalentes em rela¢do
aos Estados-Membros e drea de utilizagdo em causa.

Em relacdo as regras nacionais equivalentes, as autoridades nacionais de seguranga para a area de utilizacdo
em causa devem aplicar o principio do mutuo reconhecimento relativamente aos seguintes aspetos de
avaliacdo 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 légico de aspetos e regras nacionais a avaliar, ou seja pode ser util avaliar uma
determinada tematica;

»  Lingua da documentacdo fornecida pelo requerente para reduzir a necessidade de traducdo; e
> Distribui¢dao da carga de trabalho e outros aspetos de planifica¢do.

0O acordo deve, no minimo, descrever:

> No caso de a avaliacgdo de um parametro com regras nacionais equivalentes ser partilhado por
diversas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo, qual é a autoridade nacional
de seguranca para a area de utilizacdo responsavel pelos diferentes aspetos da avaliagao; e

» A planificagdo e coordenacdo das avaliagdes.

O acordo deve ser documentado e acordado pelas autoridades nacionais de seguranca em causa para a area
de utilizagdo e em seguida comunicado ao requerente e a entidade de autoriza¢do através do balcdo unico.

A Agéncia, no seu papel de entidade emissora, pode discordar das CfU propostas pelas ANS para a area de
utilizacdo, em especial quando as CfU propostas ndo estdo ligadas a uma CfU do veiculo ou a qualquer outro
tipo de restricdo, e pode decidir inclui-las como observagGes, comentarios, etc., na autorizacdo emitida, ou
nao as incluir de todo na autorizacdo emitida. Neste caso, a Agéncia consultard e coordenard com as
autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo antes de tomar a sua decisdo final e
antes de emitir a autorizacdo de tipo de veiculo. Para mais orientagdes sobre o CfU, consultar a sec¢do 3.3.8.

3.7.6.2. Exclusdo de redes da drea de utilizacao

Se a decisdo da entidade emissora resultar na exclusdo de redes da area de utilizacdo em comparagdo com
o pedido na sequéncia de uma avaliagdo negativa por uma ANS para a drea de utilizacdo, tal como referido
no artigo 21.2, n.2 7, da Diretiva (UE) 2016/797, e o requerente puder apresentar provas satisfatorias numa
fase posterior (apds a emissdo da autorizacdo), pode enviar um novo pedido a Agéncia solicitando uma
extensdo da drea de utilizacdo.
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3.7.6.3. Reconhecimento de autorizagGes emitidas pelo Departamento Federal de Transportes da Suica

O Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederagdo Suiga relativo ao transporte ferrovidrio e rodovidrio
de passageiros e de mercadorias (LTA), com a redacdo que lhe foi dada pela Decisdo n.2 1/2013 do Comité
dos Transportes Terrestres Comunidade/Suica (ITC), prevé o reconhecimento muituo das autorizacdes de
entrada em servico de subsistemas e veiculos emitidas em conformidade com a Diretiva 2008/57/EC.

A emissdo de autorizagdes nos termos da Diretiva 2008/57/EC manteve-se valida até 16 de junho de 2020 ou
31 de *t outubro de 2020 nas relacdes entre a Suica e os Estados-Membros da UE que transpdem a Diretiva
(UE) 2016/797, com a redacdo que lhe foi dada pela Diretiva (UE) 2020/700. As autorizacdes emitidas até
essas datas permanecem validas apds essa data, nas condicdes em que foram emitidas.

A Suica comecou a aplicar as disposi¢cdes substantivas da Diretiva (UE) 2016/797 desde 1 de dezembro de
2019 (ao abrigo da Portaria Caminhos de Ferro Suicos). Além disso, o quadro da LTA foi complementado por
varias decisGes do ITC (Decisdo n.22/2019, com a redacdo que lhe foi dada pelas Decisdes n.2s 1/2020,
2/2020, 2/2021 e 1/2022). Estas decisOes estabelecem medidas transitérias que se aplicam a partir de 13 de
dezembro de 2019 e incluem o Regulamento (UE) 2018/545 no anexo | do quadro LTA, juntamente com a
lista de disposicBes substantivas da Diretiva (UE) 2016/797 aplicaveis na Suiga.

O documento ERA1209/047, disponivel no sitio Web da Agéncia, contém informac6es mais pormenorizadas
sobre as possibilidades e condi¢cdes de reconhecimento, pela Agéncia, das autorizacbes emitidas pela
autoridade nacional de seguranca suica e de gestao dos pedidos que incluam a Suica na drea de utilizac3do:

https://www.era.europa.eu/domains/applicants/applications-vehicle-type-authorisations_en

3.7.7.  Artigo 38.2: Avaliagao do pedido
3.7.7.1. Garantia razoavel

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 verificacdo orientada para o
processo do que uma avaliacdo detalhada. Embora a entidade de autorizacdo deva certificar-se de que o
requerente e 0s que o apoiam cumpriram as suas responsabilidades, ndo esta obrigada a determina-lo com
certeza absoluta. O nivel de compromisso exigido pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades nacionais
de seguranca para a area de utilizagdo para alcangar uma garantia razodvel deve ser proporcional e ter em
conta:

»  Complexidade e risco associados ao veiculo/tipo que estd a ser autorizado (no que diz respeito as
caracteristicas técnicas ou as alteragGes das caracteristicas técnicas que estdo a ser autorizadas);

» A qualidade das provas e da documentacgdo fornecidas pelo requerente;

» A partilha de experiéncias relativa a quest&es técnicas e operacionais em veiculos com projeto e/ou
componentes semelhantes que possam ser relevantes; e

» A confianga no requerente, baseada na experiéncia de reunides, etc.

As avaliagGes pormenorizadas sdo realizadas pelos organismos de avaliacdo da conformidade, pelo que ndo
é necessario que a entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranca no dominio de utilizacdo
dupliquem essas avaliacGes. No processo de obtencdo de uma garantia razoavel, a entidade de autorizacdo
e as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo devem evitar a duplicagdo de trabalhos
entre os diferentes avaliadores envolvidos.

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 autorizagao satisfazem
os 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 avaliagdao (MCS-AR), contratantes e subcontratantes.
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3.7.7.2. Ambito da avaliacio

A fim de estabelecer uma garantia razoavel, de que o requerente e os que o apoiam cumpriram as respetivas
obrigacOes e responsabilidades, a entidade de autorizacao e as autoridades nacionais de seguranca 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 documentagao fornecida pelo requerente.

Os requisitos relativos a avaliacdo do pedido a realizar pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades
nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo estao especificados nos anexos Il e Ill [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
questoes:

> 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 verificagcdo.

»  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 avalia¢do 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
cendrio de base do compromisso preliminar, o pedido é coerente com o mesmo?

> As regras selecionadas e a escolha do case de autorizagao é valida? Verifique se o ambito da regra é
compativel com o modo como esta a ser utilizada no pedido. J4 foi substituida? As ndo conformidades
com as regras aplicaveis obrigatdrias sdo tratadas de forma adequada e existem solu¢des 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 autorizagdo ou das autoridades nacionais de seguranga em causa para a drea de utilizagao avaliar
as solugGes alternativas (se houver); os resultados de um organismo de avaliagdo devem ser tidos em
conta, mas o organismo de avaliagao ndo pode decidir sobre as solugdes alternativas a aplicar. Ver
também a secgao 3.5.7 das presentes orientagdes, relacionada com o artigo 27.2 «Corregao das ndo
conformidades» do Regulamento (UE) 2018/545.

»  Otipo de veiculo existente, quando utilizado, é ainda pertinente e possui uma autorizagdo de tipo de
veiculo vélida? A resposta pode ser afetada por alteracdes das regras e normas aplicaveis ao tipo de
veiculo existente, e por diferengas nas caracteristicas do tipo de veiculo objeto do pedido que estd a
ser apresentado relativamente ao tipo de veiculo utilizado como referéncia.

> Os processos foram corretamente aplicados? Para tal, é necessdrio considerar os elementos
definidos dos processos e a participagdo dos intervenientes corretos. O avaliador deve reconhecer
gue a aplicacao, por exemplo do processo de avaliacao 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.

»  H& provas de apoio as afirmacgbes? Por exemplo, se tiver sido declarada a conformidade com uma
regra/norma, o avaliador pode optar por analisar a exaustividade das provas de apoio relativas a
metodologia de avalia¢do exigida pela regra, como indicador de que os processos de avaliagao foram
corretamente aplicados (por exemplo, se for exigido um ensaio de tipo, deve existir um relatério de
ensaio de tipo de apoio, ver sec¢do 4.3 das orientagdes para a aplicagdo das ETI).
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A entidade de autorizacdo e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a drea de utilizacdo nao
devem:

> Repetir ou duplicar trabalho realizado por outros organismos (por exemplo, o organismo notificado,
o organismo designado, organismo de avaliacdo); e

> Utilizar o processo de autorizacdo para verificar ou avaliar a competéncia de organismos de avaliagdo
da conformidade.

Se uma autoridade nacional de seguranca em causa para a area de utilizacdo ou a entidade de autorizacao
tiver conhecimento do que considera serem condicdes inadequadas de trabalho por organismos de avaliacao
da conformidade, podera aplicar um nivel mais elevado de escrutinio a partes do processo de verificacao e
avaliacao realizado por esse organismo de avaliacdo da conformidade.

3.7.8.  Artigo 39.2: Avaliacao do pedido pela entidade de autorizagao

3.7.8.1. Verificacdo da metodologia aplicada em relacdo ao levantamento dos requisitos necessarios
(apenas aplicavel no caso de ndo ser uma metodologia normalizada)

No que diz respeito a metodologia para a captacdo de requisitos, a entidade emissora deve avaliar a
metodologia de captacdo de requisitos utilizada pelo requerente, caso ndo se trate de uma metodologia
normalizada. A verificacdo da metodologia aplicada para a captacdo de requisitos a efetuar pela entidade
emissora deve seguir os critérios estabelecidos no anexo Il do Regulamento (UE) 2018/545. Ver ponto
3.11.2.1.

3.7.8.2. Verificacdo 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 seguranga em causa para a area de utilizagdo devem
realizar uma verificacdo de alto nivel’ (ou seja, uma verificacdo da exaustividade, pertinéncia e coeréncia)
das provas da metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios.

Ndo se pretende que a entidade de autorizagao e as autoridades nacionais de seguranga em causa para a
area de utilizagao 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 nao
relativos a seguranga, em relagdo aos quais ndo existe uma avaliagdo independente efetuada por um
organismo de avalia¢do.

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 Il do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissdo. Para
mais informacgdes, consultar as sec¢des 3.3.1.9, 3.11.1.4 e 3.11.2.1.

3.7.8.3. Partilha de experiéncias

A entidade de autorizacdo deve verificar se existem informagdes pertinentes nos termos do artigo 8.2, n.2 2,
do Regulamento (UE) 2018/545, ver sec¢do 3.2.8.1, e toma-las em consideracdo nas suas avaliacGes, para
além dos aspetos especificados no anexo Il do regulamento. Quando surgirem questdes relacionadas com o
retorno da experiéncia, estas devem ser registadas no registo de questdes, ver sec¢do 3.7.10. Tal garantira
gue os outros membros da equipa de avaliagdo também tenham acesso a informacao.

7 «Nivel superior» e «nivel inferior» [high-level, low-level] sdo termos normalmente utilizados para classificar, descrever e assinalar metas especificas
de uma operagao sistematica. As verificagdes de nivel superior designam as avaliagdes 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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Questoes frequentemente levantadas nos pedidos de autorizacdo em conformidade com um
tipo autorizado

A Agéncia, quando actua como entidade de autorizacdo, encontra frequentemente as seguintes questoes
nos pedidos de autorizacdo em conformidade com um tipo autorizado:

)

Identificacdo incorreta do tipo de referéncia (ID de tipo RETVA): uma identificacdo adequada do tipo
de referéncia é um elemento fundamental para este caso de autorizacdo; além disso, é necessdrio
assegurar a coeréncia entre a identificacdo do tipo de referéncia na declaracao de conformidade com
o tipo e no formulario de pedido;

Identificacdo errada dos veiculos abrangidos pelo ambito do pedido (NEV): os diferentes digitos do
NEV ndo correspondem as caracteristicas técnicas dos veiculos que requerem autorizacao;

Incoeréncia entre a identificacdo dos veiculos (NEV) no formuldrio do pedido e na declaracéo de
conformidade com o tipo: os NEV s3o diferentes / ndo correspondem;

Incoeréncia entre a informacdo no RETVA para o tipo de referéncia em questdo e a documentacado
fornecida no processo que acompanha o pedido através do balcdo Unico, por exemplo,

= Asreferéncias aos certificados de exame CE de tipo no RETVA ndo correspondem as referéncias
dos certificados de exame CE de tipo fornecidos no pedido (caso tipico de algumas alteracGes
que sdo classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE)
2018/545, ver sec¢do 3.8.4.1.3), e/ou

=  As CfU no formulario de candidatura sdo diferentes das que constam da entrada do RETVA em
causa (restricoes codificadas e nao codificadas).

Uma ocorréncia tipica deste problema verifica-se quando a lista de CfU excede o comprimento
maximo permitido pelo balcdo Unico, mas o requerente ndo se apercebe quando preenche o
formulario. Nesses casos, e quando o requerente tomar conhecimento do mesmo, deve
acordar com a entidade de autorizagdo em causa o caminho a seguir (por exemplo, incluir
todos os CfU num documento a disponibilizar no processo que acompanha o pedido de
autorizacgdo e fazer referéncia ao documento nos campos relativos a restri¢des codificadas e
nao codificadas no pedido «balcdo Unico»);

Certificados CE caducados (no dossier que acompanha o pedido e/ou na ERADIS): embora, em alguns
casos, os certificados CE de conformidade e/ou de aptiddo para utilizagdo (Cl) possam estar
caducados no momento da apresenta¢cdo do pedido, serdo validos quando os Cl tiverem sido
colocados no mercado (ver ponto 3.11.2.2); no entanto, em muitos casos, ndo ha provas da data de
colocagao no mercado no dossier que acompanha o pedido;

Incoeréncia entre os certificados CE e as declaragdes CE fornecidos no ficheiro que acompanha o
pedido através do BU e a documentacgao publicada na ERADIS:

= Diferentes referéncias de documentos e/ou versdes de documentos;
=  Mesmas referéncias e versdes de documentos, mas conteldos diferentes;
=  Documentos em falta;

= (Certificados CE caducados na ERADIS enquanto o documento fornecido no pedido ainda é
valido (e vice-versa);

Quando é necessario atualizar parte da documentacdo no dossié que acompanha o pedido (por
exemplo, certificados de verificacdo CE), o impacto desta atualizagdo noutros documentos do dossié
de acompanhamento (por exemplo, DoV CE) ndo é tido em conta pelo requerente, o que conduz a
incoeréncias no dossié;

O pedido abrange veiculos que, no momento da apresentacdo, ainda ndo foram
fabricados/retomados e/ou sujeitos a todas as avaliagbes de conformidade necessarias (por
exemplo, ensaios de rotina ainda ndo concluidos);
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» O pedido inclui documentacdo relacionada com os componentes de interoperabilidade que nao
foram avaliados durante a emissdo da autorizacdo do modelo de veiculo em causa (por exemplo,
novos fornecedores de componentes de interoperabilidade);

> O pedido inclui Cl de fabricantes abrangidos pela autorizacao de tipo de veiculo, mas com novas
instala¢Oes de fabrico ndo abrangidas pela aprovacao do SGQ do organismo notificado;

» O pedido ndo identifica, de entre os diferentes fornecedores de Cl abrangidos pela autorizacdo do
modelo de veiculo, quais sdo os que sdo efetivamente utilizados no(s) veiculo(s) que solicita(m) a
autorizagao;

Os erros no ficheiro que acompanha o pedido, ou no préprio formulario de pedido, originam atrasos no
processamento e na emissdao das autorizacdes de colocacdo no mercado dos veiculos. Para uma emissdo
rapida e célere de autorizacdes nesses casos, os requerentes devem produzir ficheiros de boa qualidade,
com o conteldo necessario (ver seccao 3.11.1) e, em particular, prestar atencgdo suficiente para evitar os
erros supramencionados.

3.7.9.  Artigo 40.2: Avaliagao do pedido pelas autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a area
de utilizagdo

3.7.9.1. O papel das autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo na avaliagdo de um
pedido

As autoridades nacionais de seguranga para a drea de utilizagdo devem verificar a exaustividade, relevancia
e coeréncia do pedido, de acordo com o anexo Ill do Regulamento (UE) 2018/545 (ver sec¢do 3.11.3) no que
diz respeito as regras nacionais pertinentes aplicaveis na drea de utilizacdo especificada pelo requerente (ver
sec¢do 3.3.5.1). A avaliacdo da compatibilidade técnica com as redes para além dos requisitos das regras
obrigatdrias, nomeadamente quando se baseia em consultas com os Gl e/ou em declaragées especificas dos
Gl, esta fora do ambito das avaliagdes a efetuar pelas ANS para o dominio de utilizagdo.

As autoridades nacionais de seguranga para a area de utilizacdo devem também coordenar-se com as
autoridades nacionais de seguranga dos EM vizinhos no que diz respeito aos veiculos que se deslocam para
estacBes proximas da fronteira (consulta e/ou acordos referidos no artigo 21.2, n.2 8, da Diretiva (UE)
2016/797 e no artigo 12.2 do Regulamento (UE) 2018/545).

3.7.9.2. Verificacdo da exaustividade, da pertinéncia e da coeréncia das provas da metodologia aplicada
para o levantamento dos requisitos necessarios

Para mais orientag¢des, consultar a secgao 3.11.2.1.
3.7.9.3. Partilha de experiéncias

As autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem, além dos aspetos indicados no anexo
Il do Regulamento (UE) 2018/545, verificar se ha registos de eventuais informacdes pertinentes, nos termos
do artigo 8.2, n.2 2, tomando isso em conta para a avaliacao do pedido, ver sec¢ao 3.2.8.1. Quando surgirem
guestdes relacionadas com o retorno da experiéncia, estas devem ser registadas no registo de questdes, ver
sec¢do 3.7.10. Tal garantird que os outros membros da equipa de avaliacdo também tenham acesso a
informacao.

3.7.10. Artigo 41.9: Classificacao dos problemas
3.7.10.1. 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
qguestdes decorrentes de informagdes pertinentes registadas nos termos do artigo 8.2, n.2 2, do Regulamento
de Execugdo (UE) 2018/545 da Comiss3o 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 autorizacdao de
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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 apresentacao, ou os erros tipograficos, ndo devem permitir afirmar que o
requerente ndo demonstrou conformidade, a menos que afetem a clareza das provas apresentadas pelo
requerente.

O requerente pode responder a um problema através do balcao Unico mediante, por exemplo, carregamento
de um documento, fornecimento de informacdes adicionais, etc..

No caso de a equipa de avaliagdo ser composta por varios 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.

As questdes devem ser registadas no registo de questdes do balcdo Unico assim que forem identificadas, para
permitir que o requerente lhes responda rapidamente e evitar que outros avaliadores levantem as mesmas
guestdes noutra entrada. Do mesmo modo, deve ser evitado o agrupamento de varias questdes numa Unica
entrada no registo de questdes, especialmente se forem de natureza heterogénea; esta pratica tornaria mais
dificil o acompanhamento e o encerramento da entrada no balcdo Unico que agrupa todas as questdes.

3.7.10.2. Classificacdo dos problemas

Os problemas variam em termos de importancia, e a categorizagdo constitui uma ferramenta atil para ajudar
a resolvé-los de forma adequada. Cada categoria de problema necessita de uma abordagem diferente.

3.7.10.2.1. Problema de «tipo 1»:

Uma questdo de "tipo 1" diz respeito a explicagdes adicionais a fornecer pelo requerente
relativamente a:

»  compreender como o ficheiro que acompanha a aplicagao esta estruturado na biblioteca BU;
»  onde encontrar determinadas provas ou documentos na biblioteca do balcdo unico,

»  declaragGes ou conclusGes pouco claras na documentacao;

»  potenciais contradi¢cdes entre documentos,

> e assim sucessivamente.

As questdes classificadas como "tipo 1" ndo requerem alteragdes no dossier que acompanha o
pedido. O ndo encerramento de um problema de «tipo 1» ndo constitui fundamento de rejeicdo do
pedido. Se o problema ndo for resolvido de forma satisfatdria, a entidade de autorizacdo decidira,
segundo o seu proprio critério, sobre o prosseguimento da avaliacdo, utilizando a informacao
disponivel.

No que diz respeito aos problemas categorizados como «tipo 1», o ciclo de vida do problema pode
ser resumido nas seguintes etapas principais:

»  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 aresposta ndo resolver a situagdo, ou ndo houver resposta, o problema é classificado como
‘Problema pendente’. O requerente pode ser convidado a prestar esclarecimentos adicionais.

3.7.10.2.2. Problema de «tipo 2»:

Uma questdo de "tipo 2" diz respeito a pequenas alteracdes a efetuar pelo requerente no processo
gue acompanha o pedido, tais como;
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»  corrigir referéncias incorrectas a documentos ou entre documentos (incluindo datas de
emissio e/ou versoes);

»  Melhorar a redacdo de declaracGes ou conclusdes pouco claras na documentagdo (por
exemplo, resultados da avaliacdo independente do processo de levantamento dos requisitos
necessarios no relatério de avaliagdo do organismo notificado);

O nao encerramento de um problema de «tipo 2» nao constitui fundamento de rejeicao do pedido.
Se o problema nao for resolvido de forma satisfatéria, a entidade de autorizacdo decidird, segundo
o seu préprio critério, sobre o prosseguimento da avaliacdo, utilizando a informacao disponivel.

No que diz respeito aos problemas categorizados como «tipo 2», o ciclo de vida do problema pode
ser resumido nas seguintes etapas principais:

> E necessdria 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 aresposta 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».

3.7.10.2.3. Problema de «tipo 3»:

Uma questdo de "tipo 3" diz respeito a alteragGes importantes a efetuar pelo requerente no processo
que acompanha o pedido. S3o necessarias condi¢des de utilizagdo mais restritivas e outras restri¢des
para a tomada de decisdo de emissdo da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de
colocagdo de veiculo no mercado.

Os problemas de «tipo 3» podem dar origem a uma autorizagdao com condigdes e restricdes de
utilizacdo no final do prazo de avaliacdo se o requerente fornecer informacées pertinentes; pode
suceder que as informacdes complementares fornecidas pelo requerente encerrem o problema sem
outras condic¢Oes de utilizacdo e outras restri¢oes adicionais.

Exemplos de problemas de «tipo 3» sdo:

» N&do conformidade com o requisito de uma ETI a velocidade de projeto do veiculo (por
exemplo, dindmica de circulacdo a 200 km/h). No entanto, a uma velocidade inferior (por
exemplo, 160 km/h), os resultados da avaliacdo da conformidade mostram a conformidade
com os requisitos da ETIl e permitiriam a emissdo da autorizagdo com uma velocidade maxima
permitida reduzida.

> N&do conformidade com os requisitos de uma ETI em determinadas condi¢des de exploragdo
(por exemplo, os parametros de interagdo pantégrafo-catendria numa composi¢ao dupla,
quando os pantégrafos ativos sdo os que se encontram em ambas as extremidades da
composicdo, sdo excedidos). Uma CfU que proiba essa configuracdo em funcionamento,
enquanto todas as outras configuragdes possiveis cumprem os requisitos, permitiria a emissao
da autorizagdo.

Quando é colocada uma questdo de «tipo 3» ao requerente:

» O requerente é convidado a propor as medidas a tomar (condi¢Ges de utilizacdo e outras
restricGes mais estritas).

» A entidade que suscitou o problema, que é a entidade de autorizagado ou a autoridade nacional
de seguranca para a drea de utilizacdo, avalia a proposta.
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»  Se for satisfatdria, a proposta de condi¢Ges ou restricdes mais estritas faz parte do pedido. O
problema é «encerrado»; a avaliacao prossegue e o problema deixa de impedir a decisdo de
emissdo da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocacio de veiculo no
mercado.

> Se forinsatisfatdria, a proposta é rejeitada. O problema mantém-se «problema pendente» e o
requerente é convidado a apresentar novas propostas.

> Se nao for encontrada uma proposta satisfatoria para uma CfU mais restritiva, a entidade
responsdavel pela autorizacdo tomara uma decisdo negativa e rejeitara o pedido.

3.7.10.2.4. Problema de «tipo 4»:

E necesséria a alteracdo do processo de candidatura pelo requerente (ndo conformidade). O
problema deve ser resolvido antes da adogdo 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 duvida
justificada, conforme referido no artigo 42.2 do Regulamento de Execucdo (UE) 2018/545 da
Comissao.

Se os problemas de «tipo 4» ndo puderem ser encerrados antes do final do prazo definido para a
avaliacdo — 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 relacdo a esta categoria de problemas, ndo é possivel,
em principio, definir condicbes de utilizacdo e outras restricGes que permitam a emissdo da
autorizagdo (de outro modo, teriam sido inicialmente classificados como problemas de «tipo 3»).
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 aplicagdo de condi¢bes de utilizagdo e outras
restrigdes.

Exemplos de problemas de «tipo 4» sdo:

»  Os certificados CE e as declaragdes CE ndo correspondem as referéncias fornecidas no RETVA
(certificados de exame CE de tipo ou de projeto) e/ou as informagdes disponiveis na ERADIS

> As provas referidas no relatdrio do organismo designado sobre o levantamento dos requisitos
necessarios que foi utilizado como base para a avaliacdo independente ndo incluem um registo
de perigos, avaliacdo dos riscos, descricdo do processo seguido pelo requerente, etc.

» O procedimento de verificagdo CE ndo tem em conta as regras para o alargamento da area de
utilizagao dos veiculos existentes ndo conformes com as ETI, autorizados ao abrigo da Diretiva
2008/57/CE ou em funcionamento antes de 19 de julho de 2010

»  TradugOes em falta para os elementos de prova relacionados com as regras nacionais, a avaliar
pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo de acordo com a politica
linguistica descrita nas suas orientagoes

>  As CfU no formuldrio de pedido no BU ndo sdo coerentes com a documentagao no ficheiro que
acompanha o pedido no BU (certificados e declara¢des CE e ficheiros que os acompanham,
relatério NoBo, relatdrio AsBo para a captagdo de requisitos, etc.) nem com as restrigdes
codificadas e ndo codificadas no RETVA

Para os casos em que é levantada uma questdo de «tipo 4»:

» O requerente é convidado a propor medidas a tomar para resolver o problema. O requerente
apresenta uma proposta por escrito de medidas a tomar para resolver o problema e o prazo
necessario para fornecer a alteracdo para o processo de pedido; o prazo proposto ndo pode ir
além do prazo legal para a entidade de autorizagdo emitir a autorizagdo (quatro meses, uma
vez que se considera que o pedido estd completo), a menos que seja levantada uma duvida
justificada (ver sec¢do 3.7.11).
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» A entidade que suscitou o problema, que é a entidade de autorizagdo ou a autoridade nacional
de seguranca para a drea de utilizacdo, avalia a proposta.

> Se for satisfatério, a entidade que levantou a questao informa o requerente.

> Se for insatisfatéria, a entidade que levantou o problema informa o requerente dos motivos
pelos quais a proposta é insatisfatdria e o problema é classificado como «problema pendente».
O requerente deve apresentar uma proposta alterada tomando em consideragao as razdes
dadas.

» O requerente apresenta a alteracdo ao processo do pedido de acordo com a proposta aceite
antes do final do prazo para a avaliagao.

> Se for satisfatdria, 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 autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocag¢do de veiculo no
mercado.

»  Se for insatisfatédria, a alteracdo nado é incluida no processo de candidatura. O problema
mantém-se «problema pendente» e o requerente é convidado a introduzir novas alteragées
no processo de candidatura.

»  Se o requerente ndo tiver apresentado uma alteracdo dentro do prazo legal para a avaliacdo
do pedido, a entidade de autorizacdo tomara a sua decisdo com base nas informacGes
disponiveis, o que, em relacdo a um problema de tipo 4, significa que o pedido sera recusado.

As entidades de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo devem
monitorizar continuamente os prazos estabelecidos para os problemas do tipo 4. Se o prazo
acordado e/ou o prazo legal para a avaliacdo estiver a chegar ao fim e o requerente ndo tiver
apresentado uma alteragado ao dossié de candidatura que permita encerrar a questdo do tipo 4, as
entidades autorizadoras e/ou as ANS da area de utilizacdo sdo encorajadas a contactar o requerente
e a solicitar a confirmagdo de que pode ou ndo respeitar o prazo acordado e a acordar um novo prazo,
se tal for possivel.

Quando o prazo legal para a avaliagao se aproxima e o requerente confirma que nao serd capaz de
fornecer as provas em falta a tempo, a entidade emissora pode tomar a decisdo com base nas
informacgdes disponiveis (rejei¢do do pedido) ou, em casos devidamente justificados, pode propor a
prorrogacao do prazo através de uma duvida justificada, ver sec¢do 3.7.11. Esta medida ndo deve ser
utilizada como um método para prolongar indefinidamente o prazo de avaliagdo, mas como uma
medida excecional a utilizar em casos justificados em que o requerente necessite de mais tempo do
que o previsto para alterar o processo de candidatura.

3.7.11. Artigo 42.2: Duvida justificada

A gestdo de uma duvida justificada deve ser efetuada através do registo de problemas referido no artigo 41.¢
do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comiss3o.

A entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranca em causa para a area de utilizacdo
gue 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.

Uma vez que ndo é possivel prever quando pode ser suscitada uma duvida justificada ou o tempo necessario
para processar uma duvida justificada, ndo existem prazos especificados nos textos juridicos para as
entidades de autorizagdo e as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo levantarem uma
duvida justificada. No entanto, se a entidade de autorizacdo e/ou as autoridades nacionais de seguranca em
causa para a area de utilizacdo tiverem uma duvida justificada devem, sem demora, levantar e suscitar a
duvida justificada.

A duvida justificada pode ser identificada durante as avaliacdes realizadas pela entidade de autorizacdo/
autoridade nacional de seguranca em causa para a drea de utilizacdo e dizer respeito aos seguintes aspetos:
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» 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 modelo de veiculo que possam impedir a utilizacdo segura na drea de utilizacdo quando
utilizado com a CfU definida e prevista;

» 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 avaliacdo e que podem
constituir fundamentos de restricdao, suspensao ou retirada da notificacdo, conforme referido no
artigo 39.2, 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 Execucdo da Comissdo n.2 402/2013/UE;

»  Coeréncia e relevancia da documentacdo fornecida (incluindo tradugdes em falta nos termos do
artigo 10.2 do Regulamento (UE) 2018/545, ver secgdo 3.2.10);

> 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 area de
utilizacdo, ndo foram devidamente considerados no pedido. Estas informacbes 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 utilizagdo 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,
ver sec¢do 3.7.3). A entidade de autorizagdo e a autoridade nacional de seguranga em causa para a area de
utilizagao analisam a proposta e informam o requerente sobre os resultados da sua avaliagao.

Dependendo da natureza da duvida justificada, o requerente pode necessitar de tempo adicional para
fornecer as informacdes complementares (em especial, se forem necessarios ensaios na rede). Nesse caso,
a entidade de autorizacao pode, com o acordo devidamente registado do requerente e em coordenagao com
as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo afetadas pela duvida justificada (se houver),
acordar uma prorrogacdo do prazo para a avaliacdo para além dos 4 meses previstos no artigo 21.2, n.2 4, da
Diretiva (UE) 2016/797; as autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizacdo ndo podem prorrogar
0 prazo para a avaliagdo por sua proépria iniciativa. Para mais informacdes, consultar a sec¢do 3.7.3).

No caso de desacordo com qualquer decisdo da entidade de autorizagdo/ 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 autoriza¢do, 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) nao foi(foram) resolvida(s) e o pedido e o
processo apenso ao pedido nao 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 dqg autorizagcdo) que o problema, se nao for
resolvido com uma alteragao do processo, conduzird 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, normalmente nao haverd
prorrogacao do prazo de avaliagdo.

Se o requerente ndo tiver apresentado uma alteracdo dentro do prazo prorrogado na sequéncia de uma
duvida justificada, a entidade de autorizacdo deve tomar a sua decisdo com base nas informacdes
disponiveis, o que significa, em relacdo a um problema de tipo 4, que o pedido sera rejeitado e ndo sera
emitida qualquer autorizacao.

3.7.12. Artigo 43.2: VerificacOes a realizar pela entidade de autorizagao relativas as avalia¢oes efetuadas
pelas autoridades nacionais de seguranga em causa para a area de utilizagdo

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 avaliagOes 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 verificagdo das avaliacGes detalhadas efetuadas pelas autoridades nacionais de seguranca para a
area de utilizacdo.

3.7.13. Artigo 44.2: Arbitragem nos termos do artigo 21.2, n.2 7, da Diretiva (UE) 2016/797 e do artigo
12.2, n.2 4, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/796

Em relagdo a descrigdo do processo de arbitragem, revisdo e recurso, ver no anexo XVIIl o fluxograma relativo
a Fase 5, incluindo os fluxogramas relativos as Subfases 5.1 e 5.2, na secc¢do 4.

3.7.13.1. 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 autorizagdo discordar da recomendacgao da autoridade nacional de segurancga para
a drea de utilizag¢do ou identificar algum problema durante o respetivo processo de qualidade, deve revé-los
juntamente com as autoridades nacionais de seguran¢a 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 utilizagao 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 utilizagdo, pode
haver exclusdes adicionais de parte(s) da(s) rede(s) em causa pela area de utilizagdo pretendida, em
conformidade com o artigo 21.9, 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 seguranca em causa para a area de utilizacdo, 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.

O processo de autorizacdo de tipo de veiculo e/ou de autoriza¢io de colocacdo de veiculo no mercado pode
ser suspenso durante o decurso da arbitragem, incluindo a coordenac¢ao para alcangar uma avaliagao
mutuamente aceitavel. A Agéncia deve fornecer ao requerente as razdes da suspensao.

3.7.13.2. Arbitragem nos termos do artigo 12.2, n.2 4, alinea b), do Regulamento (UE) 2016/796 (Cadmara
de Recurso)

Nos casos em que ndo possa ser assegurada a coeréncia das decisGes no prazo de um més a contar do inicio
do processo de coordenacgdo 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 seguranga em causa
para arbitragem na Camara de Recurso em conformidade com as regras e procedimentos da Camara de
Recurso. O procedimento de arbitragem aplica-se apenas quando a Agéncia é a entidade de autorizacgdo.
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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 3.7.3 é também suspenso nesse caso. A
Agéncia deve fornecer ao requerente as razdes da suspensao.

A decisdao 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 seguranca em causa em conformidade com as regras
e procedimentos da Camara de Recurso.

A Agéncia e a autoridade (ou autoridades) nacional(ais) de seguran¢a em causa devem tomar as respetivas
decisdes finais em conformidade com as conclusdes da Camara de Recurso, agindo no ambito dos respetivos
procedimentos internos e deve fundamentar a decisao.

3.7.14. Artigo 45.2: Conclusdo da avaliagdo do pedido

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 ndo esteve
diretamente envolvido na avaliacdo do pedido efetua as verificagdes. Pode ser outro avaliador que nao
esteve envolvido na avaliacdo que vai ser verificada ou a instancia decisoria.

3.7.15. Artigo 46.2: Decisdo de autoriza¢do ou de recusa do pedido
3.8. Capitulo 7 - Fase 6 Documentacao e autorizagao finais
Para a descri¢do do processo, consulte o fluxograma relativo a Fase 6 na secgdo 4.

3.8.1. Artigo 47.2: Documentacdo final para a autorizacio de tipo de veiculo e/ou a autorizacdo de
colocagdo de veiculo no mercado

O processo apenso completo da decisdo 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
decisdo, incluindo a decisdo das entidades de autorizagao.

A decisdo de emissdo da autorizacdo de tipo de veiculo e/ou da autorizacdo de colocagdo de veiculo no
mercado deve basear-se na informacgdo fornecida no pedido e no processo de avaliagdo (final).

A entidade de autorizagdo deve concluir o encerramento administrativo, assegurando que toda a
documentacdo e todos os registos sdo revistos, organizados e arquivados.

A entidade de autorizagao deve coordenar com as autoridades nacionais de seguranga em causa para a area
de utilizacdo para identificar licdes aprendidas a utilizar em futuras avaliages. Tal pode incluir informagdes
sobre problemas e riscos, bem como praticas que funcionaram bem e que possam ser aplicadas a avalia¢cdes
futuras e possivelmente partilhadas com (ou mesmo obtidas a partir de) outros organismos para uma
melhoria continua.

3.8.2.  Artigo 48.2: Informacgoes constantes da autorizagdo de tipo de veiculo emitida

3.8.2.1. Retirada de limitagdes de tempo de uma autorizacdao emitida causada por um
problema administrativo

Ndo é raro encontrar restricdes tempordrias ou limitacdes temporais na validade das autoriza¢des emitidas.
Quando for necessdrio retirar uma limitagdo tempordria de uma autorizacdo que tenha sido introduzida
devido a um problema em aberto, e a resolucdo do problema ndo exigir mais alteracées no veiculo e/ou no
modelo de veiculo (as caracteristicas técnicas ndo sdo afetadas), o requerente deve apresentar a entidade
emissora ou a autoridade nacional de seguranca (ANS) as provas necessarias para resolver o problema por
qualquer meio acordado.

Eis alguns exemplos de tais problemas:

> Provas em falta (por exemplo, versoes finais dos relatdrios de ensaio), sempre que o requerente e os
organismos de avaliacdo da conformidade possam apresentar provas suficientes para demonstrar
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que o tipo de veiculo cumpre os requisitos essenciais, permitindo que a entidade de autorizacdo
atinja um nivel de garantia suficiente para emitir uma autoriza¢do por um periodo limitado;

> VersOes atualizadas pendentes de documentos (por exemplo, sdo necessarias algumas atualizagOes
nos documentos ja incluidos no processo que acompanha o pedido para melhor clarificar
determinados aspetos, resolver incoeréncias, fornecer informacées adicionais, etc.);

> Necessidade de atualizar a ERADIS com as versdes mais recentes dos certificados e/ou declaracées
CE, sempre que as versdes anteriores ja tenham sido carregadas na ERADIS e seja necessario corrigir
pequenos problemas;

> Etc.

A entidade de autorizacdo ou a autoridade nacional de seguranca que emitiu a autorizacdo deve retirar a
limitagdo tempordria sem necessidade de emitir uma nova autorizagdo e atualizar o RETVA em conformidade.

Para os casos em que a autorizacdo foi emitida por uma ANS:

> A ANS deve retirar a limita¢do, independentemente do regime juridico em que a autorizacao foi
emitida e do regime juridico atual na Fase Membro em causa (por exemplo, autorizacdo emitida ao
abrigo da Diretiva 2008/57/EC, a alterar por uma autoridade nacional de seguranca de um Estado-
Membro que ja tenha transposto a Diretiva (UE) 2016/797).

> Pode ser uma atualizacdo da autorizacdo existente, uma carta que anule a limitacdo, etc.,
dependendo das possibilidades permitidas pelo quadro juridico nacional aplicdvel em cada Estado-
Membro. O requerente pode enviar a documentac¢do em falta para a ANS em causa por qualquer
meio acordado.

> A Agéncia ndo desempenhara qualquer papel, independentemente da area de utilizagcdo do tipo de
veiculo autorizado.

Importa notar que os prazos sé sao permitidos em determinados casos, nos termos do artigo 46.2, n.2 6, do
Regulamento (UE) 2018/545, e devem ser evitados na medida do possivel.

3.8.2.2. Alteracdo das CfU numa autorizacdo de tipo de veiculo emitida

A autorizagdo de tipo de veiculo e a autorizagdao de colocagdo de veiculo no mercado devem especificar a
CfU, em conformidade com o artigo 21.2, n.2 10, alinea d), da Diretiva e com os artigos 48.2 e 49.2 do
Regulamento (UE) 2018/545. A autorizacdo de entrada em servico nos termos da Diretiva 2008/57/CE
também pode incluir condi¢des e outras restricdes, nos termos do artigo 21.2, n.2 6, da diretiva.

As CfU sdo caracteristicas basicas de concegdo, nos termos do artigo 46.2, n.2 5, e do artigo 48.2, alinea c),
subalinea iii), do Regulamento (UE) 2018/545. Por conseguinte, as alteracdes nas CfU que constam da
autorizacdo emitida devem ser tratadas através da aplica¢do do artigo 15.2 do Regulamento (UE) 2018/545.

3.8.2.2.1. A modifica¢éo da CfU exige alteragdes no veiculo e/ou no tipo de veiculo

Dependendo da categorizagdo da alteragdo (que deve ter em conta o impacto na Cuf) nos termos do
n.2 1 do artigo 15.2 do Regulamento e consoante a entidade que gere a alteragdo seja também o
titular da autorizagdao do modelo de veiculo, existem varias possibilidades.

A entidade gestora da alteracdo é o titular da autorizacdo de tipo de veiculo?

» Se a alteracdo for classificada ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), a entidade de
autorizacdo ou a autoridade nacional de seguranca em causa pode alterar a CfU sem
necessidade de emitir uma nova autorizacao através do balcdo Unico. Pode tratar-se de uma
atualizacdo da autorizacao existente, de uma carta que anule a limitacao, etc.

»  Se a alteracdo for classificada ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea c), além da alteracdo da
CfU, é necessario criar uma versdo do tipo de veiculo no RETVA, nos termos do artigo 15.2,
n.2 3, do Regulamento. A entidade que seria a entidade responsavel pela autorizagdo no caso
de essa alteracdo exigir uma nova autorizagdo deve assumir a responsabilidade de criar a
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versdo, com base nas informacdes fornecidas pela entidade que gere a alteracdo e nos dados
disponiveis no RETVA para o modelo de veiculo.

A fim de deslocar veiculos existentes do tipo/variante precursor para as versdes na sequéncia
de uma alteracdo ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea c), ndo é necessario apresentar um
pedido de autorizacdo de colocacdo no mercado em conformidade com a nova versao criada.
O detentor deve atualizar os seus registos (gestdo da configuracdo dos veiculos) e solicitar
uma atualizagcdo do RNV/REVMC/RVMC.

»  Se a alteracdo for classificada ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea d), deve ser apresentado
um pedido de nova autorizacdo através do balcdo Unico. A entidade que gere a alteracao
pode escolher a entidade responsavel pela autorizacdo (Agéncia ou ANS em causa) se a area
de utilizacdo abranger um Estado-Membro; se a area de utilizacdo abranger mais do que um
Estado-Membro, a Agéncia serd a entidade responsavel pela autorizacao.

Se a entidade gestora da alteracdo ndo for o titular da autorizacdo do veiculo ou ndo existir
autoriza¢do de tipo de veiculo e, por conseguinte, ndo existir um titular da autorizacdo de tipo de
veiculo, todas as alteragGes classificadas ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alineas b), c) ou d), do
Regulamento (UE) 2018/545 desencadeiam uma nova autorizacdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1,
alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545.

Quando uma alteragao é classificada ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alineas b) ou c), e apenas afeta
veiculo(s), a entidade gestora da alteracdo que ndo é o titular da autorizacdo de tipo de veiculo pode
apresentar uma notificagdo nos termos do artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545.

3.8.2.2.2. A madificacdo da CfU ndo requer alteragdes adicionais no veiculo e/ou no tipo de veiculo

Quando a modificacdo da CfU n3o exigir quaisquer outras alteracdes ao veiculo e/ou ao modelo de
veiculo, nem afetar os valores dos parametros técnicos, e as CflU em causa:

> Ndo tiverem sido registadas na entrada do RETVA em causa (restricSes codificadas e ndo
codificadas), mas foram devidamente incluidas na autorizagdo de tipo de veiculo emitida;

> Nao tiverem qualquer impacto no envelope operacional do tipo de veiculo (por exemplo,
velocidade, carga, insuficiéncia de escala, nimero de unidades acopladas, etc.);

»  N&o estiverem relacionadas com parametros ligados a compatibilidade técnica com a rede
(por exemplo, carga, gabari, disposicdo dos pantdgrafos ativos, etc.);

> Valores duplicados de parametros técnicos (por exemplo, parametro fundamental 4.2.1
Perfil de referéncia vs. restricdo codificada 3.1.2.3 - 2.1, parametro fundamental 4.1.3 bitola
do rodado vs. restricdo codificada 3.1.2.3 - 2.2 bitola do rodado, etc.);

» impor ao requerente a obrigacdo de fornecer provas ou documentacdo adicionais,
especificar os critérios que as provas ou documentacdo adicionais devem cumprir para serem
consideradas aceitdveis e ndo implicarem qualquer alteragdo do envelope operacional ou da
area de utilizacdo, e/ou

»  N&o impor quaisquer CfU especificas do veiculo ou restri¢cdes (por exemplo, observagoes,
comentdrios ou declara¢gdes dos organismos de avaliagdo da conformidade e/ou das
entidades autorizadoras, referéncias ao manual do condutor, referéncia ao plano de
manutencao, referéncia a avaliagdo dos riscos, etc.)

esta pode ser considerada uma alteracao que nao afeta efetivamente a caracteristica basica de
projeto «Condi¢des de utilizagcdo do veiculo e outras restricdes» e pode ser classificada nos termos
do artigo 15.2, n.2 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/545, quando n3o houver impacto nos
processos apensos ao pedido de autorizagdo CE, ou do artigo 15.2, n.2 1, alinea b) quando for
necessario atualizar os processos técnicos apensos (o que normalmente acontece).

A entidade de autorizacdo ou a autoridade nacional de segurangca que emitiu a autorizacdo deve
retirar a CfU em causa e emitir uma nova revisdao da autorizacdao emitida sem necessidade de o
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requerente solicitar uma nova autorizacdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento
(UE) 2018/545, e atualizar o RETVA em conformidade.

Nos restantes casos, a entidade gestora da alteracdo deve analisar o efeito da alteracdo da CfU (ou
seja, a alteracdo) e decidir se este pode ser imputado as alineas c¢) ou d) do n.2 1 do artigo 15 do
Regulamento. A entidade gestora da alteracdo é o titular da autorizacao de tipo de veiculo?

» Se a alteracdo estiver classificada ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea c): a entidade de
autorizacdo ou a autoridade nacional de seguranca em causa pode modificar a CfU sem
necessidade de emitir uma nova autorizacdo, e é necessario criar uma versao do tipo de veiculo
no RETVA.

» O detentor deve atualizar os seus registos (gestdo da configuracdo dos veiculos) e solicitar uma
atualizacdo do RNV/REVMC/RVMC. N3o é necessario solicitar uma autorizacdo de colocagdo
no mercado em conformidade com a nova versdo. Se a alteracgdo for classificada ao abrigo do
artigo 15.9, n.2 1, alinea d): deve ser apresentado um pedido de nova autorizagdo através do
balcdo unico.

Se a entidade gestora da alteragdo da CfU ndo for o titular da autorizacdo do veiculo e a alteragdo for
classificada ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alineas c) ou d), do Regulamento (UE) 2018/545, é
necessaria uma nova autorizacdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento.

Quando a alteragdo na CfU for classificada nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alineas b) ou c), e tiver
impacto apenas no(s) veiculo(s), a entidade gestora dessa alteracdo pode apresentar uma notificacdo
nos termos do artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545.

3.8.2.3. CfU herdada da autorizacdo existente

No caso de uma nova autorizacdo e/ou de um alargamento da area de utilizagdo, a autorizagdo do modelo
de veiculo a emitir deve conter todas as CfU relevantes para a utilizacdo dos veiculos apds a alteragio e/ou
o alargamento da area de utilizag&o, incluindo as CfU do modelo/variante ou veiculo precursor que sdo
herdadas e devem ser preservadas (sdo caracteristicas bdsicas de conce¢do de um processo de autorizagdo
anterior). A entidade de autorizagdo s6 deve alterar essa CfU em caso de conflito com a nova CfU (por
exemplo, uma CfU aplicdvel antes de a alteragdo deixar de ser aplicavel, ou uma CfU na area de utilizagao
original deixou de ser vélido para a drea de utilizagdo alargada), apds consulta da autoridade nacional de
seguranga em causa.

A autorizagdo de tipo de veiculo emitida deve diferenciar entre as CfU herdadas, as CfU herdadas que sao
afetadas pelas alteracdes e/ou pelo alargamento da area de utilizacdo (se for o caso) e as novas CfU
resultantes do novo processo de autorizacao.

3.8.3.  Artigo 49.2: Informacgoes constantes da autorizagdo de colocagdo de veiculo no mercado emitida
3.8.3.1. Identificacdo dos veiculos:

Um veiculo que foi registado é identificado pelo Numero Europeu de Veiculo, o codigo de identificacdo
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 RNV. A entidade de registo, baseada no pedido de registo do detentor, deve atribuir
um EVN ao veiculo. A emissdo da autorizacdo de colocac¢do do veiculo no mercado e o registo do veiculo
podem ser combinados, ocorrer de forma paralela ou de forma sequencial (autoriza¢do 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.

Ndo obstante, antes da autoriza¢do de colocagdo de veiculo no mercado ser emitida, o veiculo necessita de
ser identificado. No caso de o EVN ainda nao estar reservado ou afetado quando o pedido de autorizacdao de
colocagdo de veiculo no mercado for apresentado pelo requerente, a identificacdo do veiculo pode ser feita
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utilizando o préprio sistema de identificagcdo do veiculo do fabricante ou mediante identificagdo do numero
de série do produto.

3.8.4.  Artigo 50.2: Registo no RETVA e ERADIS
3.8.4.1. RETVA

As autorizacGes de modelos de veiculos emitidas serdo registadas no RETVA pela entidade responsavel pela
autorizacdo em causa. O requerente, se a entidade de autorizacao o solicitar, pode preencher determinadas
partes do projeto de entrada no RETVA, em nome da entidade de autorizagao (utilizador auxiliar).

Para mais informacdes sobre o RETVA (em particular, o guia de utilizacdo), consulte:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

3.8.4.1.1. Solicitar a criagdo de um projeto de inscrigdo no RETVA

Quando a Agéncia é a entidade responsavel pela autoriza¢do, o processo para solicitar a criacdo de
um projeto de tipo antes da apresentacdo de um pedido através do balcdo Unico é descrito aqui:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Este processo serd igualmente aplicado para solicitar a criacdo de uma versao no RETVA na sequéncia
de uma alteragdo classificada nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE)
2018/545.

A criacdo de um projeto de entrada no RETVA pode ser solicitada muito antes da apresentacdo do
pedido de autorizacdo do modelo de veiculo em causa. Do mesmo modo, quando a entidade de
autorizagdo autoriza os «utilizadores auxiliares» do RETVA a preencherem determinadas partes de
um projeto de entrada no RETVA (ou seja, sec¢des 3 em conformidade com as ETI e 4 parametros
técnicos), esta atividade também pode ser realizada antes da apresentagdo do pedido de
autorizagao.

3.8.4.1.2. Alteracées e/ou extensdo da drea de utilizacéo de veiculos sem uma autorizagdo de tipo /
registo RETVA

No caso de veiculos sem uma autoriza¢do de tipo de veiculo correspondente ou quando essa
autorizagdo de tipo ndo estiver registada no RETVA (por exemplo, veiculos autorizados antes da
Diretiva 2008/57/CE), continua a ser possivel utilizar os casos de autoriza¢bes descritos no
artigo 15.2, n.2 1, alinea c) — alargamento da area de utilizagdo — e/ou no artigo 15.2, n.2 1, alinea d)
— nova autorizagdo — do Regulamento (UE) 2018/545, desde que existam provas de que os veiculos
estdo efetivamente autorizados e em funcionamento.

Na maioria dos casos relativos a veiculos autorizados antes da Diretiva 2008/57/CE, n3o foi realizado
qualquer procedimento de verificagdo CE, ndo foi nomeado nenhum organismo notificado para a
certificagdo de conformidade com os requisitos das TS, nao foi emitida uma autorizagao de tipo de
veiculo e, consequentemente, ndo existe entrada no RETVA. Isto significa que ndo existem dados
fidveis (ou seja, verificados por um organismo notificado e por uma entidade de autorizacdo antes
da publicacdo no RETVA) da autorizagdo existente.

Por este motivo, as entradas do RETVA na sequéncia de novas autorizacdes e/ou extensdes da area
de utilizacdo devem apenas conter os valores dos pardametros afetados pelas alteracGes e/ou a area
de utilizacdo alargada (que se encontram no ambito do procedimento de verificacdo CE e da
autorizac¢do de tipo de veiculo); os valores para todos os outros parametros devem ser deixados em
branco (utilizando o «Modo Excecional» do RETVA).

Se os valores para todos os parametros forem preenchidos no RETVA, a entidade de autorizacdo para
a nova autorizacdo e/ou o alargamento da area de utilizacdo, que garantird a consisténcia e coeréncia
dos dados a incluir no RETVA, ndo tem a possibilidade de cumprir o seu dever legal, uma vez que nao
existe garantia da exatidao ou coeréncia dos dados fornecidos pelo requerente.

Ver também o ponto 2.3. 3.8.4.1.4.
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3.8.4.1.3. Atualiza¢do dos certificados de exame CE de tipo ou de projeto na sequéncia das
alteragdes introduzidas no n.2 1, alinea b), do artigo 15.°.

No caso de alteragbes classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE)
2018/545, quando exista um impacto nos certificados de exame CE de tipo ou de projeto na
sequéncia de novas verificacdes pelos organismos de avaliagdo da conformidade, a entrada
correspondente no RETVA serd atualizada. Caso contrario, ndo sera possivel emitir autorizacdes de
colocacao no mercado em conformidade com o tipo em causa para veiculos recém-construidos se os
certificados de exame CE de tipo ou de projeto constantes do processo que acompanha o pedido ndo
corresponderem aos referidos no RETVA.

Dado que os certificados de exame CE de tipo se referem aos subsistemas no seu conjunto, havera
apenas 1 certificado de exame CE de tipo por subsistema enumerado numa determinada entrada do
RETVA. Em algumas circunstancias especificas (por exemplo, o novo certificado CE abrange apenas
as alteragdes e ndo utiliza o certificado CE anterior, ndo abrangendo, portanto, todo o subsistema),
pode ser necessario emitir mais do que um certificado de exame CE de tipo para um subsistema.

A responsabilidade de solicitar uma atualizacdo da entrada no RETVA em causa e da exatiddo e
integridade dos dados conexos cabe ao titular da autorizacdo de tipo de veiculo (gestdo da
configuragdo do tipo de veiculo). A atualizacdo de uma entrada no RETVA ndo constitui uma
aceitacdo, por parte da entidade de autorizacdo em causa, da categorizacdo da alteracdo realizada
pela entidade gestora da alteracao.

Quando a Agéncia foi a entidade de autorizagcdo que emitiu a autoriza¢do de tipo, o processo para
solicitar essa atualizagcdo é descrito aqui:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/fag/292 en?target id=2675

3.8.4.1.4. Entradas no RETVA na sequéncia de uma nova autorizacdo e/ou de um alargamento da
drea de utilizagdo

Os valores dos parametros do RETVA derivam de uma autorizagdo de tipo de veiculo emitida, que se
baseara no procedimento de verificacdo CE (ou seja, na avaliacdo dos requisitos das ETI por um
organismo notificado).

No caso de uma nova autorizagcdo e/ou de um alargamento da area de utilizagdo, a entidade de
autorizacdo deve seguir uma abordagem «delta»: a autorizacdo de tipo de veiculo emitida na
sequéncia das altera¢des e/ou o alargamento da area de utilizacdo abrange apenas as alteracoes (e
o impacto nas partes inalteradas) e a area de utilizacdo alargada. Consequentemente, a entrada do
RETVA, que é uma digitalizacdo da autoriza¢do de tipo de veiculo emitida, deve abranger apenas o
"delta" e conter apenas os valores dos parametros afetados pelas alteracdes e/ou pela area de
utilizacdo alargada, independentemente de a maioria dos parametros da sec¢do 4 ndo ter qualquer
valor; ndo ha limites quanto ao nimero de valores que podem ser deixados em branco.

Uma vez que a entrada do RETVA deve incluir o ID do tipo do tipo/variante do qual deriva o novo
tipo/variante/versdo, onde podem ser encontrados os valores para os pardmetros que ndo sio
afetados.

Esses tipos podem ser utilizados pelos requerentes para apresentar pedidos de autoriza¢do de
colocagdo no mercado utilizando o caso de autorizagdo descrito no artigo 14.2, n.2 1, alinea e), do
Regulamento (UE) 2018/545, conformidade com o tipo. As alteracSes a realizar nos veiculos devem
corresponder as alteracOes avaliadas no ambito da autorizacdo de tipo de veiculo em causa; este
caso de autorizagdo ndo pode ser utilizado para aplicar uma alteragdo a veiculos que diferem do
veiculo e/ou tipo utilizado como ponto de partida para a nova autorizacdo (ver sec¢do 3.3.2.6).

Compilacdo de entradas no RETVA

A Diretiva (UE) 2016/797 inclui os conceitos de modelo de veiculo e de autorizacdo de um modelo de veiculo,
gue ja estavam presentes na Diretiva 2008/57/CE. O Regulamento (UE) 2018/545 definiu e especificou
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melhor este conceito, identificando duas categorias: variante de um modelo de veiculo e versdo de um
modelo de veiculo ou de uma variante de um modelo de veiculo.

Devido as defini¢cdes de variante e versao no regulamento:
»  N&o sdo permitidas versdes de versdes;
>  AsversOes podem ser criadas a partir de um tipo ou de uma variante de um tipo, e

» A extensdo da drea de utilizacdo deve resultar na criagdo de um novo tipo ou de uma nova versao.

Este facto tem um impacto para os titulares de autorizacdes de modelos de veiculos, uma vez que ndo
permite a evolugdo de uma versao e obriga sempre a criar novos modelos. O titular de uma autorizacdo de
modelo de veiculo pode sempre decidir requerer um novo modelo, mesmo em caso de extensdo da drea de
utilizacao, reiniciando de novo o contador para possiveis configuracdes subsequentes (variantes e versoes).

No entanto, tal resultard em diferentes tipos e/ou versdes dependendo da drea de utilizagdo para autorizacdo
e da sequéncia de autorizacdes ao longo do tempo seguida pelo titular da autorizacdo de tipo de veiculo,
enquanto as caracteristicas técnicas de todos os tipos/versdes seriam idénticas.

Ao solicitar a autorizacdo de colocacdo no mercado de veiculos em conformidade com um modelo ja
autorizado, o requerente deve identificar o modelo/versdo com o qual o veiculo estd em conformidade. Esta
escolha também define a drea de utilizacdo desse veiculo (a do tipo/versdo de referéncia). Devido ao facto
de n3o ser possivel escolher varios tipos/versdes para um determinado veiculo quando se solicita uma
autorizacdo em conformidade com um tipo jd autorizado, tal impede a autorizacdo em determinadas
combinacées de Estados-Membros na area de utilizacdo, embora o veiculo seja de facto autorizado em todos
os Estados-Membros em causa.

Verifica-se uma situagdo semelhante para as versdes criadas apds a adicao de uma compatibilidade do
sistema ETCS (ESC)/compatibilidade do sistema de radio (RSC) a um tipo de veiculo existente ou a uma
variante de um tipo de veiculo, nos termos da seccdo 7.2.1a.1 da ETI CCS, e para as versoes resultantes de
uma alteracdo classificada nos termos do artigo 15.0, n.o 1, alinea c), ou do Regulamento (UE) 2018/545,
porque as evolucdes subsequentes (nomeadamente, adicionar mais ESCs/RSCs ou realizar alteracGes
subsequentes do artigo 15.°, n.° 1, alinea c)) da versao recém-criada ndo seriam permitidas.

A seccdo seguinte apresenta as condicdes em que pode ser possivel compilar entradas do RETVA existentes
(normalmente, versdes) numa nova entrada, permitindo que uma entrada clara do RETVA seja utilizada
aquando da apresentacdo de pedidos de autorizagdo de colocacdo no mercado em conformidade com o tipo.

3.8.4.2.1. Compilagdo de entradas criadas no RETVA na sequéncia de um alargamento da drea de
utilizagdo a outro Estado-Membro da UE

Mediante pedido e sob a exclusiva responsabilidade do titular da autorizagdo de tipo de veiculo, uma
entidade de autoriza¢do pode decidir criar no RETVA uma nova versao que compile tipos ou versdes
de um tipo de veiculo, ja registado no RETVA na sequéncia de uma autorizagao para um alargamento
da area de utilizagdo. Cada uma das entradas existentes que serdo compiladas permanece valida e
pode ser utilizada pelos requerentes para solicitar autorizacdes de colocacdo no mercado em
conformidade com o tipo.

A compilacdo de tipos® e/ou versdes ndo é uma autorizacdo, mas um resultado de servico que
compila entradas existentes no RETVA, criadas na sequéncia de uma extensdo da area de utilizacdo
de um determinado tipo ou variante.

Embora n3o haja limite para o nimero de compilagGes permitidas, o requerente deve explicar as
razoes de uma compilacdo especifica (por exemplo, contrato assinado para fornecer veiculos com
uma area de utilizagdo prevista ndo abrangida por qualquer outra versdo, enquanto o mesmo tipo
de veiculo estd de facto autorizado em todos os EM da area de utilizacdo), sem necessidade de
fornecer a documentacao de apoio.

8 Tipo autorizado na sequéncia de uma extensdo da area de utilizagdo quando o titular da autorizagdo do tipo de veiculo decide que deve ser criado
um novo tipo, nos termos do artigo 14.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2016/545
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O resultado da compila¢do sera uma nova entrada no RETVA. A ID do tipo serd atribuida como se se
tratasse de uma nova versao do tipo ou variante original. Esta nova versdao compilara os valores para
os diferentes pardmetros (incluindo restricdes codificadas e ndo codificadas) TV correspondentes as
entradas no RETVA que serdo compiladas. Na seccdo de observacdes, descrevera tanto o tipo de
variante como a variante precursor, como as diferentes entradas do RETVA compiladas (incluindo as
respetivas ID do tipo).

As condicdes que devem ser cumpridas para compilar tipos j& autorizados® e/ou versdes s3o as
seguintes

)

O requerente deve ser o titular da autorizacdo de tipo de veiculo para o tipo ou variante
original e para todas as entradas do RETVA que serdao compiladas;

Todas as entradas no RETVA devem derivar do mesmo tipo ou da mesma variante, ndo sendo
possivel compilar versdes de um tipo com versdes de uma variante desse tipo;

Todas as entradas do RETVA que serdao compiladas devem ter sido autorizadas pela entidade
emissora em causa, seguindo o procedimento estabelecido no Regulamento (UE) 2018/545, e
devem ser registadas no RETVA ao abrigo da Diretiva (UE) 2016/797;

As diferentes entradas do RETVA a compilar devem referir-se as mesmas ETI, incluindo os ndo
pedidos deferidos, as especificacbes alternativas, a selecdo de requisitos de versdes mais
recentes (cherry picking) e outras sec¢des ndo cumpridas;)

Ndo havera alteragdes nas caracteristicas técnicas entre as diferentes entradas do RETVA a
compilar; por outras palavras, as entradas do RETVA a compilar corresponderdo ao mesmo
desenho ou modelo;

As diferencas permitidas entre as entradas do RETVA a compilar sdo as relacionadas com a:

= Valores para os parametros do RETVA que podem ser diferentes devido ao facto de que
cada tipo® e/ou vers3o é autorizado numa &rea de utilizacdo diferente, tais como:

- Area de utilizagdo:
- CfU quando estiverem relacionadas com regras nacionais ou outras
particularidades locais do dominio de utilizacdo em causa;

- referéncia a declaragdo escrita que abrange a captacdo de requisitos para o
requisito essencial seguranca e integracao segura entre subsistemas;

- Caracteristicas técnicas adicionais, ou diferentes, devido as diferentes
combinagdes de bitola da via, sistema de eletrificagao e sistema CCS de classe B;
e/ou

- ESCs/RSCs.

=  Regras nacionais para casos especificos, pontos em aberto e aspetos nao abrangidos
pelas ETl em caso de versdes subsequentes ao alargamento do dominio de utilizagao;

= Referéncias aos certificados de exame de tipo ou de projeto;
= Datas da autorizagdo original;
= Datas de criacdo dos registos no RETVA; e/ou
= Referéncias do documento de autorizagdo
Ndo havera contradi¢des ou incoeréncias entre as diferentes caracteristicas basicas de

concecao das diferentes entradas do RETVA a compilar, em particular as restri¢des codificadas
e nao codificadas.

Todas as transi¢des entre os Estados-Membros na area de utilizacdo das entradas do RETVA a
compilar (operacdo transfronteirica) serdo abrangidas pelas autorizagGes existentes, o que

° Tipo autorizado na sequéncia de uma extensdo da area de utilizagdo quando o titular da autorizagdo do tipo de veiculo decide que deve ser criado
um novo tipo, nos termos do artigo 14.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2016/545
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significa que as possibilidades de operacdo transfronteirica entre os Estados-Membros da drea
de utilizacdo da versdao compilada permanecerao inalteradas em comparacao com os tipos
individuais existentes® e/ou versdes, n3o podendo ser incluidas transicbes adicionais em
resultado da compilagao.

3.8.4.2.2. Compilagdo de versées criadas na sequéncia do aditamento de um tipo de compatibilidade
com o sistema ETCS (ESC) / tipo de compatibilidade com o sistema de radio (RSC)

A pedido e sob a exclusiva responsabilidade do titular da autorizagdo do modelo de veiculo, uma
entidade emissora pode decidir criar uma nova versdo que compile as versdes existentes do RETVA
de um modelo de veiculo ou de uma variante de um modelo de veiculo, quando essas versdes forem
o resultado da adicdo de um ou mais ESCs/RSCs a um modelo de veiculo ou variante de um modelo
de veiculo autorizado. As versGes existentes permanecerdo validas. A nova entrada no RETVA terd
um ID de tipo correspondente a uma nova versao do tipo ou variante original.

Na seccdo de comentdrios, a nova entrada descrevera tanto o tipo ou variante original como as
diferentes versdes existentes das quais os ESCs/RSCs sdo retirados (incluindo as suas identificacGes
de tipo).

As condicbes que devem ser cumpridas para combinar versdes ja publicadas sdo as seguintes

»  Orequerente deve ser o titular da autorizacdo de modelo de veiculo para todas as versdes das
quais os ESCs/RSCs serdo retirados;

» Todas as versdes devem derivar do mesmo tipo ou da mesma variante, ndo sendo possivel
compilar versées de um tipo com versdes de uma variante desse tipo;

»  Todas as versdes que serdao compiladas devem ter sido submetidas para publicagdo no RETVA
pela entidade responsavel pela autorizagdo;

» Nao devem existir alteragdes nas caracteristicas técnicas entre as diferentes versdes a
compilar; por outras palavras, as versoes a compilar devem ter o mesmo projeto;

»  Asdiferencas permitidas entre as entradas RETVA relacionadas com as versdes a compilar sdo
as seguintes

= ESCs/RSCs;

= Referéncias aos certificados de exame do tipo ou do projeto relativos ao subsistema
«controlo-comando e sinalizagdo»;

= Referéncia a declaragdo escrita que abrange a captacdo de requisitos para o requisito
essencial seguranca e integragdo segura entre subsistemas, e/ou

= Datas de criagdo dos registos no RETVA.

3.8.4.2.3. Compilag¢do das versées criadas na sequéncia das alteragées da alinea c) do n.2 1 do artigo
15.9,

Mediante pedido e sob a exclusiva responsabilidade do titular da autorizagdo de tipo de veiculo, uma
entidade de autorizag¢do pode decidir criar uma nova versao que compile as versdes RETVA existentes
de um tipo de veiculo ou de uma variante de um tipo de veiculo, quando essas versdes resultem de
uma alteracdo classificada nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/545.
As versdes existentes permanecerdo validas.

A nova entrada no RETVA terd uma ID de tipo correspondente a uma nova versdo do tipo ou variante
original.

Na seccdo de observacdes, a nova entrada descrevera tanto o tipo ou variante original como as
diferentes versdes existentes das quais provém as diferentes altera¢Ges ao abrigo do artigo 15.2, n.2
1, alinea c) (incluindo as respetivas ID de tipo).

As condicBes que devem ser cumpridas para combinar versdes ja publicadas sdo as seguintes:

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 114 /143



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia
OrientagOes RD AV
ERA1209/222 V2.1
»  Orequerente deve ser o titular da autorizacdo de tipo de veiculo para todas as versdes de onde
provém as alteragGes ao abrigo do artigo 15.92, n.2 1, alinea c);

»  Todas as versdes devem derivar do mesmo tipo ou da mesma variante, ndo sendo possivel
compilar versées de um tipo com versdes de uma variante desse tipo;

»  Todas as versdes que serdao compiladas devem ter sido submetidas para publicacdo no RETVA
pela entidade responsavel pela autorizacao;

»  AsversOes ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea c), a compilar devem ter o mesmo desenho e,
por conseguinte, os mesmos valores para as caracteristicas técnicas no RETVA relativamente
aos parametros nao afetados pelas alteragoes;

»  As diferencas permitidas entre as entradas no RETVA relacionadas com as versdes a compilar
sao as seguintes:

=  Valores dos pardametros do RETVA relacionados com as caracteristicas de concecdo de
base afetadas pelas altera¢des ao n.2 1, alinea c), do artigo 15.2. O efeito cumulativo das
diferentes alteragdes do n.2 1, alinea c), do artigo 15.2 para o mesmo parametro do
RETVA, em comparacdo com o tipo ou variante de que derivam todas as versdes, deve
ser considerado ao analisar os limiares permitidos nas ETI aplicéveis;

= Referéncias aos certificados de exame de tipo ou de projeto;

= Referéncia a declaracdo escrita que abrange a captacdo de requisitos para o requisito
essencial seguranca e integracdo segura entre subsistemas, e/ou

= Datas de criacdo dos registos no RETVA.
3.8.4.2.4. Compilagdo de entradas no RETVA de diferentes origens

Mediante pedido e sob a exclusiva responsabilidade do titular da autorizagdo de tipo de veiculo, uma
entidade de autorizacdo pode decidir criar novas versdes que compilem os tipos existentes!® e/ou
versoes, mesmo que as razdes para a criagdao dessas versdes sejam diferentes, por exemplo,

> Efetuar uma alterac3o ao abrigo do artigo 15.2, n.2 1, alinea c) para um tipo® e/ou versdo
autorizada em resultado de uma extensao da area de utilizacdo;

> Adicionar um tipo de ESC a um tipo® e/ou a versdo autorizada em resultado de um
alargamento da area de utilizacdo;

»  Efetuar uma alteracdo ao abrigo do artigo 15.92, n.2 1, alinea c) a uma versdo criada em
resultado da adi¢cao de um tipo de ESC;

> Adicionar um tipo de ESC a uma versao criada em resultado de uma alteracdo ao abrigo do
artigo 15.2,n.2 1, alinea c),

>  Ete.

A nova entrada no RETVA tera um ID de tipo correspondente a uma nova versdo do tipo original
comum ou da variante original comum.

Na sec¢do de observagdes, a nova entrada descreverd tanto o tipo/variante original como as
diferentes entradas existentes no RETVA que sdo compiladas (incluindo as respetivas ID do tipo).

As condigBes que devem ser cumpridas para combinar versdes ja publicadas sdo as seguintes:

» O requerente deve ser o titular da autorizagao de tipo de veiculo para o tipo ou variante
original e para todas as entradas do RETVA que serdao compiladas;

»  Todas as entradas no RETVA devem derivar do mesmo tipo ou da mesma variante, ndo sendo
possivel compilar versGes de um tipo com versGes de uma variante desse tipo;

10 Tipo autorizado na sequéncia de uma extensdo da area de utilizagdo quando o titular da autorizagdo do tipo de veiculo decide que deve ser criado
um novo tipo, nos termos do artigo 14.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2016/545
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» Todas as entradas do RETVA que serdo compiladas devem ter sido apresentadas para
publicacdo no RETVA pela entidade de autorizacdo em causa;

»  As entradas do RETVA a compilar terdo as mesmas caracteristicas técnicas (ou seja, 0 mesmo
desenho ou modelo);
> As diferengas permitidas entre as entradas do RETVA a compilar sdo as seguintes:

= Valores para os parametros do RETVA que podem ser diferentes relacionados com o
facto de os tipos!® e/ou as versdes apds o alargamento da area de utilizagdo serem
autorizados em diferentes Estados-Membros (area de utilizacdo, CfU, etc.);

= Valores dos parametros do RETVA relacionados com as caracteristicas de concegdo de
base afetadas pelas altera¢des ao n.2 1, alinea c), do artigo 15.2. O efeito cumulativo das
diferentes alteragdes do n.2 1, alinea c), do artigo 15.2 para o mesmo parametro do
RETVA, em comparacdo com o tipo ou variante de que derivam todas as versoes, deve
ser considerado ao analisar os limiares permitidos nas ETI aplicaveis;

= ESCs/RSCs;

= Regras nacionais para casos especificos, pontos em aberto e aspetos nao abrangidos
pelas ETl em caso de versdes subsequentes ao alargamento do dominio de utilizagdo;

= Referéncias aos certificados de exame de tipo ou de projeto;
= Datas da autorizagdo original;

= Referéncia a declaragdo escrita que abrange o levantamento dos requisitos necessarios
relativamente ao requisito essencial de seguranca e integracdo segura entre
subsistemas;

= Datas de criacdo dos registos no RETVA; e/ou
= Referéncia do documento de autorizagdo

3.8.4.2.5. Adicionar uma versdo a uma versdo jd publicada
Quando é necessario acrescentar uma nova versdo (ainda ndo publicada no RETVA) a uma versao ja
publicada, isso pode ser feito de duas formas diferentes:
»  Solicitar a publicacdo da nova versdo ao tipo principal e, em seguida, solicitar a compilagdo das
duas versdes; isto resultara em 2 novas versoes criadas no RETVA, ou

»  Solicitar a publicacdo de uma nova versdo do tipo de referéncia (comum), incluindo todas as
informagdes relativas a versao existente e a nova versao a ser «adicionada» num Unico pedido;
tal resultard numa nova versdo que contera todos os elementos.

Segue-se um exemplo das duas opg¢des acima mencionadas:

> Versdo na sequéncia de uma (#1) alteracdo ao abrigo do n.2 1, alinea c), do artigo 15.2 ao tipo
original 1: versdo 1 publicada no RETVA

»  Aversao que se segue a uma altera¢do #2 ao abrigo do n.2 1, alinea c), do artigo 15.9, deve ser
aditada a versdo 1:
=  QOpgao 1:
- Nova versdo 2 considerando a alteragdo #2 ao abrigo do n.2 1, alinea c), do artigo

15.2 para o tipo original a publicar no RETVA na sequéncia de um pedido com os
dados para alterar apenas #2, e

- Nova versao 3 a ser publicada no RETVA que compila a versdo 1 e a versao 2,
incorporando, assim, as alteracGes #1 e #2 ao tipo de referéncia no n.2 1, alinea
c), do artigo 15.°.
=  QOpgao 2:
- Nova versdo 2 do tipo original a ser publicada no RETVA, considerando ambas as
alteragGes #1 e #2 num Unico pedido, completamente independente da versao 1
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3.8.4.2.6. Processo para solicitar a Agéncia uma versdo compilada

O processo para solicitar a criagao de uma nova versdao compilada, quando a Agéncia é a entidade
responsdvel pela autorizacdo, é descrito nas seguintes FAQ:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2672

Existem alguns parametros no RETVA concebidos para ter um Unico valor (por exemplo, a data da
autorizacdo original). Nesses casos, o requerente deve compilar os diferentes valores no modelo
TEM VEA 092. A Agéncia introduzird as informacdes relevantes na seccdo de comentdrios do RETVA
guando ndo for possivel inclui-las no campo em questdao no RETVA.

Do mesmo modo, alguns outros parametros do RETVA ndo sdo acessiveis aos utilizadores auxiliares
(por exemplo, restricGes codificadas e ndo codificadas). O requerente deve fornecer as informacgées
compiladas através do modelo TEM VEA 092. A Agéncia introduzird a informacdo relevante no
RETVA.

3.8.4.3. ERADIS

No dmbito do 4.2 Pacote Ferroviario, as declara¢des CE (verificacdo, conformidade e/ou adequacdo para
utilizagdo) e os certificados CE (verificacdo, conformidade e/ou adequacdo para utilizacdo) de utilizacdo
devem ser carregados na ERADIS pelos intervenientes em causa:

»  Candidatos a colocagdo no mercado de subsistemas moveis: EC DoVs
»  Fabricantes de circuitos integrados: Declara¢des CE de conformidade/aptiddo para utilizagao.
> NoBos: Certificados CE (verificacdo, conformidade e/ou aptiddo para utilizagdo)

Estas obrigacdes sdo independentes de qualquer processo de autorizagdo ou de qualquer apresentagdo
através do BU. Os organismos notificados devem preencher a ERADIS quando os certificados sdo emitidos e
os requerentes/fabricantes devem preencher a ERADIS quando os produtos (sejam subsistemas ou Cl) sdo
colocados no mercado. Além disso, a autorizagdo de colocacgdo de veiculo no mercado e/ou a autorizagdo de
tipo de veiculo ndo podem ser emitidas nos termos do artigo 50.2, n.2 2, do Regulamento (UE) 2018/545).

No caso de uma nova autorizagdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545,
os certificados e declaragdes relacionados com os Cl a carregar na ERADIS sdo os Unicos afetados pela
alteracgao.

Quando a Agéncia é a entidade responsavel pela autorizagdo, o requerente é convidado a fornecer
informagdes adicionais relacionadas com as declaragdes e os certificados CE carregados na ERADIS, com o
objetivo de facilitar a avaliacdo da coeréncia dos documentos do dossié que acompanha o pedido com a
ERADIS. Para mais informacgdes, consultar:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2673

3.8.4.4. Registo de veiculos em NVR/ECVVR/EVR

Cada veiculo deve ser registado no registo de veiculos em causa (RNV/ECVVR/EVR), especificando o
tipo/variante/versio de veiculo com o qual estd em conformidade. O registo de veiculos é feito a pedido dos
detentores e ndo faz parte do processo de autorizagdo do veiculo.

Mais informac&es sobre o ECVVR e o REV (incluindo guias de utilizacdo) podem ser encontradas aqui:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/ecvvr_en

https://www.era.europa.eu/domains/registers/evr en

3.8.4.5. Responsabilidade pela integridade dos dados a incluir nos registos

A entidade que mantém o registo (ou seja a entidade de registo em rela¢do ao registo de veiculos, a Agéncia
em relacdo ao RETVA e a ERADIS) deve efetuar uma verificagcdo basica em relagdo as especificagdes (por
exemplo, formato dos dados, campos obrigatdrios ou opcionais, etc.) e/ou os dados de referéncia.
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O requerente é responsavel pelo fornecimento de dados técnicos relativos ao RETVA e pela integridade dos
dados que fornece. A entidade de autorizacdo é responsavel por validar e verificar a coeréncia dos dados
(nomeadamente, verificar se os dados introduzidos pelo requerente sdo coerentes com a documentacgdo
técnica do veiculo disponivel no balcdo unico).

No que diz respeito ao NVR/ECVVR/EVR, o detentor fornece os dados, é responsavel pela integridade dos
dados. A entidade de registo verifica a coeréncia global e atualiza o NVR/ECVVR/EVR.

3.8.4.6. O previsto Registo Internacional de Ativos Mdveis - Equipamento ferrovidrio

O Protocolo de Luxemburgo sobre questdes especificas relativas a material circulante ferrovidrio 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 ratificagées e um certificado de prontiddo da
Organizacdo Intergovernamental para os Transportes Internacionais Ferroviarios (OTIF), enquanto secretario
da autoridade de supervisdao para entrar em vigor. O estado era (em 27 de junho de 2017) o de que havia 3
ratificacGes (Unido Europeia, Gab3ao e Luxemburgo), 7 assinaturas (Franca, Alemanha, Italia, Mogambique,
Suécia, Suica e Reino Unido) e discussGes em curso com 19 Governos.

O Protocolo Ferroviario proporcionara um sistema de direitos dos credores cujas garantias serdo 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 numeracgao
global Unico e permanente para os veiculos ferroviarios (URVIS).

O numero de identificagdo (URVIS) sera:
> Afixado ao veiculo;

> Associado no Registo Internacional ao nome do fabricante e ao nimero de identificagdo 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 autorizagdo de colocagao 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 autorizagdo 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 51.2: Revisdo nos termos do artigo 21.2, n.2 11, da Diretiva (UE) 2016/797
Para a descri¢do do processo, ver o fluxograma relativo a Subfase 5.2 na secc¢do 4.
3.8.5.1. Reexame

O requerente pode, no prazo de um més a contar da recegao da decisdo, solicitar uma revisdo nos termos do
artigo 21.2, n.2 11, da Diretiva (UE) 2016/797 se a decisdo:

> Recusa a emissdao de uma autorizagao, ou
»  Contém CfU diferentes dos especificados pelo requerente no seu pedido.
Em ambos os casos, a decisao é considerada negativa. Para solicitar a revisdao da decisdo, o requerente deve

utilizar a opgao pertinente no botdo de a¢es do balcdo Unico, explicando em pormenor quais sdo os aspetos
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gue nao foram devidamente considerados pela entidade de autorizagdo através de um documento carregado
no balcdo Unico na secgdo pertinente da biblioteca. Nesta fase, ndo podem ser aceites novos elementos de
prova; o pedido de reexame deve basear-se nos elementos de prova ja fornecidos no processo que
acompanha o pedido.

Quando a decisdo negativa é revertida no processo de revisao, a entidade de autorizacdo deve emitir sem
demora a autorizacdo de tipo de veiculo e/ou a autorizacio de colocacdo de veiculo no mercado.

3.8.5.2. Recurso

Se uma decisdo negativa da entidade emissora for confirmada na sequéncia de um pedido de revisdo, o
requerente pode interpor recurso para a Camara de Recurso no prazo de dois meses a contar da rececao da
decisdo na sequéncia do pedido de revisdo (no caso de pedidos para os quais a Agéncia tenha sido
selecionada como entidade emissora) ou para o organismo nacional de recurso (no caso de pedidos para os
quais a ANS relevante tenha sido selecionada como entidade emissora), em conformidade com o
procedimento nacional.

Os recursos das decisGes da Agéncia devem ser interpostos na Camara de Recurso em conformidade com as
regras de procedimento da Camara de Recurso.

Se a Camara de Recurso considerar que os motivos de recurso sdo fundados, a Agéncia, em coordenag¢ao com
as ANS em causa para a area de utilizagdo, deve tomar a sua decisdo final em conformidade com as
conclusdes da Camara de Recurso sem demora e, em qualquer caso, o mais tardar um més apds a notificacdo
das conclusbes pela Camara de Recurso.

A decisdo da Camara de indeferimento do recurso deve ser registada no balcdo unico e refletida no processo
apenso ao pedido. Apds a conclusdo do recurso, a decisdo final da entidade de autorizacdo, incluindo as
conclusoes notificadas pela Camara de Recurso, deve ser notificada ao requerente e as autoridades nacionais
de seguranga em causa para a area de utilizagdo, através do balcdo Unico.

As decisGes tomadas com base nas conclusdes da Camara de Recurso podem ser objeto de recurso para o
Tribunal Geral da Unido Europeia.

Para apresentar um recurso a Camara de Recurso, deve seguir o regulamento interno da Camara de Recurso.
O processo é descrito na seguinte sec¢ao do sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/agency-you/board-appeal en

3.8.6.  Artigo 52.2: Arquivamento de decisdo e processo apenso completo da decisao emitida em

conformidade com o artigo 46.2
3.8.6.1. O fim do ciclo de vida de um veiculo

Quando chega o fim da vida atil de um veiculo, o registo de veiculos em causa (RNV/ECVVR/EVR) tem de ser
atualizado em conformidade. A Decisdo (UE) 2018/1614, que revoga a Decisdo 2007/756/CE, contém os
seguintes elementos

> As disposicdes relativas ao cancelamento do registo; e

»  Cddigos para a "retirada" de uma autorizacdo (estado de registo). Contém, por exemplo, a data de
desmantelamento oficial e/ou outra disposi¢do de eliminag¢do e o cddigo de modo de revogacdo.

3.9. Capitulo 8 - Suspensao ou revogac¢ao ou altera¢cao de uma autorizagao emitida
3.9.1.  Artigo 53.2: Suspensdo ou revogacao ou altera¢cao de uma autorizagao emitida

As condicBes em que a autorizagdo 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 ndo possui os requisitos essenciais no
momento da autoriza¢do. A revogacgao 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
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incumprimento dos requisitos essenciais devido a acdes ou omissées do sistema de gestdo da seguranca da
empresa ferrovidria ou entidade responsavel pela manutencgdo (por exemplo, um sistema de gestdo da
seguranca que nao controla de forma adequada a manutencao levando a que os veiculos deixem de cumprir
0s requisitos essenciais).

No caso de revogacdao de uma autorizacdo de um modelo de veiculo, ndo hd revogacdo automatica da
autorizagdo de colocagao no mercado de veiculos conformes a esse modelo; trata-se de uma decisdo caso a
caso, a ser tomada apds uma andlise sobre se os veiculos tém ou ndo o mesmo problema. Se o problema
também existir em relacdo aos veiculos, os veiculos em questdao 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 54.2: Efeito da suspensao ou revogacao ou alteraciao de uma autorizagao emitida no registo
no RETVA, ERADIS e nos registos de veiculos

3.10. Capitulo 9 - Disposicoes finais

3.10.1. Artigo 55.2: Disposi¢Oes transitdrias
3.10.2. Artigo 56: Entrada em vigor e aplicacdo
3.11. Anexos

O anexo | do Regulamento de Execuc¢do (UE) 2018/545 da Comissdo descreve a informacdo 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 autoriza¢do desde
gue toda a informacdo exigida seja incluida.

Os anexos Il e lll descrevem as avaliacGes a realizar pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades
nacionais de seguranga em causa para a area de utilizacdo relativamente a informacao contida no pedido e
no processo apenso ao pedido de autorizagdo. 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 seguranga em causa para a area de utilizagdo devem, por sua vez, avaliar os
elementos referidos no anexo ll.

3.11.1. Anexo | Teor do pedido

O processo apenso ao pedido de autorizagdo de um veiculo e/ou tipo de veiculo é mais amplo do que o(s)
pedido(s) de autorizagdo CE do(s) subsistema(s) que comp&em o veiculo e o(s) processo(s) apenso(s) ao(s)
pedido(s) de autorizagdo CE do(s) veiculo(s). Ha elementos adicionais a incluir que dependem do caso de
autorizagdo, tal como descrito no anexo | do Regulamento (UE) 2018/545 (por exemplo, provas relacionadas
com a captagdo de requisitos, quadros de mapeamento, decisdes relevantes para a ndo aplicagdo de ETI,
informagdes necessarias para o RETVA, declaracdao de risco do proponente que abranja a captagdo de
requisitos para o requisito essencial "seguranga” e a integragao segura entre subsistemas, etc.).

Alguns elementos do dossier que acompanha o pedido de autorizacdo podem ja estar presentes num dossier
gue acompanha a declara¢do de conformidade CE de um subsistema; o mesmo se aplica aos elementos a
incluir no dossier que acompanha um certificado CE de verificagdo (por exemplo, as DVI podem ja estar
incluidas no relatério emitido pelo organismo notificado). Neste caso, ndo é necessario duplicar os
elementos, mas fornecer a rastreabilidade necessaria nos quadros de mapeamento. Isto para conseguir um
compromisso entre a flexibilidade para os requerentes construirem o ficheiro que acompanha o pedido de
autorizacdo, a simplicidade do ficheiro que acompanha o pedido de autorizacdo e a facilidade para as
entidades autorizadoras encontrarem e avaliarem a informacao relevante.

3.11.1.1. Ponto 10.1 — ID do Tipo

Ao criar uma entrada de rascunho, o RETVA atribui um cédigo (ID de tipo) ao tipo de veiculo/ variante de tipo
de veiculo/ versdo de tipo de veiculo. O requerente deve solicitar o projeto de entrada antes da apresentacgdo
do pedido de autorizacdo através do balcdo uUnico. O requerente pode entdo incluir a ID do tipo do projeto
no pedido de autorizagao, juntamente com outras informacgdes exigidas para o RETVA (ponto 18.13). Quando
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a Agéncia é a entidade de autorizacdo, o processo para solicitar a criagdo de um tipo de projeto no RETVA é
descrito aqui:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2676

Note-se que a identificagdo do modelo referida no ponto 10.1 deve estar relacionada com o modelo de
veiculo/variante do modelo de veiculo/versdo do modelo de veiculo que pretende obter a autorizacdo e no
com a identificacdo do modelo de um modelo de veiculo existente no qual o pedido se baseia (por exemplo,
uma primeira autorizacdo anterior seguida de uma nova autoriza¢cdo na sequéncia de uma alteracao do
modelo de veiculo ja autorizado).

Quando uma aplicacdo contém varios tipos, variantes e/ou versdes, cada um deles deve ser identificado pelo
seu proéprio ID de tipo.

3.11.1.2. Ponto 14 — Eventuais condicdes de utilizacdo do veiculo e outras restricdes (CfU):

As CfU devem ser indicadas em termos de restricdes codificadas e ndo codificadas. O documento técnico
descreve as restrigdes codificadas e pode ser consultado no documento técnico «List of harmonised and
national restriction codes» (Lista de cddigos harmonizados e nacionais de restrigdes) ERA/TD/2011-009/INT,
disponivel no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/domains/registers/eratv_en

Algumas restrices codificadas sdo também parametros técnicos, por exemplo,
»  4.1.2.1 Velocidade méxima de projeto - restricao codificada 1.3 Restri¢cGes de velocidade

> 4.1.5 Numero maximo de composicdes ou locomotivas acopladas entre si em exploracdao multipla -
restricdo codificada 1.4 Utilizagdo em exploragdo multipla (niUmero maximo de composicGes
autorizadas a serem acopladas entre si para funcionarem como um Unico comboio)

»  4.2.1 Perfil de referéncia - restri¢ao codificada 2.1 Medidor cinematico

> 4.3.1 Gama de temperaturas - restri¢cao codificada 3.1 Zona climatica

> 4.8.4 Capacidade do raio de curva horizontal minimo - restri¢ao codificada 1.1 Raio de curva minimo
>  Etc.

Quando ndo existem diferengas entre o pardmetro técnico e a restricdo codificada correspondente (por
exemplo, nenhuma limita¢do ou restricdo real em comparagdo com o valor nominal), tal ndo deve ser
considerado uma restricdo codificada e ndo deve ser indicado como tal no formuldrio de pedido nem na
autorizacdo de tipo de emissdo / RETVA.

Para os casos de autorizacdo:

»  Alargamento da area de utilizacdo nos termos do artigo 14.9, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE)
2018/545;

> Nova autoriza¢do nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545, ou

» Pedido combinado de nova autorizacdo e autorizagdo para uma darea de utilizagdo alargada nos
termos do artigo 14.2, n.2 3, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/545

As CfU do veiculo e outras restricdes a identificar no pedido (que, mais tarde, podem ser incluidas na
autorizacdo emitida e na entrada do RETVA) sdo as relacionadas com as alteracdes e/ou o alargamento da
area de utilizagcdo. As CfU do tipo/variante-m&e que ndo sdo afetadas pela alteracdo/extensdo ndo devem
ser incluidas no pedido de autorizagdo nem na autorizacdo de tipo de veiculo / RETVA emitida.

A CfU deve refletir as particularidades que devem ser tidas em conta para garantir que o modelo de veiculo
cumpre os requisitos essenciais. Os comentdrios, observacdes e referéncias a outros documentos (como o
manual do condutor, o plano de manutengdo, etc.) ndo devem ser registados como restricdes ndo
codificadas; ver ponto 3.3.8.
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Nos casos em que a Agéncia é a entidade de autorizacdo, solicita-se ao requerente que fornega informacgées
adicionais relacionadas com a CfU, com o objetivo de facilitar a avaliacdo da coeréncia das informacgdes no
processo de pedido. Para mais informacdes, consultar:

https://www.era.europa.eu/can-we-help-you/faq/292 en?target id=2674

3.11.1.3. Ponto 15 - Func¢des adicionais do CCS

As funcdes adicionais do CCS podem ser, por exemplo: opcdes de acordo com as especificacdes aplicaveis,
regras nacionais impostas por uma ANS, pedidos de alteracdo de outras bases de referéncia ou pedidos de
projetos especificos:

»  OpcOes permitidas pelas especificacdes (por exemplo, implementacdo do Euroloop, implementacédo
do Detetor de Circulacdo a Frio a bordo)

> Regras nacionais (por exemplo, imposicdo da utilizacdo de duas capacidades de comunicagdo por
radio para a transferéncia do RBC, a fim de melhorar a disponibilidade do sistema, implementacdo
da comunicac¢do de anomalias nas balancgas através de mensagens de texto)

»  Pedidos de alteracdo de outras bases de referéncia (por exemplo, implementagdo antecipada de
qualguer uma das correg¢des de erros descritas nos pareceres técnicos da Agéncia)

»  Pedidos de projectos especificos (por exemplo, implementacdo de fungbes relacionadas com o
registo de dados para além dos eventos obrigatérios nas especificacbes da Unidade de Registo
Juridico)

O requerente deve identificar se implementou funcdes adicionais CCS no equipamento ETCS de bordo ou nas
partes de radio (EDOR ou radio de cabina). O organismo notificado deve avaliar se estas funcionalidades ndo
prejudicam a interoperabilidade. Recomenda-se (ndo é obrigatdrio) a utilizacdo do modelo disponivel no guia
de aplicacdo da ETI CCS (anexo 9) para fornecer a lista de fun¢des adicionais.

3.11.1.4. Ponto 18.1 - Fundamentacdo de apoio ao levantamento dos requisitos necessarios em
conformidade com o artigo 13.9, n.2 1.

O Regulamento (UE) 2018/545 exige que os requerentes e as entidades que gerem alteracdes realizem um
processo de recolha de requisitos. As provas da recolha de requisitos efetuada tém de fazer parte do ficheiro
gue acompanha o pedido de autorizacdo no BU, quando é necessario um pedido.

Para que o levantamento dos requisitos necessdrios possa ter lugar, é necessdrio que haja uma
rastreabilidade adequada de todos os requisitos que foram identificados e captados, de modo a que a
identifica¢do, implementacao, verificagdo e validagao, demonstracao da implementagao dos requisitos sejam
documentados. O requerente ou a entidade que gere a alteragao tem de documentar e apresentar provas
de todo o processo de recolha de requisitos, abrangendo todas as etapas do ciclo em V da norma EN 50126-
1. As referéncias a normas genéricas da empresa que sdo aplicadas para o levantamento e a gestdo dos
requisitos necessarios ndo sdo consideradas provas suficientes do levantamento dos requisitos necessarios,
uma vez que ndo fornecem pormenores e provas suficientes do processo que foi implementado e aplicado a
um determinado projeto. No entanto, a descricdo pode referir ou reutilizar, quando necessario, documentos
existentes gerados no ambito de outros processos ja estabelecidos pelo fabricante/fornecedor que, no final,
compdem o processo de gestdo dos requisitos (por exemplo, gestdo da qualidade, gestdo da mudanca,
processos de gestdo dos requisitos, etc.).

As provas gerais da identificacdo dos requisitos e da sua validagdo nao serdo suficientes. O processo de
recolha de requisitos adotado deve apoiar os principios acima identificados até ao nivel dos requisitos
individuais e o conjunto de ac¢des especificadas de concecdo e validagdo necessarias para implementar esses
requisitos.

Para atingir este objetivo, deve existir uma ferramenta centralizada adequada (repositdrio), que pode ser
uma ferramenta fisica ou uma ferramenta informatica (tabela, folha de célculo, base de dados, registo, etc.;
ver também a seccdo 3.3.1.9). N3o é necessario utilizar qualquer solugdo especifica para documentar provas
da captacao de requisitos, desde que o requerente ou a entidade que gere a alteracao possa demonstrar que
os principios acima mencionados sdo seguidos (ver exemplo ilustrativo de uma matriz de requisitos na seccado
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3.11.4). A quantidade de documentacdo e/ou rastreabilidade necessaria depende da complexidade do
projeto (por exemplo, o nimero e a complexidade dos requisitos para um novo projeto de comboio de alta
velocidade serdao mais elevados do que para um vagao ou uma pequena modificacdo de um tipo de veiculo
existente).

As provas devem demonstrar que a recolha de requisitos aplicada abrange todos os requisitos essenciais e
nado apenas o requisito essencial de seguranca.

Para o requisito essencial "segurang¢a" para os subsistemas e para a integra¢ao segura entre subsistemas,
os elementos comprovativos do processo de recolha de requisitos incluem:

»  Descricdo da metodologia para a recolha de requisitos (ponto 18.7), confirmando que a metodologia
segue o Anexo | do MCS-AR;

» O relatdrio de avaliacdo da seguranca (artigo 15.2 do MCS-AR) emitido pelo organismo designado
(ponto 18.8); a seccdo 4.2 da nota de clarificacdo ERA1209/146 (ver seccdo 3.3.1 do presente
documento) contém um modelo para este relatério, e

»  Declaragdo escrita (artigo 16.2 do Regulamento do MCS) do requerente (ponto 18.10); a secg¢do 4.3
da nota de esclarecimento ERA1209/146 (ver seccdo 3.3.1 do presente documento) contém um
modelo para este relatério.

Em relacdo aos requisitos essenciais que ndo a «seguranga», é necessario distinguir se os principios da
metodologia constantes do anexo | do MCS-AR sdo ou nao utilizados para todos os requisitos essenciais:

> Se os principios da metodologia constantes do anexo | do MCS-AR forem utilizados para todos os
requisitos essenciais, as provas de apoio consistem na(s) declaragdo(des) referida(s) no artigo 16.2
do MCS-AR (pontos 18.10 e 18.12 do Regulamento (UE) 2018/545) e no relatério de avaliagdo
referido no artigo 15.2 do MCS-AR (pontos 18.8 e 18.11 do Regulamento (UE) 2018/545).

Regra geral, as provas que descrevem os pormenores do processo e as provas produzidas pelo
requerente ou pela entidade gestora da alteracdo em resultado da aplicacdo do processo de
levantamento dos requisitos necessarios (que deve a base da avaliacdo independente realizada pelo
organismo designado) ndo precisam de ser incluidas no processo apenso ao pedido de autorizagdo
neste caso. Em caso de duvida justificada ou de necessidade de mais esclarecimentos, a
documentagdo necessaria pode ser fornecida pelo requerente ou pela entidade gestora da alteragao,
mediante pedido da entidade de autorizagao.

Em qualquer caso, recomenda-se que o requerente inclua no ficheiro que acompanha o pedido de
autorizacdo um extrato, uma impressdo, uma exportacdo e/ou uma descrigdo pormenorizada ou
exemplos da ferramenta do repositério central utilizada, de modo a que a entidade responsavel pela
autoriza¢do tenha uma melhor visdo da metodologia e do fluxo de trabalho para a gestao dos perigos
e dos requisitos.

> Os requerentes estdo autorizados a ndo aplicar a metodologia descrita no Anexo | do Regulamento
MCS aos requisitos essenciais, com exce¢do da seguranca e da integracdo segura. Nesse caso, nao
sdo obrigados a contratar um organismo notificado para realizar uma avaliagdo independente do
processo de levantamento dos requisitos necessarios em relagdo aos requisitos essenciais diferentes
da integracdo em matéria de seguranca e seguranga, nem para realizar qualquer tipo de avaliagdo
independente.

As provas que tém de ser apresentadas através do BU devem ser suficientes para demonstrar que
fornecem o mesmo nivel de garantia que os principios da metodologia do anexo | do MCS-AR (ver os
critérios estabelecidos no anexo Il, ponto 7.2, do Regulamento (UE) 2018/545). Na auséncia de uma
avaliacdo independente, serd mais dificil demonstrar que foi alcancado o mesmo nivel de garantia
gue na metodologia do Anexo | do MCS AR (ver sec¢des 3.3.1.9 e 3.11.2.1).

Note-se que a declaracgio referida no ponto 18.10 do anexo | do Regulamento (UE) 2018/545 ndo
necessita de abranger outros requisitos essenciais quando a metodologia ndo segue os principios do
anexo | do Regulamento MCS.
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As provas necessarias podem consistir num documento especifico que descreva o processo de forma
pormenorizada, procedimentos, instrucdes de trabalho, modelos, listas de verificacdo, guias de
utilizacdo, outra documentacdo de processos ja em vigor, um relatério de avaliacdo independente
(se aplicavel), etc. No final, tudo o que é necessario para permitir a entidade de autorizacdo avaliar
se 0 processo respeita ou ndo os principios fundamentais dos pontos 6 e 7 do anexo | do Regulamento

(UE) 2018/545 (ver seccdo 3.11.2.1) e, por conseguinte, proporciona o mesmo nivel de garantia.

Além disso, é necessario incluir no processo que acompanha o pedido todas as provas documentais
geradas em resultado da aplicacdo da metodologia (relatérios, registos, impressGes de ferramentas
informaticas, listas, etc.). Tal deve-se ao facto de, quando é utilizada uma metodologia desconhecida
e, em particular, quando ndo é realizada uma avaliacao independente ou é realizada de forma
inadequada, a entidade de autorizacdo ter de realizar um trabalho semelhante ao do organismo
designado para o levantamento dos requisitos necessarios em matéria de seguranca dos requisitos
essenciais, incluindo a verificacdo de que o processo implementado fornece o mesmo nivel de
garantia que os principios da metodologia do anexo | do MCS-AR, realizando verificagbes por
amostragem (amostragem, avaliacGes de corte vertical, etc.) para compreender de que forma os
requisitos sdo geridos desde o inicio até ao fim.

3.11.1.5. Poto 18.4 — Declara¢do de conformidade com o tipo e documentacdo associada [artigo 24.2 da
Diretiva (UE) 2016/797]

O conteudo obrigatério da declaragdo de conformidade com um modelo de veiculo autorizado é descrito no
anexo VI do Regulamento (UE) 2019/250.

A "documentagdo associada" referida no ponto 18.4 do anexo | do Regulamento (UE) 2018/545 deve ser
entendida como:

> DoV CE para o(s) subsistema(s) (requerente);
»  Certificado(s) de verificagdo para os subsistemas (NoBo/DeBo);

> Declaragdo(6es) CE de conformidade e de aptiddo para utilizacdo dos Cl (fabricante ou representante
autorizado);

»  Certificado(s) de conformidade e aptiddo para utilizagdo de Cl (NoBo);

> Declaragdes ESC/RSC, quando o veiculo e/ou o tipo de veiculo esta equipado com ETCS ou GSM-R
(ndo é necessario quando os valores ESC/RSC em causa no RETVA forem ESC-EU-0 / RSC-EU-0 e/ou
ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS7.4a, ou quando a entrada no RETVA em causa ndo contenha nenhum
tipo de ESC/RSC); e

»  Certificado(s)/declaracdo(des) emitido(s) em conformidade com outros atos juridicos da Unido.

Os documentos supramencionados devem ser incluidos no acompanhamento do pedido; fornecer as
referéncias dos documentos ou as referéncias na ERADIS ndo é suficiente, uma vez que ndo proporciona uma
visdo clara e estavel dos documentos efetivamente apresentados e avaliados.

Ndo é necessario incluir o(s) processo(s) técnico(s) que acompanha(m) a(s) declaracdo(des) CE nem o(s)
processo(s) técnico(s) que acompanha(m) o(s) certificado(s), nem para os subsistemas nem para os Cl.

O requerente deve incluir no processo que acompanha o pedido de autorizagdo informacdes sobre os Cl
efetivamente integrados nos veiculos que requerem autorizagdo. No caso de uma nova autorizagdo nos
termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545, esta deve abranger apenas os Cl
afetados pela alteracao.
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Ponto 18.5 — Declarac¢des CE de verificacdo para os subsistemas modveis, incluindo os processos

técnicos apensos (artigo 15.2 da Diretiva (UE) 2016/797).

3.11.1.6.1. Conteudo das declaragbes CE de verificagGo para os subsistemas moveis

A Diretiva (UE) 2016/797, com a redacdo que |lhe foi dada pela Diretiva (UE) 2020/700, imp&e aos
requerentes da coloca¢do no mercado dos subsistemas a obrigacao de estabelecer uma declaracdo
de interesses comunitaria.

De acordo com o Regulamento (UE) 2019/250, com a redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento
(UE) 2020/779, as declaragdes CE devem mencionar, nomeadamente:

)

Todas as regras aplicaveis que o subsistema cumpre (ETI, regras nacionais e outra legislacao
da Unido). Quando houver vdrias alteracbes a uma determinada regra, deve ficar claro na
declaracdo "CE" qual a regra com que o subsistema estd conforme. A informacao relativa aos
periodos de transicdo nas ETI aplicaveis que foram aplicadas também deve ser incluida na
declaracgao CE.

Para a maioria dos tipos de veiculos ferrovidrios, sdo aplicaveis outras directivas, ver sec¢des
3.3.1.4 e 3.11.2.3. Por conseguinte, as declaracdes CE que ndo abrangem qualquer legislacao
da Unido no &mbito de um pedido de primeira autorizacdo de um veiculo e/ou tipo de veiculo
estardo normalmente sujeitas a problemas através do balcdo unico.

Todos os certificados, relatdrios ou outros resultados exigidos pelas regras aplicaveis a nivel
do subsistema (apenas quando as regras aplicaveis exigem diretamente algum tipo de
certificado, relatério, declaracdo, etc., emitido por um organismo de avaliacdo da
conformidade, organismo de inspeg¢do, organismo competente, etc.; quando os resultados
dizem respeito a marcacdo CE e/ou as autodeclaracdes a emitir pelo fabricante, ndo é
necessario menciona-los na declaragéo "CE").

Ndo é necessario enumerar os certificados CE e as declaragdes CE relacionados com os Cl
incorporados no subsistema.

Tal inclui os certificados emitidos pelos organismos notificados e pelos organismos designados,
os relatérios de avaliacdo da seguranca emitidos pelos organismos designados (quando exigido
pelas regras, por exemplo, pelas ETI), etc.

No que se refere as ETI, a Decisdo 2010/713/CE especifica, para os diferentes mddulos, quais
sdo os certificados pertinentes que devem ser produzidos:

=  Moddulo SB: Certificado de exame CE de tipo (§7 e §8.2)

=  Moddulo SD: Certificado de verificacdo CE (§8.1) e certificado de aprovagdo do SGQ (§3.3
e §8.2)

=  Moddulo SF: Certificado CE de verificacdo (ponto 4.5)
=  Moddulo SG: Certificado CE de verificacdo (ponto 6.1)

=  Moddulo SH1: Certificado de exame CE do projeto (ponto 4.4), certificado de aprovacgao
do SGQ (pontos 3.3 e 6.2) e certificado de verificagdo CE (ponto 6.1)

A Decisdo 2010/713/CE também exige que os relatérios de auditoria para a aprovacdo do SGQ
sejam referenciados na Dov CE (por exemplo, médulo SD §8.2).

Qualquer combinacdo de mddulos permitida pelas ETlI deve resultar na emissdo de um
certificado CE de verificagdo. Além disso, o artigo 15.2 e 0 §2.3 do anexo |V da Diretiva (UE)
2016/797 mencionam que a Dov CE s6 pode ser estabelecido com base num certificado de
verificacdo CE.

Condigoes de utilizagdo do veiculo e outras restricoes

Para o subsistema CCS, as declara¢des ESC/RSC, quando aplicaveis, ver ponto 3.11.1.7.
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A(s) declaracdo(0es) CE estabelecida(s) apds 31 de outubro de 2020 deve(m) cumprir os requisitos
do Regulamento (UE) 2019/250. Nos Estados-Membros que ainda n3o transpuseram a Diretiva (UE)
2016/797, os anexos IV e V da Diretiva 2008/57/EC podem ter sido aplicaveis até 31 de outubro de

2020 (dependendo da data de transposi¢cdo no Estado-Membro em causa).

Para determinar qual é o texto juridico aplicavel, existem dois critérios cumulativos:
»  Estado-Membro de estabelecimento/sede do requerente/fabricante (declarante), e
» A data de emissdo da declaracao

Por conseguinte, uma declaracao CE deve:

»  estarem conformidade com o Regulamento (UE) 2019/250 caso a declarac¢do seja emitida apds
31 de outubro de 2020, independentemente do Estado-Membro em que o emitente esteja
estabelecido ou tenha a sua sede,

»  estar em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/250, caso o emitente da declaragdo
esteja estabelecido ou tenha a sua sede num Estado-Membro que tenha transposto a Diretiva
(UE) 2016/797 e a declaragdo tenha sido emitida apds a data de transposicdo;

» cumprir os requisitos dos anexos IV ou V da Diretiva 2008/57/CE, caso o emitente da
declaracdo esteja estabelecido ou tenha a sua sede num Estado-Membro que ndo tenha
transposto a Diretiva (UE) 2016/797 e a declarac¢do tenha sido emitida antes de 30 de outubro
de 2020;

»  cumprir os requisitos dos anexos IV ou V da Diretiva 2008/57/EC, caso a declara¢do tenha sido
estabelecida antes de 16 de junho de 2019.

A(s) declaracdo(des) CE que cumpre(m) os requisitos do Regulamento (UE) 2019/250 também
cumpre(m) os requisitos dos anexos IV ou V da Diretiva 2008/57/CE. A Agéncia, quando atua como
entidade de autorizagdo, aceitara declaragdes CE em conformidade com o Regulamento (UE)
2019/250, mesmo que o texto juridico formalmente aplicavel no Estado-Membro em causa para o
contelido da declaragdo seja a Diretiva 2008/57/EC.

Além dos aspetos acima referidos, para uma nova autorizagdo na sequéncia da
adaptacdo/renovagdo de um subsistema [artigo 14.2, n.21, alinead), do Regulamento (UE)
2018/545] e/ou Area de utilizagdo alargada [artigo 14.2, n.2 1, alineac), do Regulamento (UE)
2018/545], se o subsistema tiver sido colocado no mercado com um DoV CE, é suficiente uma
referéncia a essa declaragdo CE na nova declaragao CE que abrange o subsistema modificado para
abranger as partes ndo modificadas e/ou a drea de utilizag3o original:

» N&o é necessario transferir as regras aplicaveis (em especial, as regras nacionais), as
referéncias aos certificados/relatdrios ou a CfU do anterior DoV CE para o novo;

> Apenas as regras, certificados, relatdrios e/ou CfU relacionados com as partes modificadas
(e as interfaces com as partes inalteradas) e/ou a area de utilizagdo alargada devem ser
enumerados na nova declaragdo de principios da UE.

Se o subsistema tiver sido originalmente colocado no mercado sem uma declaragdo CE de
conformidade, ou se o veiculo tiver sido originalmente colocado em servico antes da Diretiva
2008/57/EC, apenas as regras, certificados, relatérios e/ou a CfU relativos as partes modificadas e/ou
ao alargamento da area de utilizacgdo devem ser enumerados na nova declaragio CE de
conformidade.

3.11.1.6.2. Conteudo das declaracbes CE de conformidade e/ou de aptiddo para utilizagdo de
componentes de interoperabilidade jd colocados no mercado

O Regulamento (UE) 2019/250 exige que as declara¢des CE de conformidade e/ou de aptiddo para
utilizacdo dos componentes de interoperabilidade, a estabelecer pelo fabricante (ou pelo respetivo
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mandatario), descrevam a legislacdo pertinente da Unido cumprida, as referéncias as provas exigidas
pela legislacdo pertinente da Unido e a CfU.

No entanto, as declaragbes CE de conformidade e/ou de aptiddo para utilizagdo dos Cl:

> ja colocados no mercado;
> integrados em subsistemas também colocados no mercado, e
) que fazem parte de tipos de veiculos e/ou veiculos ja autorizados e em funcionamento

nem sempre respeitam as disposi¢des em causa do Regulamento (UE) 2019/250.

Tal é considerado correto se a declaragao CE em causa tiver cumprido os requisitos do anexo IV da
Diretiva 2008/57/CE quando o Cl foi colocado no mercado e se este for o texto juridico aplicavel no
Estado-Membro em que o fabricante esta estabelecido.

Noutros casos, se o requerente da autorizagdo de veiculo puder demonstrar e fornecer provas de
que as Cl em causa, com as declarac¢tes CE de conformidade e/ou adequacdo para utilizacdo que ndo
cumprem os requisitos do Regulamento (UE) 2019/250, ja est3o integradas em tipos de veiculos e/ou
veiculos ja autorizados, a entidade de autorizacdo deve aceitar excecionalmente tais desvios.

Quando for necessaria uma declaracdo CE de conformidade e/ou de aptiddo para utilizacdo nova ou
actualizada (por exemplo, quando expirar a validade de um certificado CE de conformidade e/ou de
aptiddo para utilizacdo), essa declaracdo CE deve respeitar todos os requisitos dos textos legais,
independentemente da data inicial de colocacdo no mercado do Cl, e a avaliacdo do cumprimento
dos requisitos do Regulamento (UE) 2019/250 pela declaracdo CE de conformidade e/ou de aptiddo
para utilizacdo nova ou actualizada deve fazer parte do ambito das verificacdes a efetuar pela
entidade emissora.

3.11.1.6.3. Contetdo dos ficheiros que acompanham as declaragées CE de verificagdo

O processo técnico que acompanha um DoV CE, a ser compilado pelo requerente, inclui, pelo menos,
os seguintes elementos, nos termos da secc¢do 2.4 do anexo IV da Diretiva (UE) 2016/797:

1. Todos os documentos necessarios que descrevam as caracteristicas do subsistema. Isto
inclui os elementos necessdrios para descrever o modelo de veiculo e para documentar com
um nivel de pormenor suficiente a verificagdo da conformidade efectuada pelos organismos
de avaliagdo da conformidade (por exemplo, NoBo e DeBo), tais como

1.1. uma descricao geral do subsistema, da sua concepgao de conjunto e da sua estrutura,
1.2. Desenhos gerais e pormenorizados

1.3. Diagramas elétricos e hidrdulicos

1.4. Diagramas dos circuitos de controlo

1.5. Descrigdo dos sistemas de processamento de dados e dos sistemas automaticos

1.6. Resultados dos calculos de projeto efetuados; inspegdes realizadas

1.7. Programa de ensaios e relatorios

1.8. Elementos relativos as condigOes e limites de utilizagcdo e instrucdes de assisténcia
técnica, controlo, ajustamento e manutengao

1.9. Operacao (incluindo operagdes de salvamento)
1.10. Etc.

Alguns (se ndo a maioria) desses documentos ja estariam incluidos no processo apenso ao(s)
certificado(s) de verificacdo. Nesse caso, ndo é necessario duplicar os documentos, mas
complementar as partes em falta (se existirem).

120 Rue Marc Lefrancq | BP 20392 | FR-59307 Valenciennes Cedex
Tel. +33 (0)327 09 65 00 | era.europa.eu 127 /143



AGENCIA FERROVIARIA DA UNIAO EUROPEIA Guia
Orientagdes RD AV
ERA1209/222 V2.1

2. Lista dos Cl incorporados no subsistema.

3. Verificagao da conformidade com as ETI.
3.1. Certificado(s) CE de verificagdo, estabelecido(s) pelo(s) organismo(s) notificado(s)

3.2. Processo que acompanha o(s) certificado(s) CE de verificagdo, elaborado(s) pelo(s)
organismo(s) notificado(s) em conformidade com a NB-Rail RFU-STR-011 e
abrangendo o ambito das suas actividades.

Este dossier deve incluir notas de célculo e registos dos ensaios e exames efectuados
pelo(s) organismo(s) notificado(s), incluindo relatérios de inspec¢do e auditoria, os
resultados da verificagdo da validade das DVI e a documentagdo relativa aos Cl.

No que respeita aos Cl, para além dos certificados CE de conformidade e/ou aptiddo
para utilizacdo , deve incluir notas de calculo, ensaios e exames efectuados,
relatérios de inspecdao e de auditoria (por analogia com a documentacdo que
acompanha as declaragdes/certificados para os subsistemas).

3.3. Quando o subsistema CCS esta abrangido pelo pedido de autorizacdo e o veiculo e/ou
o modelo de veiculo esta equipado com ETCS ou GSM-R, Declara¢des ESC/RSC (ndo
€ necessario quando os valores ESC/RSC em causa no RETVA sdo ESC-EU-0 / RSC-EU-
0 e/ou ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS7.4a, ou quando a entrada do RETVA em causa
ndo contém qualquer tipo ESC/RSC).

4. Verificagdo da conformidade com as normas nacionais
4.1. Certificado(s) de verificagdo, estabelecido(s) pelo(s) organismo(s) designado(s)

4.2. Ficheiro que acompanha o(s) certificado(s) de verificagdo, elaborado(s) pelo(s)
organismo(s) designado(s) em conformidade com a NB-Rail RFU-STR-011,
abrangendo o ambito das suas actividades. Este dossier deve incluir notas de célculo
e registos dos textos e exames efectuados pelo(s) organismo(s) designado(s).

5. Prova do cumprimento de outros actos juridicos da Unido (por exemplo, certificado(s)
de verificacdo emitido(s) em conformidade com outros actos juridicos da Unido)

Os documentos acima mencionados devem limitar-se aos aspetos afetados pela alteragdo em caso
de nova autorizacdo nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545.

Os documentos que constituem o processo que acompanha o pedido devem ser incluidos no pedido;
fornecer as referéncias dos documentos ou as referéncias na ERADIS ndo é suficiente, uma vez que
ndo proporciona uma visdo clara e estavel dos documentos efetivamente apresentados e avaliados.

Note-se que os processos apensos aos certificados de verificacdo CE, a compilar pelos organismos
notificados, ja contém muitos dos documentos necessdrios para o processo apenso ao pedido de
verificacdo CE, a compilar pelos requerentes de colocagdo no mercado dos subsistemas mdveis. Ndo
é necessario carregar os documentos duas vezes no BU (uma como parte do ficheiro que acompanha
os certificados de verificagdo CE e outra como parte do ficheiro técnico que acompanha as Dovs CE).

O processo técnico apenso ao pedido de autorizacdo CE deve limitar-se ao conjunto minimo de
documentos necessarios para que os organismos de avaliagdo da conformidade envolvidos cheguem
a sua conclusdo e para que o requerente estabelega o pedido de autorizagdo CE; a fim de evitar
encargos desnecessarios, nenhum outro documento ndo necessdrio para tais fins deve fazer parte
do processo técnico apenso.
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3.11.1.7. Pontos 18.4 e 18.5 — Declaragdes de ESC/RSC

O conceito de compatibilidade do sistema ETCS (ESC) e compatibilidade do sistema de radio (RSC) foi
introduzido na ETI CCS pelo Regulamento (UE) 2019/776. E necessario um periodo de transicdo das regras
nacionais anteriores definidas em alguns Estados-Membros até que os valores ESC/RSC corretos sejam
definidos pelo Gl e publicados no documento técnico da Agéncia.

No caso de adicionar ou remover declaragdes ESC/RSC como uma nova versdo de um tipo de veiculo baseada
numa versao ja existente de um tipo de veiculo, consulte a sec¢do 3.8.4.2 (compilacdo de versdes).
3.11.1.7.1. Declara¢des do ESC/RSC a incluir no dossier que acompanha o pedido

Quando um veiculo e/ou tipo de veiculo estd equipado com ETCS (Nivel 1, 2 ou 3) e/ou GSM-R (voz
e/ou dados):

> Primeira autorizacdo [artigo 14.9, n.2 1, alinea a), do Regulamento (UE) 2018/545]: deve ser
fornecida pelo menos uma declaragdo ESC/RSC entre os tipos ESC/RSC declarados por cada Gl
na area de utilizagcdo selecionada pelo requerente.

Os tipos de ESC/RSC disponiveis podem ser verificados no documento técnico TD/011REC1028,
disponivel no sitio Web da Agéncia:

https://www.era.europa.eu/content/etcs-and-radio-system-compatibility-escrsc

»  Autorizacdo renovada de tipo de veiculo (artigo 14.2, n.2 1, alinea b), do Regulamento (UE)
2018/545): se o ETCS ou a parte radio do subsistema CCS forem afetados, deve ser fornecida
pelo menos uma declaracdo ESC/RSC entre os tipos ESC/RSC declarados por cada Gl na area
de utilizagdo. Também é aceitdvel uma justificagdo de que as anteriores declaragdes de
ESC/RSC ndo foram afetadas.

> Area de utilizagdo alargada (artigo 14.2, n.2 1, alinea c), do Regulamento (UE) 2018/545): deve
ser fornecida pelo menos uma declaragdo ESC/RSC entre os tipos ESC/RSC declarados por cada
Gl na area de utilizacdo alargada.

> Nova autorizac¢do (artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545): se o ETCS ou
a parte radio do subsistema CCS forem afetados, deve ser fornecida pelo menos uma
declaracdo ESC/RSC entre os tipos ESC/RSC declarados por cada Gl no dominio de utilizacdo.
Também é aceitavel uma justificacdo de que as anteriores declaracées de ESC/RSC ndo foram
afetadas.

> Autorizagdo em conformidade com o modelo (artigo 14.2, n.2 1, alinea e), do Regulamento
(UE) 2018/545): devem ser fornecidas as declara¢cdes ESC/RSC registadas no modelo de
veiculo. N3o é necessario fornecer uma declaracdo ESC/RSC para os valores ESC/RSC-EU-0 e/ou
ESC/RSC-NP-CCS7.4a.

> Dominio de utilizagdo combinado novo e alargado (artigo 14.2, n.2 3, alinea a), do
Regulamento (UE) 2018/545): se a alteracdo ndo estiver relacionada com o ETCS/GSM-R, é
equivalente ao caso do dominio de utilizacdo alargado acima referido. Se a alteragao afetar o
ETCS ou 0 GSM-R, isto é equivalente ao novo caso de autorizagao acima referido.

» Combinagdo de Primeira e conformidade com o tipo: (artigo 14.2, n.2 3, alinea b), do
Regulamento (UE) 2018/545), ver primeiro caso de autorizagdo acima (primeiro ponto).

A operagdo com o ETCS LO ou o LNTC ndo é considerada uma operacao ETCS de classe A, mas uma
operagcdo com um «sistema antigo de protecdo de comboios de classe B». Nestes casos, o conceito
de CES/RSC ndo se aplica. No entanto, as transi¢cbes de/para a classe B e para o ETCS devem ser
abrangidas nos tipos de ESC pertinentes.

No caso de veiculos e/ou tipos de veiculos equipados com um ETCS de bordo certificado (nivel 1, 2
ou 3), mas que apenas estdo autorizados a operar no ambito de um sistema de protecdo de comboios
de classe B (por exemplo, existe uma CfU que ndo permite a utilizacdo do ETCS), deve ser solicitada
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uma nova autorizagdo para permitir que os veiculos utilizem o ETCS e a declaragdo ESC pertinente
deve ser fornecida conforme descrito acima.

3.11.1.7.2. Valores especiais para os pardmetros ESC/RSC no RETVA

No RETVA, todos os tipos de ESC e RSC para os quais o veiculo tenha demonstrado compatibilidade
serdo registados no parametro 4.13.1.8 «Compatibilidade com o Sistema ETCS», no parametro
4.13.2.5 «Compatibilidade com o Sistema de Voz Radio» e no parametro 4.13.2.8 «Compatibilidade
com o Sistema de Dados Radio».

Ao preencher um tipo de projeto no RETVA, apenas os tipos ESC/RSC com o estatuto "valido", tal
como definido no documento técnico ESC/RSC TD/011REC1028, estdo disponiveis para sele¢do. Além
disso, é possivel selecionar trés valores especiais que ndo correspondem aos tipos de ESC/RSC:

)

N3&o aplicdvel : a utilizar quando o veiculo ndo esta equipado com ETCS ou radio de voz GSM-
R ou radio de dados GSM-R. Quando este valor é selecionado, ndo pode ser combinado com
nenhum dos outros identificadores de tipo ESC/RSC.

ESC-NP-CCS7.4a / RSC-CCS74.a: a utilizar quando as verificacbes foram realizadas seguindo
procedimentos nacionais (existentes), equivalentes aos definidos nos tipos de ESC/RSC. Isto
pode acontecer em diferentes situacées, por exemplo (ndo é uma lista exaustiva):

= Of(s)tipo(s) ESC/RSC ndo tem(tém) o estatuto de "valido" no documento técnico ESC/RSC
TD/011REC1028

= As verificacBes foram efetuadas antes de os identificadores do(s) tipo(s) ESC/RSC em
causa terem sido alterados para o estado "valido"

Este valor especial pode ser combinado com qualquer outro identificador de tipo ESC/RSC,
para um parametro especifico ESC/RSC RETVA.

Em qualquer caso, quando o valor especial ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS74.a é selecionado, é
obrigatdrio indicar como restri¢do ndo codificada a:

= Especificacdo(0es) de ensaio (um documento préprio ou uma especificacdo definida
numa norma nacional)
= Referéncia ao relatério do ensaio utilizado para realizar a verificagao; e

= Linhas ou seccGes da rede em relacdo as quais foi demonstrada a compatibilidade
técnica.

Nota: no RINF, o valor especial ESC-NP-CCS7.4a / RSC-NP-CCS74.a n3o esta disponivel para
selecdo. No caso de uma sec¢do no RINF caracterizada por um valor do tipo ESC/RSC e de um
veiculo que ndo tenha o valor correspondente do tipo ESC/RSC no RETVA mas que, em vez
disso, utilize o valor especial, a compatibilidade do itinerdrio ndo é automaticamente
assumida; por conseguinte, podem ser necessarias verificagdes adicionais para verificar a
compatibilidade técnica com base no documento fornecido na restricdo ndo codificada
mencionada (especificagdo de ensaio).

ESC-EU-0 / RSC-EU-0: no RINF, o significado deste valor corresponde ao caso em que o Gl
declarou que n3o sdo necessarias ESC/RSC para demonstrar a compatibilidade técnica de
qualquer rede/secc¢do de uma rede.

No RETVA, este parametro pode ser selecionado para todos os subsistemas certificados CCS
equipados com ETCS e/ou GSM-R.

Este valor especial pode ser combinado com qualquer outro identificador de tipo ESC/RSC,
para um parametro especifico ESC/RSC RETVA.
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3.11.1.7.3. Inclusdo das declaragées ESC/RSC na declaragédo CE de verificacéo do subsistema

Conforme indicado no guia de aplicacdo da ETI CCS, as referéncias as declaracdes ESC/RSC devem ser
incluidas na Dov CE do subsistema, apesar de ndao serem explicitamente exigidas pelo Regulamento
(UE) 2019/250.

O requerente deve adicionar as referéncias as declaracdes de ESC/RSC no paragrafo que comega por
«De acordo com ofs) seguinte(s) certificado(s) e/ou relatdrio(s)». O requerente da colocacdo no
mercado do subsistema que estabelece a DoV CE pode também acrescentar um paragrafo adicional
para incluir essas referéncias.

3.11.1.8. Ponto 18.6 - Elementos de prova relativos a autorizacdes anteriores

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:

= 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 decisGes.

= A autorizagdo de tipo de veiculo decisdo 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.

= 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 autorizagdo 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:

= A(s) decisdo(0es) relativa(s) a(s) autorizagdo(Bes) inicial(ais), incluindo eventuais processos de
apoio. Deve haver uma indicagdo clara do ambito de aplicagdo e da base juridica da decisdo;
ou

= Se ndo for possivel encontrar provas documentais da autorizagdo emitida e/ou do processo
gue acompanha a autorizagdo, a entidade emissora deve considerar que o veiculo estd
autorizado e permaneceu em servico desde que ainda esteja registado no RNV (registo ndo
suspenso/revogado, autorizagdo ndo caducada ou suspensa).

3.11.1.9. Ponto 18.6 - Prova relativa a drea de utilizacdo dos veiculos utilizados ao abrigo de acordos
RIC/RIV na sequéncia de uma alteracdo que exija uma nova autorizacdo

Para efeitos de autorizagcdo de veiculos nos termos da Diretiva (UE) 2016/797 e do Regulamento (UE)
2018/545, o facto de um veiculo ter sido admitido, uma vez por meio de acordos RIV/RIC, ndo tem qualquer
efeito especifico para além dos direitos adquiridos previstos no artigo 54.2, n.2 2, da Diretiva (UE) 2016/797,
no ponto 7.1.4(7) da ETI LOC/PASS e no ponto 7.2.2.4(7) da ETI Vagdes. A eliminagdo progressiva dos acordos
RIC/RIV para efeitos de autorizagdo de veiculos teve inicio com a Diretiva 2004/49/CE relativa a seguranca
(criacdo da funcdo de ANS), a Diretiva 2008/57/CE (ANS enquanto entidades que concedem autorizacdes de
tipos e veiculos) e, posteriormente, a Diretiva 2012/34/UE (separacdo entre EF, Gl e ANS).

O herdeiro técnico do acordo RIV é a ETI WAG, nomeadamente a sec¢do 7.1.2 que estabelece as condicbes
para ter um dominio de utilizacdo ndo limitado a redes nacionais especificas. Do mesmo modo, o ponto
7.1.1.5 da ETI LOC/PASS descreve os requisitos técnicos para a obtencdo de autoriza¢des de autocarros de
passageiros nao limitadas a uma zona de utilizagado especifica, que faziam parte do acordo RIC no passado.
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Em ambos os casos, os requisitos das atuais ETI ndo sdo equivalentes aos requisitos dos acordos RIV/RIC.
Uma admissdo baseada no RIV/RIC (anterior) ndo equivale a uma autorizacdo ndo limitada a uma rede
especifica («toda a UE»), ou seja, a sec¢do 7.1.2 da ETI Vagdes ou a sec¢do 7.1.1.5 da ETI LOC/PASS.

O herdeiro administrativo do Acordo RIV é o Contrato Geral de Utilizacdo de Vagdes (GCU), que é um contrato
multilateral baseado na COTIF e especifica os direitos e obrigacdes mutuos dos detentores de vagdes e das
empresas ferrovidrias no que diz respeito a utilizacdo de vagdes de mercadorias na Europa e fora dela. O
Acordo RIC assume atualmente a forma de um contrato multilateral sob a coordenac¢ao da UIC. Em ambos os
casos, o ambito dos acordos é a troca de veiculos (autorizados) entre as empresas ferrovidrias e os detentores
e ndo estd relacionado com a autorizacdo. Para mais informacdes, consultar os seguintes sitios Web:

https://gcubureau.org/

https://uic.org/special-groups/ric-a/

As ETI LOC&PAS e VAG especificam que, em caso de alteracdo desses veiculos, a area de utilizacdo da nova
autorizacdo sera limitada a drea operacional real antes da aplicagdo da alteracdo e ndo a area operacional
«histérica»; a marcacdo RIV/RIC deve ser retirada dos veiculos e do ECVVR/EVR nesse momento.

Em especial, de acordo com os capitulos 7.2.2.4 da ETI VAG e 7.1.4 da ETI LOC/PASS,

»  Considera-se que os veiculos utilizados ao abrigo dos acordos RIV (Regolamento Internazionale
Veicoli) ou RIC (Regolamento Internazionale Carrozze) estdo autorizados com as condi¢Ges ao abrigo
das quais foram utilizados, incluindo a area de utiliza¢do na qual sdo operados, e

> No caso de uma alteracdo que exija uma nova autorizacdo, os veiculos alterados devem conservar a
area de utilizacdo em que estavam a funcionar sem mais controlos das partes inalteradas.

A fim de documentar a area de utilizagdo em que os veiculos modificados estavam a funcionar, podem ser
tidos em consideragao os seguintes elementos:

»  Dados constantes dos registos nacionais de material circulante (RNV), em conformidade com a
Decisdo 2007/756/EC, ou do Registo Virtual de Material Circulante Europeu Centralizado (ECVVR),
em conformidade com a Decisdo (UE) 2018/1614;

> Registos de manutengdo das Entidades Responsaveis pela Manutengdo (ECM) ou contratos assinados
com as ECM para a prestagdo de servigos de manutengao, quando os veiculos chegam as oficinas
pelos seus préprios meios;

> Provas produzidas pelos Gl relativas a atribuicdo de capacidade na rede;

»  Provas produzidas pelas EF relativas a incorporacdo de tais veiculos em comboios para cobertura de
servicos em determinadas redes/linhas; as provas relacionadas com a utilizacdo dos veiculos no
ambito de um transporte excecional ndo sdo consideradas adequadas, uma vez que este tipo de
operacgdo ndo é representativo de uma operagdo comercial normal;

»  Contratos com empresas de leasing ou EF relativos a prestacdo de servicos de tracdo em
determinadas redes/linhas, e/ou

> Quaisquer outras provas adequadas.

As marcacdes no veiculo e/ou as informagdes no RNV/RCE/RCE sobre a area de utilizacdo ndo sdo
consideradas provas adequadas para demonstrar onde os veiculos eram efetivamente utilizados antes da
modificagdo.

O requerente deve fornecer a prova da area de operagdo no processo que acompanha o pedido de
autorizacdo. O facto de o veiculo a alterar ter sido originalmente admitido por aplicagdo de acordos RIV/RIC
nado implica qualquer outra diferenga no contelido do processo apenso ao pedido de autorizagdo nem nas
avalia¢Oes a realizar pela entidade de autorizagdo para uma nova autorizagao nos termos do artigo 14.2, n.2
1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545. Em concreto:

» O conteddo do ficheiro que acompanha o pedido de autorizacdo é descrito no anexo | do
Regulamento (UE) 2018/545;
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> As regras a aplicar (ou seja, ETI, regras nacionais, outra legislacdo da UE) as partes alteradas e as
interfaces com as partes inalteradas sdo as regras em vigor no momento da apresentacao do pedido,

e

»  As avaliacOes a realizar pela entidade emissora e pelas ANS para a area de utilizacdo (de acordo com
a area de operacdo documentada acima mencionada) sdo as mesmas que as de qualquer outro
veiculo e/ou modelo de veiculo que seja modificado e necessite de uma nova autorizacio e estdo
resumidas no anexo Il do Regulamento (UE) 2018/545.

Em caso de interrupg¢do da operagdo dos veiculos em causa (independentemente da duracdo), a entidade
gue gere a mudanca deve prestar atencdo as possiveis alteracdes nas redes em que o veiculo estava a operar
no passado que tenham ocorrido desde a interrupcdo e documentar o resultado da pesquisa. Tais alteracdes
podem comprometer a compatibilidade técnica entre os veiculos e as redes. A entidade gestora da alteracao
deve também considerar se, para veiculos semelhantes, foram feitas alteracbes para manter a
compatibilidade técnica entre os veiculos e as redes que estariam em falta nos veiculos fora de operagdo. O
mesmo se aplica aos veiculos fora de servigo adquiridos com o objetivo de serem reparados/reconstruidos
para voltarem a entrar em servico.

As condi¢Bes em que os veiculos foram explorados, referidas nas ETI LOC&PAS e WAG, permanecem validas
para as partes inalteradas. O ambito de aplicacdo de uma nova autorizagdo e, por conseguinte, a respectiva
CfU do veiculo e outras restri¢Ges, estdo limitados as partes alteradas. No entanto, o requerente deve incluir
0 maior numero possivel de provas relativas ao legado de CfU do veiculo e outras restricées no processo que
acompanha o pedido através do balcdo Unico; caso contrario, podem faltar elementos-chave nas
autorizac¢Oes de colocagdo no mercado apds a alteracdo, em especial se ndo for possivel encontrar provas da
autorizacdo anterior (ver seccées 3.3.8 e 3.8.2.3).

Os principios descritos acima na presente secgao devem aplicar-se igualmente as notificagcdes de alteragdes
a veiculos nos termos do artigo 16.2, n.2 4, do Regulamento (UE) 2018/545, uma vez que n3o se pode
presumir que um veiculo admitido ao abrigo de acordos RIC/RIV é equivalente a um veiculo com uma
autorizacdo «Toda a UE».

3.11.1.10. Ponto 18.7 - Especificacdo e, se for caso disso*, descricdo da metodologia utilizada para o
levantamento dos requisitos necessarios

A descri¢do da metodologia utilizada para o levantamento dos requisitos necessarios pode remeter para ou
reutilizar documentos existentes gerados no dmbito de outros processos ja estabelecidos pelo fabricante/
fornecedor (nomeadamente a gestdo da qualidade, a gestdo de alteragdes ou processos de gestdo de
requisitos).

3.11.1.11. Ponto 18.8 - Conteldo do relatdrio do Comité de Acompanhamento sobre o processo de recolha
de requisitos

O relatdrio de avaliacdo independente do processo de recolha de requisitos a emitir pelo AsBo deve conter:

> uma descricdo da compreensdo, por parte do organismo notificado, do ambito do projeto e do
ambito da avaliacdo que foi realizada, incluindo as fases do ciclo de vida que foram avaliadas,

> as atividades de avaliacdo que foram realizadas, na avaliacdo do levantamento dos requisitos
necessarios, incluindo as amostras ou as fatias verticais recolhidas, e as escolhas efetuadas para
verificacGes pontuais das provas de conformidade,

»  0s outros relatérios de avaliagdo e/ou relatdrios de auditoria que tenham sido mutuamente
reconhecidos ou considerados na avaliagdo da captacdo de requisitos; e

> resultados pormenorizados relevantes e uma conclusdo sobre a adequagao do processo de recolha
de requisitos para cumprir o disposto no artigo 13.2 do Regulamento (UE) 2018/545 e os requisitos
essenciais especificados no anexo |l da Diretiva (UE) 2016/797 .

1u Metodologia ndo normalizada
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Nas conclusGes da sua avaliacdo do processo de levantamento dos requisitos necessarios, o organismo
designado deve indicar claramente se:

> 0o processo de recolha de requisitos foi sistematico e aplicado para identificar os conjuntos de
requisitos relevantes (incluindo legislacdo, normas e diretrizes da UE) aplicaveis;

> 0s requisitos pormenorizados decorrentes tenham sido introduzidos na especificacdo dos requisitos,
na especificacdo da documentacdo e nas listas de accbes e que existam provas de que esses
requisitos foram cumpridos e implementados; e

> os riscos foram avaliados de acordo com o processo descrito no anexo | do MCS-AR.

O conteldo minimo ou a estrutura exigida para o relatério de avaliacdo a emitir pelos AsBos nao esta definido
nos textos legais. Na nota de esclarecimento ERA1209/146 (ver seccdo 3.3.1), é proposto um modelo que
resume os principais elementos do relatdrio de avaliacdo do processo de recolha de requisitos.

A estrutura proposta pode ser adaptada ao sistema de gestdo da documentagdo do organismo notificado,
desde que o modelo utilizado pelo organismo designado contenha todas as informag¢des necessdrias e o
documento cumpra os requisitos habituais em matéria de qualidade e rastreabilidade (referéncia unica do
documento, data de emissdo, versdo/emissdo, historial de alteragdes, etc.).

O organismo designado, que ndo concorda com algumas partes, é livre de alterar, ou eliminar, desde que
apresente relatérios de forma fidvel e inequivoca sobre a forma como realizou efetivamente a avaliacdo
independente e quais sdo todos os limites e conclusdes da avaliagcdo independente do levantamento dos
requisitos necessarios.

No modelo, as orientagdes e/ou o texto explicativo sdo identificados em itadlico e a cinzento. Os textos
normalizados que se propde incluir (com as necessarias adaptagGes) sdo de tipo regular e de cor preta. As
partes que necessitam de ser personalizadas em fungdo das especificidades do projeto (por exemplo, 0o nome
do requerente, o nome do projeto) sdo identificadas a azul e entre parénteses.

O grupo de cooperagdo do organismo notificado estd a trabalhar numa Recomendagao de Utilizagdo que
define melhor a estrutura e o conteudo do relatério de avaliagao a emitir pelo organismo designado. Assim
que esta recomendacdo for emitida, a nota de esclarecimento ERA1209/146 sera adaptada em
conformidade.

3.11.1.12. Sempre que n3o totalmente abrangida pelas ETI e/ou as regras nacionais, a fundamentacédo
documentada da compatibilidade técnica do veiculo com a rede na drea de utilizagao.

Quando a compatibilidade técnica com a rede na area de utilizagdo estiver totalmente abrangida pelas ETI
e/ou pelas regras nacionais (o que é normalmente o caso), ndo é necessario apresentar, relativamente a este
ponto, os documentos ja apresentados para o ponto 18.5, que abrange os resultados da avaliacdo da
conformidade no que diz respeito as ETI e/ou as regras nacionais.

3.11.1.13. Ponto 18.10 — Conteldo da declaracdao do requerente ou da entidade gestora da alteracao
relativa ao processo de levantamento dos requisitos necessarios

Uma declaragdo de conformidade CE [que deve ser efetuada pelos requerentes ou pelas entidades que
gerem a alteracdo de colocagdo no mercado dos subsistemas mdveis em conformidade com a Diretiva (UE)
2016/797] deve abranger toda a legislacdo aplicavel da Unido Europeia e as regras nacionais. O levantamento
e a gestdo dos requisitos necessarios exigem uma declaracdo de conformidade mais ampla, que garanta que
um veiculo cumpriu todos os requisitos pertinentes que sdo necessarios para cumprir os requisitos essenciais.
Inclui também todas as normas harmonizadas, normas internacionais, cédigos de concegdo e orientagbes
necessarias.

Deste ponto de vista, a declara¢do a estabelecer pelo requerente de autoriza¢do ou pela entidade gestora
da alteragdo relativa ao processo de levantamento dos requisitos necessarios pode ser considerada uma
declaragdo equivalente, embora com um ambito mais alargado em comparagao com a(s) declaragao(des) de
conformidade da CE: o veiculo no seu conjunto, em vez de abranger apenas os subsistemas modveis
individuais.
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O conteldo minimo ou a estrutura exigida para a declaracdo a emitir pelo requerente ou pela entidade que
gere a alteracdo nos termos do ponto 18.10 do anexo | do Regulamento (UE) 2018/545 ndo esta definido nos
textos juridicos. Na nota de esclarecimento ERA1209/146 (ver secc¢do 3.3.1), é proposto um modelo que
resume os principais elementos do relatério de avaliagcdo do processo de recolha de requisitos.

3.11.1.14. Pontos 18.8; 18.10; 18.11 e 18.12 - Relatdrio AsBo e declaracao do requerente

No que respeita ao processo de captacao de requisitos processo de captag¢ao de requisitos para o requisito
essencial "seguranca" no interior dos subsistemas e a integracado segura entre subsistemas, deve ser aplicado
o processo de avaliacdo dos riscos descrito no Anexo | do MCS AR, o que significa que

» o organismo designado deve realizar uma avaliacdo independente e emitir um relatério de avaliacao
(da seguranca), e

» orequerente ou a entidade gestora da alteracdo deve emitir uma declaracdo (de risco).

Ambos os documentos devem ser incluidos no ficheiro que acompanha o pedido de autorizagdo, em
conformidade com os pontos 18.8 e 18.10 do anexo | do Regulamento (UE) 2018/545.

Nos casos em que é necessario obter uma autorizagdo nos termos do artigo 21.2, n.2 12, da Diretiva (UE)
2016/797 (nova autoriza¢do na sequéncia de uma alteragdo a um veiculo e/ou tipo de veiculo j& autorizado,
nos termos do artigo 14.2, n.2 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/545), a aplicacdo do MCS AR também
é obrigatdria. Se a alteracao for considerada significativa, o relatério de avaliacdo da seguranca a emitir por
um organismo notificado referido no artigo 15.2 do MCS-AR e a declaracdo dos riscos a estabelecer pelo
proponente (requerente/entidade gestora da alteracdo) nos termos do artigo 16.2 do MCS-AR devem ser
incluidos no processo apenso ao pedido de autorizacdo, conforme descrito nos pontos 18.11 e 18.12 do
Regulamento (UE) 2018/545.

No entanto, o relatério de avaliagdo (de seguranca) que abrange a recolha de requisitos deve também
abranger os aspetos relacionados com a seguranca e a integracdo segura entre os subsistemas da alteragdo
significativa. Do mesmo modo, a declaragdo (de risco) a estabelecer pelo requerente ou pela entidade que
gere a alteragdo do processo de recolha de requisitos deve abranger também a segurancga e a integragao
segura entre subsistemas.

Por este motivo, e para evitar a duplicagcdo de obras e reduzir o nimero de documentos a produzir, as
informacgdes referidas nos pontos 18.8 e 18.11 (relatério de avaliagdo), por um lado, e 18.10 e 18.12, por
outro (declaragdo), podem ser incluidas num Unico relatério de avaliagdo e numa Unica declaragdo. Mas
também ¢é possivel que as informagbes sejam abrangidas por quatro documentos independentes (por
exemplo, quando o organismo notificado para a alteragdo significativa na aplicacdo do MCS-AR for diferente
do organismo designado para o processo de levantamento dos requisitos necessarios). O requerente ou a
entidade que gere a alteragdo, com o acordo do(s) organismo(s) de controlo em causa, é livre de decidir qual
a op¢ado mais adequada. Este encontra-se resumido na .

Em qualquer caso, a avaliacdo a realizar pelo organismo designado em relagao ao processo de levantamento
dos requisitos necessarios deve abranger o requisito essencial de seguranca e a integracdo segura entre
subsistemas. O organismo designado para o levantamento dos requisitos necessarios continua a ser o Unico
responsavel por esta avaliacdo, embora deva reconhecer mutuamente o trabalho realizado por outro
organismo designado no ambito da alteracdo significativa de acordo com o MCS-AR (para o mesmo ambito
de trabalho).

Quadro 5: Provas relacionadas com o relatdrio de avaliagdo do organismo notificado e declarages conexas

Primeiro, Novos

Caso de autorizagao. -
extensdo,

Ambito de aplicagdo Ficheiros independentes ou ficheiros

renovado combinados
Relatério AsBo Relatério AsBo Relatério do
Captura de requisitos "seguranca" (18.8) (18.8) organismo
Declaragdo (18.10) Declaragdo (18.10) notificado
Relatério AsBo (18.8+18.11)
Alteracio significativa do MCS AR n.d. (18.11) Declaragdo
Declaragdo (18.20) (18.10+18.12)
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3.11.1.15. Ponto 18.14 Documenta¢do de manutencdo e funcionamento

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

No caso da autorizacao de area de utilizacdo alargada, ndo é necessario adicionar os registos de manutencao
(informacgdes histdricas relativas a manutencdo dos veiculos) ao pedido e o processo apenso ao pedido. Este
aspeto deve ser gerido pela empresa ferrovidria ao abrigo das disposicdes do seu sistema de gestdo da
segurancga.

3.11.2. Anexo |l Aspetos para avaliagdo pela entidade de autorizagao
3.11.2.1. Pontos 6 e 7 - Avaliacdo da metodologia para a captacdo de requisitos e as respetivas provas

E necessario estabelecer uma distincdo quanto & questdo de saber se os principios fundamentais da
metodologia constantes do anexo | do MCS-AR sdo ou nado utilizados para todos os requisitos essenciais:

> Se a metodologia constante do anexo | do MCS-AR for utilizada para todos os requisitos essenciais,
as provas de apoio consistem na(s) declaracdao(Ges) referida(s) no artigo 16.2 do MCS-AR
(ponto 18.10 do Regulamento (UE) 2018/545) e no relatério de avaliagdo referido no artigo 15.2 do
MCS-AR (ponto 18.8 do Regulamento (UE) 2018/545).

A avaliacdo a realizar pela entidade de autorizacdo e pelas autoridades nacionais de seguranca para
a area de utilizacdo centrar-se-a no relatério de avaliacao independente emitido pelo organismo
designado e na declara¢do a emitir pelo requerente.

O anexo Il do Regulamento (UE) 2018/545 resume as verificacdes a realizar pela entidade de
autorizacdo. No que respeita ao processo de recolha de requisitos, serdo avaliados os seguintes
aspetos

= Consisténcia e coeréncia gerais das informagdes contidas nas provas apresentadas

= Acreditacdo/reconhecimento e classificacdo AsBo na sec¢do 5 da ERADIS

* Ambito da avaliagdo independente (sistema em avaliagdo, requisitos essenciais abrangidos),
em especial a forma como sao considerados os resultados de outros organismos de avaliagdo

= DeclaragGes claras sobre os resultados da avaliagdo independente no que diz respeito:
- Conformidade com os requisitos do Anexo | do Regulamento MCS

- Para a seguranca dos requisitos essenciais e a integracao segura entre os subsistemas,
0s perigos e riscos associados sdo controlados a um nivel aceitavel

- Todo o ciclo de vida para os requisitos abrangidos (desde a identificagdo até a validagdo)

- Todos os requisitos aplicaveis necessdrios para garantir que todos os requisitos
essenciais sdo abrangidos, e ndo apenas as regras obrigatdrias (ETI, regras nacionais e
outra legislacdo da UE).

=  Provas utilizadas pelo organismo designado para a avaliacao independente
* Ambito da declara¢do do requerente e coeréncia com a avaliagdo independente

= SituacGes de incumprimento levantadas pelo organismo notificado (quer fechadas, quer
abertas, incluindo o historial das situa¢des de incumprimento encerradas)

> Se for utilizada outra metodologia para requisitos essenciais que nao a seguranca, a entidade de
autorizagdo verificara se esta proporciona o mesmo nivel de garantia que a metodologia prevista no
anexo | do MCS-AR. As provas de apoio para efetuar a avaliagdo abrangerdo nao so o relatério de
avaliacdo independente (caso exista), mas também a descricdo da metodologia, a descricdo do
processo de captacdo de requisitos, as provas da aplicagdo do processo, etc. Serdo avaliados os
seguintes aspetos:

= Consisténcia geral e coeréncia de todos os elementos de prova fornecidos
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= Grau de avaliagdo independente e ambito de aplicacdo (ciclo V completo)
=  Competéncias e independéncia do avaliador independente
= Relatério de avaliacdo do avaliador independente
= Aspetos abrangidos pela metodologia:
- Definigao do sistema
- Identificacdo dos requisitos
- Validagao dos requisitos
- Gestdo estruturada dos requisitos num repositério centralizado
- Provas a apresentar

= Metodologia para a recolha de requisitos (normalizada / amplamente aceite, prevista e
adequada para os requisitos essenciais abrangidos)

= Implementacdo da metodologia no processo de recolha de requisitos

Em Ultima anadlise, a entidade de autorizacdo tem de fazer um trabalho semelhante ao do organismo
designado para o levantamento dos requisitos necessarios em matéria de seguranga dos requisitos
essenciais, incluindo verificar se o processo implementado proporciona o mesmo nivel de garantia
que os principios da metodologia do anexo | do MCS-AR, realizar verificacGes por amostragem
(amostragem, avaliacGes de corte vertical, etc.) para compreender de que forma os requisitos sdo
geridos desde o inicio até ao fim. Quanto mais normalizado for o processo (mais préximo dos
principios fundamentais do Anexo | do MCS-AR, por exemplo, EN 50126-1), menos questdes serdo
levantadas pela entidade responsdvel pela autorizacdo durante a avaliacdo das provas do processo
de recolha de requisitos.

Quando a metodologia ndo inclui uma avaliagdao independente, a demonstracao de que proporciona
o mesmo nivel de garantia enfrentara muitos desafios. Mesmo que a entidade de autorizagao e as
autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo realizem uma avaliagdo pormenorizada
da metodologia e dos resultados da sua aplicagdo (do mesmo modo, um avaliador independente),
ndo pode cobrir adequadamente todo o ciclo de vida do veiculo e/ou tipo de veiculo (neste
momento, o veiculo e/ou o veiculo ja se encontra concebido, fabricado e testado). Além disso, a
resolucao de eventuais ndo-conformidades detetadas nesta fase tardia do processo pode ser dificil,
demorada e, em alguns casos, invidvel sem um atraso significativo no processo de autorizacdo e/ou
custos adicionais.

A avaliacdo a realizar pelas autoridades nacionais de seguranca para a area de utilizagdo deve centrar-se nas
provas da aplicacdao da metodologia no que diz respeito aos requisitos relacionados com as regras nacionais,
seguindo os mesmos principios acima descritos (ndo uma verificacdo exaustiva, mas uma avaliacdo da
adequacdo do processo implementado pelo requerente para gerir os requisitos e riscos em causa); a
avaliacdo da metodologia é do ambito da entidade de autorizagdo. As avaliacGes a realizar pelas autoridades
nacionais de seguranca para a area de utilizagdo encontram-se resumidas no anexo lll do Regulamento (UE)
2018/545.

Note-se que a entidade emissora e/ou as ANS em causa para a area de utilizacdo ndo devem verificar se as
CfU (incluindo as restricOes exportadas) sdo razoaveis do ponto de vista econédmico (por exemplo, correr o
risco de ndo cumprir as obrigaces contratuais do fabricante com a EF ao impor CfU que podem inviabilizar
o funcionamento do veiculo), desde que ndo tenham impacto no cumprimento dos requisitos essenciais (por
exemplo, ndo criem um risco de seguranga). O ambito da avaliagcdo deve estar limitado a exaustividade,
pertinéncia e coeréncia (incluindo a verificacdo cruzada pelos organismos de avaliagdo em causa) do conjunto
das condic¢des de utilizagdo e outras restricdes.

3.11.2.2. Ponto 8.2 — Validade dos certificados CE para componentes de interoperabilidade

Os certificados CE que servem de suporte as declaracdes de conformidade e/ou de aptiddo para utilizacdo
dos Cl podem estar caducados no momento da apresentagao do pedido de autorizagao, desde que os Cl em
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causa tenham sido legalmente colocados no mercado ou estejam abrangidos pelas exce¢Ges previstas nas
ETI para incorporar Cl com certificados caducados (ou com certificados emitidos contra ETI anteriores).

O requerente deve apresentar uma justificacdo adequada no processo que acompanha o pedido de
autorizacdo, como facturas, nota de encomenda, recibo de entrega, comprovativo de aceitacao, registos do
SGQ, etc.).

Note-se que a colocacdo no mercado se refere ao «Primeiro fornecimento de um produto para distribuicéo,
consumo ou utilizagéo no mercado no dmbito de uma atividade comercial», em que «fornecimento de um
produto para distribuicGo» significa «um produto existente e individualmente identificdvel, apds a fase de
fabrico, é objeto de um acordo escrito ou verbal entre duas ou mais pessoas singulares ou coletivas com vista
a transferéncia de propriedade». Consequentemente, os circuitos integrados em causa ja deveriam ter sido
fabricados e entregues.

3.11.2.3. Ponto 8.6 Toda a legislacdo aplicdvel é abrangida, incluindo outra legislacdo nao 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
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 relagcdo a alguns riscos).

O anexo Il (e, em especial, o ponto 8.6) descreve os aspetos que devem ser verificados pela entidade de
autorizagdo para estabelecer «uma garantia razodvel» de que o requerente cumpriu as suas
responsabilidades. Deste ponto de vista, a entidade de autoriza¢do deve verificar se o requerente teve em
conta outra legislacdo da UE. O anexo nao impde a entidade de autoriza¢do a obrigagdo de assegurar ou de
avaliar se a legislagdo foi realmente cumprida. 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)
declaragdo(0es) CE de verificagao.

No ambito da «legislacdo pertinente da Unido», ha algumas leis que ndo sdo aplicaveis as ferrovias. No
entanto, algumas outras leis da UE que ndo sao especificas dos caminhos-de-ferro ou que nao parecem, em
principio, aplicaveis aos caminhos-de-ferro devem ser respeitadas em qualquer caso (por exemplo, o
Regulamento REACH (CE) 1907/2006, a Diretiva 2014/30/UE relativa a compatibilidade eletromagnética, a
Diretiva 2009/48/CE relativa a seguranca dos brinquedos quando um comboio tem uma area de recreio para
criangas, etc.), ver secgdo 3.3.1.4.

3.11.2.4. Ponto 8.7 Componentes de interoperabilidade (validade, ambito, condi¢cSes de utilizacdo e
outras restri¢ées)

O(s) organismo(s) notificado(s) responsavel(eis) pela avaliacdo da conformidade do(s) subsistema(s)
movel(eis) tem o dever de avaliar se os Cl a integrar sdo compativeis com o subsistema e cumprem os
requisitos das ETI pertinentes. As verificacGes a realizar pela entidade de autorizagcdo dizem respeito a
coeréncia entre os certificados incluidos no processo que acompanha o pedido, os certificados na ERADIS e
os certificados referidos no processo que acompanha os certificados de verificacdo emitidos pelo subsistema
organismo notificado.

3.11.2.5. Ponto 10 - Verificacdo das avaliagcdes das autoridades nacionais de seguranga para a area de
utilizacao, 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 Comiss&o.

A atribuicdo da entidade de autorizagdo ndo consiste em verificar, voltar a verificar ou verificar por excesso
a avaliagdo realizada por outras partes envolvidas no processo de autorizagdo, mas verificar a coeréncia desta
avaliacdo.
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3.11.2.6. Ponto 21 - Controlo das declaragGes CE de verificagcdo nas autorizacdes em conformidade com
o tipo

Ao avaliar os pedidos de autorizacao de colocacdo de veiculo no mercado em conformidade com um tipo
autorizado, o conteudo da Dovs da CE ndo deve ser reavaliado sistematicamente pela entidade de
autorizacdo, uma vez que esta verificacao ja foi efetuada durante o processo de autorizacdo de tipo. As
verificacGes devem limitar-se a rastreabilidade entre a(s) declaracdo(des) CE, o(s) certificado(s) CE, o ficheiro
que acompanha o pedido, o RETVA e a ERADIS.

Quando for necessdria uma declaracdao CE de seguranca nova ou atualizada [por exemplo, em caso de
alteragGes ao tipo de veiculo que possam ser classificadas nos termos do artigo 15.2, n.2 1, alinea b), do
Regulamento (UE) 2018/545], essas declara¢des CE devem respeitar todos os requisitos dos textos juridicos,
independentemente da data inicial de colocacdo no mercado do subsistema, e avaliar se a declaracao CE
nova ou atualizada cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2019/250 deve ser abrangida pelo ambito das
verificacGes a realizar pela entidade de autorizacdo aquando da emissdao de uma autorizacdo de colocagdo
no mercado do(s) veiculo(s) em conformidade com um tipo autorizado.

3.11.3. Anexo lll Aspetos para avalia¢ao pelas autoridades nacionais de seguran¢a em causa para a area
de utilizagdo

3.11.3.1. Ponto 5 - Fundamentacdo suficiente da metodologia utilizada para o levantamento dos
requisitos necessdrios unicamente para as regras nacionais para a area de utilizacdo 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 verificagdes devem ser sistémicas, orientadas para o processo e
para a importancia das regras nacionais utilizadas como medidas de atenuagdo no processo de avaliagado do
risco. Para tal, é provdvel que as autoridades nacionais de seguranga para a drea de utilizagdo necessitem de
verificar de forma detalhada alguns dos respetivos elementos de prova.

3.11.4. Anexo IV Matriz de gestdo de requisitos (exemplo ilustrativo)

De seguida, apresenta-se um exemplo ilustrativo dos principais elementos que a ferramenta de gestdo dos
requisitos deve abranger. Tal ndo significa que o quadro apresentado deva ser utilizado tal como é
apresentado; o seu objetivo é ilustrar e dar exemplos da granularidade considerada necessaria para fornecer
provas adequadas do processo de levantamento dos requisitos necessarios aplicado ao organismo designado
e a entidade de autorizagao.

Em termos de captura de requisitos, os requisitos devem ser decompostos no requisito mais pequeno
possivel de uma determinada fonte:

> ldentificado;

»  atribuido

> Implementado, e
> Validado

Deste ponto de vista, uma Unica fonte (por exemplo, uma ETI) pode resultar em muitos requisitos
pormenorizados. Além disso, esses requisitos de baixo nivel podem resultar em muitos requisitos diferentes
que devem ser geridos de forma independente, quer porque existem requisitos diferentes, quer porque
devem ser atribuidos a componentes/sistemas/funcées diferentes ou validados de forma diferente.

Ndo é necessario gerir todos os requisitos pormenorizados (de baixo nivel) numa Unica "lista principal" de
requisitos. Por exemplo, os requisitos de origem podem ser divididos em fung¢bes/elementos/sistemas
individuais aos quais tém de ser atribuidos. Em seguida, para cada funcdo/elemento/sistema, o exercicio
deve ser repetido até ser atingido o nivel de granularidade necessario. No entanto, é fundamental que a
rastreabilidade seja mantida em todas as etapas, de modo a que, a qualguer momento, seja possivel rastrear
0s requisitos pormenorizados até aos requisitos de origem.
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No exemplo apresentado nos quadros, o Regulamento (UE) 2014/1302 (ETI LOC/PAS) exige que os veiculos
estejam equipados com dois fardis brancos, a fim de dar visibilidade ao maquinista (além disso, os fardis
permitem que outros identifiquem o comboio). A partir desta disposicdo especifica da ETI, podem derivar-se
dois outros requisitos:

»  Havera duas lampadas, e
> As lampadas devem ser brancas.

A forma de gerir cada um desses requisitos pode ser diferente e ter impacto em diferentes outros elementos
do veiculo:

» A estrutura e o revestimento exterior do veiculo/locomotiva devem ter espaco para acomodar as
luzes

> As proprias lampadas devem ser brancas
Naturalmente, existem muitos outros requisitos pormenorizados que o modelo de veiculo deve cumprir:

> Osistema elétrico deve fornecer eletricidade as luzes (normalmente através do sistema auxiliar e/ou
da bateria);

> O sistema de controlo do comboio deve ser capaz de controlar as luzes;
> Deve existir uma forma adequada de ligar/desligar/atenuar as luzes no posto de condugéo.

> Asluzes devem ter a colorimetria correta e projetar um feixe com a direcdo, a forma e a intensidade
corretas, etc., corretas.

No entanto, estes aspetos também sdo abrangidos por outros requisitos das ETIl e serdo abordados por outros
requisitos.
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Fontes dos requisitos

N.2 do requisito

Requisitos essenciais

E necessaria uma desagregagdo na matriz de
isitos?

Ii dq

Organismos de ¢do da conformid

q

Referéncia para as fontes de requisitos, incluindo o documento de
referéncia (com data e/ou vers3o). Enumerar todas as fontes das
quais derivam os requisitos necessarios para cumprir os requisitos
essenciais do anexo Il da Diretiva (UE) 2016/797 (diretivas,
decisBes, regulamentos, normas EN, normas UIC, outras normas
internacionais, orientagGes, especificagbes dos clientes,
orientagBes internas, cddigos de concegdo internos, etc.).

Descrever os requisitos essenciais do anexo IlI
da Diretiva (UE) 2016/797 relacionados com o
requisito:

- Seguranga

- Saude

- Fiabilidade e disponibilidade

- Protegdo ambiental

- Compatibilidade técnica

- Acessibilidade

Indicar se é necessario subdividir os requisitos
pormenorizados na fonte (normalmente, no
caso de fontes complexas que contém muitos
requisitos heterogéneos).

Indicar se a fonte de requisitos prevé uma
avaliagdo da conformidade (por exemplo,
verificagdo por um organismo notificado).

Regulamento (UE) 2014/1302, com a redagdo que lhe foi dada
pelos Regulamentos (UE) 2016/919, 2018/868, 2019/776 e
2020/387 (ETI LOC&PAS)

- Seguranga

- Saude

- Fiabilidade e disponibilidade
- Protegcdo ambiental

- Compatibilidade técnica

- Acessibilidade

Sim.  Necessidade de
requisitos da ETI.

desagregagdo dos

Sim. Certificados do organismo notificado e
relatdrio de acompanhamento.

Regulamento (CE) n. 1907/2006 relativo ao registo, avaliagéo,
autorizagdo e restri¢do dos produtos quimicos (REACH), com todas
as alteragdes e retificagbes até 2021/01/25 (Regulamento (UE)
2021/57)

- Proteg¢do ambiental

Ndo. A lista de materiais instalados no veiculo
em conformidade com o Regulamento REACH é
considerada suficiente.




Matriz de requisitos

Identificagdo  Unica Fonte do requisito, incluindo o Descrigdo do requisito Indicar se o requisito é Justificagdo sobre o motivo Indicar a que Indicagdo das Pessoa responsavel e/ou Referéncia a(s) Breve
do requisito documento de referéncia N3o tem de ser o texto considerado aplicavel ou ndo pelo qual os requisitos sdo subsistema se aplica o fungdes/produtos a que o equipa responsavel pela especificagdo(des) descriggdo  do
(com data e/ou versdo) e a completo do requisito, é ao projeto (Aplicavel/Ndo considerados ndo aplicaveis. requisito: requisito é atribuido. Podem gestdo do requisito. do veiculo, ambito do
secgdo do documento. aceitdvel um resumo aplicavel) - Material circulante ser utilizadas as propostas da incluindo data documento.
significativo. (RS) norma EN 15380; outra efou versdo, e
- Controlo-comando e estrutura de reparticdo do cldusulas
sinalizagdo (CCS) projeto utilizada pelo especificas em que
- Veiculo (RS & CCS) candidato também deve ser este requisito é
aceitavel. atribuido.
R0O0001 §4.2.7.1.1 do | Devem serinstalados | Aplicavel Nao aplicavel RS BE - Painéis metdlicos da | Estruturas - Sr. John | TD-1523 Especificagdo
Regulamento (UE) | dois fardis na cabina do condutor Doe 2022/01/12 técnica  do
2014/1302, com a extremidade BE - Estrutura da cabina §3.4.2 veiculo.
redacdo que lhe foi dada | dianteira do de condugdo
pelos Regulamentos (UE) | comboio, afim de dar BE — Cabega termoplastica
2016/919, 2018/868, visibilidade ao
2019/776 e 2020/387 maquinista.
R00002 §4.2.7.1.1 do | Os fardis que devem | Aplicdvel N&o aplicavel RS KB - Fardis de comboios Engenharia de | PRC1234-1234 Especificagdo
Regulamento (UE) | ser fornecidos na sistemas - Sra. Jane | rev.2,§5.2.1.3 de compra
2014/1302, com a | extremidade Doe dos fardis.

redagdo que lhe foi dada
pelos Regulamentos (UE)
2016/919, 2018/868,
2019/776 e 2020/387

dianteira do comboio
devem ser brancos.




Referéncia aos
elementos de
prova, incluindo
data e/ou versdo) e
cldusula(s)
especifica(s) que
demonstre(m) o
cumprimento  do
requisito.

(Breve descrigdo do
documento) Se ndo
for evidente,
descreva
sucintamente de que
forma os elementos
de prova contribuem
para a demonstragdo
da conformidade.

Referéncia a prova de
ensaio de tipo, incluindo
a data e/ou versdo, e
clausula(s) especifica(s)
que demonstra(m) a
conformidade com o
requisito. Caso ndo seja,
indicar «Ndo aplicavel».

(Breve descrigdo do
documento) Se ndo for
evidente, descreva
sucintamente de que forma
os elementos de prova
contribuem para a
demonstragdo da
conformidade.

Matriz de requisitos (cont.)

Referéncia a provas

de validagdo
(incluindo data e/ou
versdo) que
demonstrem que o
requisito foi
cumprido. Indicar

"Ndo aplicavel" se
ndo existir.

(Breve descrigdo do

documento)

- Relatério NoBo

- Relatério do
organismo
designado

- Relatério do
organismo
notificado

- Relatério do
organismo de
inspegdo

- Certificado

- Autodeclaragdo

- eassim

sucessivamente.

Estado claro da
conclusdo das
atividades de
validagdo:

- Em conformidade
- Conformidade com
a CfU e restrigbes

- Ndo cumpre

Descrever quais sdo as CfU
que  decorrem deste
requisito especifico e/ou
como resultado da gestdo
do requisito.

Também é permitida uma
referéncia a outro
documento  se  houver
muitas CfU (incluindo data
e/ou versdo e referéncia no
documento).

Se nenhuma, indicar «Ndo
aplicavel».

Descreva
estado
requisito:

- Aberto

- Encerrado
Encerrado
(transferido)
Encerrado
(cancelado)

o
do

Breve descricdo do
estado do requisito,
em especial se tiver
sido anulado ou
transferido
(exportado). Quando
transferido ou
exportado, descreva
a parte recetora:

- Funcionamento

- Manutengdo

- Infraestruturas

- e assim
sucessivamente.

Caso ndo seja, indicar
«Néo aplicavel».

Referéncia aos
elementos de
prova da
transferéncia,
incluindo a data
e/ou a versdo e
a(s) cldusula(s)
especifica(s). Caso
ndo seja, indicar
«Ndo aplicavel».

Se a prova da
transferéncia  ja
estiver
referenciada  na
coluna S, indique
«Ver coluna S».

DRWABCDEF- Desenhos de | N&o aplicavel N3o aplicavel 256/1563-0000 Relatério NoBo Em conformidade N&o aplicavel Encerrado Néo aplicavel N&o aplicavel
1234 rev.2 carros finais. rev.3, §5.4
CCA4589340000 | Especificagdo Nao aplicavel N&o aplicavel 256/1563-0000 Relatério NoBo Em conformidade N&o aplicavel Encerrado Néo aplicavel N&o aplicavel
rev.0, §2.2.1 técnica do farol. rev.3, §5.4




