4.12.2010

Diario Oficial de la Unién Europea

L 3191

II

(Actos no legislativos)

DECISIONES

DECISION DE LA COMISION
de 9 de noviembre de 2010

sobre los médulos para los procedimientos de evaluacion de la conformidad, idoneidad para el uso
y verificacion CE que deben utilizarse en las especificaciones técnicas de interoperabilidad
adoptadas en virtud de la Directiva 2008/57/CE del Parlamento Europeo y del Consejo

[notificada con el nimero C(2010) 7582]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2010/713/

LA COMISION EUROPEA, (
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2008/57|CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la interoperabilidad
del sistema ferroviario dentro de la Comunidad (!), y, en parti-
cular, sus articulos 5, apartado 3, letra e) y 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente: (

(1)  Las especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI)
son especificaciones adoptadas de acuerdo con la Direc-
tiva 2008/57CE. Las ETI establecen todas las condiciones
que deben cumplir los componentes de interoperabilidad
y los subsistemas, asi como los procedimientos que de-
ben seguirse al evaluar la conformidad y la idoneidad
para el uso de los componentes de interoperabilidad y
la verificacion CE de los subsistemas.

(2)  La Decisién 2006/66/CE de la Comision (?) establecié los
moédulos que debfan utilizarse para la evaluacion de la
conformidad de los componentes de interoperabilidad y
la verificaciéon CE de los subsistemas a los que se aplica la
especificacion técnica de interoperabilidad (ETI) referente
al subsistema «material rodante-ruido», la Decision
2006/861/CE de la Comision (*) hizo lo mismo para la
ETI sobre el subsistema «material rodante-vagones de
mercancias» y la Decisién 2006/679/CE de la Comi-
sioén (¥ establecié los médulos para la ETI referente al
«subsistema de control y mando y sefializacién» del sis-
tema ferroviario transeuropeo convencional.
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3) las Decisiones 2008/217/CE (¥), 2008/284/CE (9),
2008/232/CE (7) y 2006/860/CE de la Comision (%) esta-
blecieron los médulos que debian utilizarse para la eva-
luacién de la conformidad de los componentes de inte-
roperabilidad y la verificacién CE de los subsistemas a los
que se aplica, respectivamente, la especificacién técnica
de interoperabilidad (ETI) sobre infraestructura, la ETI
sobre energia, la ETI sobre material rodante y la ETI
sobre control-mando y sefializacion del sistema ferrovia-
rio transeuropeo de alta velocidad.

4)  Las Decisiones 2008/163/CE (°) y 2008/164/CE de la
Comisién (19) establecieron los médulos que debfan uti-
lizarse para la evaluacion de la conformidad de los com-
ponentes de interoperabilidad y la verificacion CE de los
subsistemas a los que se aplica, respectivamente, la ETI
sobre seguridad en los tuneles y la ETI sobre personas
con movilidad reducida del sistema ferroviario transeuro-
peo convencional y el de alta velocidad.

5)  Con arreglo al articulo 5, apartado 3, letra e), de la
Directiva 2008/57/CE, las ETI tienen que remitir a los
modulos establecidos en la Decisién 93/465/CEE del
Consejo (). Esta Decision ha sido derogada por la Deci-
sién n°® 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comun para
la comercializacién de los productos (12), que establece
principios comunes y disposiciones de referencia destina-
das a aplicarse a toda la legislacion sectorial con el fin de
establecer una base coherente para la revision o la refun-
dicién de dicha legislacion.
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(6)  Sin embargo, ya existe un marco legal amplio y especi-
fico para el sector ferroviario que requiere una adaptacion
particular de los moédulos de la Decision n°
768/2008/CE. En particular, las disposiciones de la Di-
rectiva 2008/57/CE sobre la evaluacién de la conformi-
dad o la idoneidad para el uso de los componentes de
interoperabilidad y la verificacién CE de los subsistemas
requieren una adaptacién especifica de los mddulos esta-
blecidos en el anexo II a la Decisién n® 768/2008/CE.

(7)  Dado que hay que tener en cuenta las caracteristicas
especificas del ferrocarril para asegurar la concordancia
de todos los actos legislativos relativos a los componen-
tes de interoperabilidad y los subsistemas, procede esta-
blecer unos médulos que sean especificos del ferrocarril.

(8)  Para establecer un conjunto comin de médulos para
todas las ETI, es necesario introducirlos en un acto legis-
lativo. La presente Decision debe proporcionar un con-
junto comtin de médulos que han de permitir al legisla-
dor elegir los procedimientos adecuados para la evalua-
cién de la conformidad, la idoneidad para el uso y la
verificacién CE cuando se redacten o revisen las ETL

(9)  Las ETI que estén en vigor en la fecha en que sea aplica-
ble la presente Decision no deben aplicar los méodulos
previstos en ella hasta que sean revisadas. Debe permi-
tirse que se continden aplicando los mddulos definidos
en los correspondientes anexos de dichas ETI para la
evaluaciéon de la conformidad y la idoneidad para el
uso de los componentes de interoperabilidad y para la
verificacion CE de los subsistemas. Sin embargo, cuando
se revisen, esas ETI han de quedar dentro del campo de
aplicacién de la presente Decision.

(10) A fin de facilitar la comprension, debe adjuntarse a la
presente Decisién una lista de los términos empleados en
los médulos de evaluacion de la conformidad especificos
del ferrocarril y sus equivalentes en los médulos genéri-
cos definidos en la Decisién n® 768/2008/CE. Ademds,
debe elaborarse un cuadro que correlacione los médulos
utilizados en las ETI mencionadas en los considerandos 2
a 4, los utilizados en la Decision n® 768/2008/CE y los
especificos del ferrocarril, que son los establecidos en el
anexo [ de la presente Decision.

(11)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité contemplado en el articulo 29,
apartado 1, de la Directiva 2008/57/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Objeto

Se aprueban los médulos establecidos en el anexo I para la
evaluacién de la conformidad y la idoneidad para el uso de

los componentes de interoperabilidad y para la verificacion CE
de los subsistemas.

En el anexo II figura una lista de los términos utilizados en los
mobdulos de evaluacién de la conformidad especificos del ferro-
carril y sus equivalentes en los mddulos genéricos definidos en
la Decisiéon n® 768/2008/CE.

En el anexo III figura un cuadro de correlacién de los médulos
utilizados.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

Los mddulos serdn aplicables a todas las ETI que entren en
vigor en la fecha indicada en el articulo 8 o después de esta.

Articulo 3
Definiciones

A los efectos de la presente Decision, se aplicaran las siguientes
definiciones:

1) «especificacion técnica de interoperabilidad» (<ETI»): una es-
pecificacion adoptada con arreglo a la Directiva
2008/57|CE de la que es objeto cada subsistema o parte
de subsistema, con vistas a satisfacer los requisitos esencia-
les y garantizar la interoperabilidad del sistema ferroviario;

2) «vehiculo»: un vehiculo ferroviario que circula con sus pro-
pias ruedas por lineas ferroviarias, con o sin traccién; un
vehiculo estd compuesto por uno o mds subsistemas es-
tructurales y funcionales o por partes de dichos subsiste-
mas;

3) «subsistemas»: el resultado de la division del sistema ferro-
viario, tal como se indica en el anexo II de la Directiva
2008/57|CE;

4) «componentes de interoperabilidad»: todo componente ele-
mental, grupo de componentes, subconjunto o conjunto
completo de materiales incorporados o destinados a ser
incorporados en un subsistema, de los que dependa directa
o indirectamente la interoperabilidad del sistema ferrovia-
rio; el concepto de «componente» engloba no solo objetos
materiales, sino también inmateriales, como los programas
informaticos;

5) «solicitante»: entidad contratante o fabricante;

6) «entidad contratante»: toda entidad, pablica o privada, que
encargue el proyecto o la construccién o la renovacion o
rehabilitacion de un subsistema; dicha entidad puede ser
una empresa ferroviaria, un administrador de infraestructu-
ras o un poseedor, o bien el concesionario encargado de la
puesta en servicio de un proyecto;
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7) «organismos notificados» los organismos encargados de
evaluar la conformidad o la idoneidad para el uso de los
componentes de interoperabilidad o de tramitar el proce-
dimiento de verificacion «CE» de los subsistemas;

8) «norma armonizada»: toda norma europea aprobada por
un organismo de normalizacién europeo que figure en el
anexo I de la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se esta-
blece un procedimiento de informacién en materia de las
normas y reglamentaciones técnicas y de las normas rela-
tivas a los servicios de la sociedad de la informacion (1), en
el marco de un mandato de la Comisién establecido con-
forme al procedimiento del articulo 6, apartado 3, de dicha
Directiva y que, sola 0 en combinacién con otras normas,
constituya una solucién para el cumplimiento de una dis-
posicién legal;

9) «entrada en servicio»: el conjunto de operaciones por las
que un subsistema o un vehiculo pasa a estar en estado de
funcionamiento nominal;

10) «puesta en el mercado» primera comercializacién de un
componente de interoperabilidad en el mercado de la
Unidn;

11) «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrique un
producto o que mande disefiar o fabricar ese producto y lo
comercialice con su nombre o marca comercial;

12) «epresentante autorizado»: toda persona fisica o juridica
establecida en la Unién que haya recibido un mandato
por escrito de un fabricante o una entidad contratante
para actuar en su nombre en relaciéon con determinadas
tareas;

13) «evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se
evaliia si se satisfacen los requisitos especificados en la ETI
aplicable relativos a un componente de interoperabilidad;

14) «evaluacién de la idoneidad para el uso»: el proceso por el
que se evaliia si se satisfacen los requisitos de idoneidad
para el uso especificados en la ETI aplicable a un compo-
nente de interoperabilidad;

15) «verificacion CE» el procedimiento indicado en el
articulo 18 de la Directiva 2008/57/CE por el cual un
organismo notificado comprueba y certifica que el subsis-
tema cumple lo dispuesto en la Directiva 2008/57/CE, las
ETI aplicables y cualquier otra reglamentacién derivada del
Tratado, y que puede entrar en funcionamiento.

() DO L 204 de 21.7.1998, p. 37.

Articulo 4
Procedimientos de evaluacion de la conformidad

1. Los procedimientos para la evaluacién de la conformidad
de los componentes de interoperabilidad a los que se aplican las
ETI se elegiran entre los médulos establecidos en el anexo I, de
conformidad con los criterios siguientes:

a) la adecuacion del médulo en cuestion al tipo de componente
de interoperabilidad;

b) la naturaleza de los riesgos que implica el componente de
interoperabilidad y la medida en que la evaluacién de la
conformidad corresponde al tipo y el grado de riesgo;

¢) la necesidad para el fabricante de elegir entre el sistema de
gestion de la calidad y los mddulos de certificacion del pro-
ducto establecidos en el anexo I;

d) la necesidad de evitar la imposicién de médulos que resul-
tarfan excesivamente onerosos en relacién con los riesgos.

2. Las ETI especificardin los moédulos de evaluacion de la
conformidad que deben aplicarse a los componentes de intero-
perabilidad. Cuando sea necesario, las ETI podran clarificarlos y
complementarlos debido a la peculiaridad del subsistema de que
se trate.

Articulo 5

Procedimiento para la evaluaciéon de la idoneidad para el
uso

Cuando las ETI lo requieran, el procedimiento para la evalua-
cién de la idoneidad para el uso de los componentes de inte-
roperabilidad se ejecutard con arreglo a las instrucciones indi-
cadas en el mdédulo CV establecido en el anexo I.

Articulo 6
Procedimientos de verificacion CE

1. Los procedimientos para la verificacién CE de los subsis-
temas a los que se aplican las ETI se elegirdn entre los médulos
establecidos en el anexo I, de conformidad con los criterios
siguientes:

a) la adecuacién del médulo en cuestion al tipo de subsistema;

b) la naturaleza de los riesgos que implica el subsistema y la
medida en que una verificacién CE corresponde al tipo y el
grado de riesgo;
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¢) la necesidad para el fabricante de elegir entre el sistema de
gestion de la calidad y los mddulos de certificacion del pro-
ducto establecidos en el anexo [;

d) la necesidad de evitar la imposicién de médulos que resul-
tarfan excesivamente onerosos en relaciéon con los riesgos.

2. Las ETI especificardn los médulos de verificacién CE que
deben aplicarse a los subsistemas. Cuando sea necesario, las ETI
podran clarificarlos y complementarlos debido a la peculiaridad
del subsistema de que se trate.

Articulo 7
Filiales y subcontratacion de organismos notificados

1. Cuando un organismo notificado subcontrate tareas espe-
cificas relacionadas con la evaluacién de la conformidad o la
verificacion CE o recurra para ello a una filial, serd totalmente
responsable de las tareas efectuadas por los subcontratistas o
filiales dondequiera que estén establecidos.

2. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse a
una filial previo consentimiento del solicitante.

Articulo 8
Aplicaciéon

La presente Decisién serd aplicable a partir del 1 de enero de
2011.

Articulo 9
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de noviembre de 2010.

Por la Comisidn
Siim KALLAS

Vicepresidente
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ANEXO 1

Moédulos para los procedimientos de evaluacién de la conformidad, la idoneidad para el uso y la verificacién CE
que deben utilizarse en las Especificaciones Técnicas de Interoperabilidad

Médulos para la Evaluacion de la Conformidad de los Componentes de Interoperabilidad ................ 6
Médulo CA: Control interno de la produccion ... ...... ... . i 6
Médulo CA1: Control interno de la producciéon mds verificacion mediante el examen de cada producto . . .. .. 7
Médulo CA2: Control interno de la produccién mds verificacion del producto a intervalos aleatorios . . . ... .. 8
Médulo CB: Examen CE de tiPO . .. ..ottt et e 10
Médulo CC: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién . ................... 12
Médulo CD: Conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de produccién 13
Médulo CF: Conformidad con el tipo basada en la verificacién del producto .. ....... ... .. .. .. ... ... 16
Moédulo CH: Conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total ..................... ... 17
Médulo CH1: Conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total mas examen del disefio .. ... 21
Médulos para evaluar la idoneidad para el uso de los componentes de interoperabilidad . ................ 25
Médulo CV: Validacién de tipo mediante la experimentacién en servicio (idoneidad para el uso) ........... 25
Modulos para la verificacion CE de los subsistemas . .......... ... ... . . i 28
Médulo SB: Examen CE de tipo . .. .. .ottt 28
Médulo SD: Verificacién CE basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de produccién .. ... .. 31
Moédulo SF: Verificacion CE basada en la verificacién de los productos ......... ... ... ... ... ..... 37
Médulo SG: Verificacion CE basada en la verificacion por unidad . ........ ... ... ... ... ... ... .. 40

Médulo SH1: Verificacién CE basada en un sistema de gestion de la calidad total mds examen del disefio. . .. 43
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MODULOS PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE LOS COMPONENTES DE
INTEROPERABILIDAD

Médulo CA: Control interno de la producciéon

El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante el cual el
fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva
responsabilidad, que los componentes de interoperabilidad en cuestion satisfacen los requisitos de las especificaciones
técnicas de interoperabilidad (ETI) que se les apliquen.

Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica. Esta documentacion permitird evaluar la conformidad del compo-
nente de interoperabilidad con los requisitos de la ETI. La documentacion técnica especificara los requisitos aplicables
y abarcard el diseflo, la fabricacion, el mantenimiento y el funcionamiento del componente de interoperabilidad, en
la medida en que sea pertinente para la evaluacion.

Cuando proceda, la documentacién técnica también incluird pruebas de que el disefio del componente de intero-
perabilidad, ya homologado antes de la aplicacion de la ETI correspondiente, es conforme con esta y de que el
componente de interoperabilidad ha prestado servicio en el mismo dmbito de utilizacion.

La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del componente de interoperabilidad,

— los planos de disefio conceptual y de fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos dibujos y esquemas, y del funciona-
miento (incluidas las condiciones de uso) y el mantenimiento del componente de interoperabilidad,

— las condiciones de integracién del componente de interoperabilidad en su entorno funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) y las condiciones de interfaz necesarias,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la ETI en caso de que no se hayan aplicado dichas normas
armonizadas; en el caso de normas armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentacién
técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los cdlculos de disefio efectuados y de los controles practicados, etc., y

— los informes de los ensayos.

Fabricacién

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su vigilancia garanticen la
conformidad de los componentes de interoperabilidad con la documentacién técnica mencionada en el punto 2 y
con los requisitos de la ETI aplicable.

Declaraciéon CE de conformidad

. El fabricante redactard una declaracién CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendrd,

junto con la documentacién técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante el periodo definido en la ETI
correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a partir de la dltima fabricacién del
componente de interoperabilidad. En la declaracién CE de conformidad se especificard el componente de interope-
rabilidad para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.
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4.2. La declaraciéon CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de

la Directiva 2008/57/CE.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 4 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo CA1: Control interno de la produccién mds verificacion mediante el examen de cada producto

El control interno de la produccién mds verificacién mediante el examen de cada producto es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3,
4y 6, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los componentes de interoperabilidad en cuestion
satisfacen los requisitos de la especificacion técnica de interoperabilidad (ETI) que se les aplique.

Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacion técnica. Esta documentacién permitird evaluar la conformidad del compo-
nente de interoperabilidad con los requisitos de la ETL

La documentacion técnica especificard los requisitos aplicables y abarcard el disefio, la fabricacion, el mantenimiento
y el funcionamiento del componente de interoperabilidad, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion.

Cuando proceda, la documentacién técnica también incluird pruebas de que el disefio del componente de intero-
perabilidad, ya homologado antes de la aplicacion de la ETI correspondiente, es conforme con esta y de que el
componente de interoperabilidad ha prestado servicio en el mismo dmbito de utilizacién

La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcion general del componente de interoperabilidad,

— los planos de disefio conceptual y de fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos dibujos y esquemas, y del funciona-
miento (incluidas las condiciones de uso) y el mantenimiento del componente de interoperabilidad,

— las condiciones de integracién del componente de interoperabilidad en su entorno funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) y las condiciones de interfaz necesarias,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la ETI en caso de que no se hayan aplicado dichas normas
armonizadas; en el caso de normas armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentacion
técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los cdlculos de disefio efectuados y de los controles practicados, etc.,

— los informes de los ensayos.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su vigilancia garanticen la
conformidad de los componentes de interoperabilidad con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y
con los requisitos de la ETI aplicable.
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6.2.

Control del producto

Para cada producto fabricado, se realizardn uno o mds ensayos relativos a uno o mds aspectos especificos del
componente de interoperabilidad para comprobar su conformidad con el tipo descrito en la documentacién técnica
y con los requisitos de la ETL. A eleccién del fabricante, los ensayos serdn efectuados, bien por un organismo interno
acreditado o bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el fabricante.

Certificado CE de conformidad

El organismo notificado expedird un certificado CE de conformidad respecto a los exdmenes y ensayos efectuados.

El fabricante tendré el certificado CE de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales, para su inspeccion,
durante el perfodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a
partir de la dltima fabricacién del componente de interoperabilidad.

Declaracion CE de conformidad

. El fabricante redactard una declaracion CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendrd,

junto con la documentacion técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante el periodo definido en la ETI
correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a partir de la tltima fabricacién del
componente de interoperabilidad. En la declaracién CE de conformidad se especificard el componente de interope-
rabilidad para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

La declaracion CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de
la Directiva 2008/57|CE.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 6 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo CA2: Control interno de la produccién mds verificacién del producto a intervalos aleatorios

El control interno de la producciéon mds verificacion a intervalos aleatorios es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 4 y 6, y garantiza
y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los componentes de interoperabilidad en cuestion satisfacen los
requisitos de la especificacion técnica de interoperabilidad (ETI) que se les aplique.

Documentacién técnica

El fabricante elaborard la documentacién técnica. Esta documentacién permitird evaluar la conformidad del compo-
nente de interoperabilidad con los requisitos de la ETI. La documentacion técnica especificard los requisitos aplicables
y abarcard el diseflo, la fabricacion, el mantenimiento y el funcionamiento del componente de interoperabilidad, en
la medida en que sea pertinente para la evaluacion.

Cuando proceda, la documentacion técnica también incluird pruebas de que el disefio del componente de intero-
perabilidad, ya homologado antes de la aplicacion de la ETI correspondiente, es conforme con esta y de que el
componente de interoperabilidad ha prestado servicio en el mismo dmbito de utilizacion.

La documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del componente de interoperabilidad,

— los planos de disefio conceptual y de fabricacién, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,
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4.2.

4.3.

6.2.

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién de dichos dibujos y esquemas, y del funciona-
miento (incluidas las condiciones de uso) y el mantenimiento del componente de interoperabilidad,

— las condiciones de integracién del componente de interoperabilidad en su entorno funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) y las condiciones de interfaz necesarias,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la ETI en caso de que no se hayan aplicado dichas normas
armonizadas; en el caso de normas armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentaciéon
técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los cdlculos de disefio efectuados y de los controles practicados, etc.,

— los informes de los ensayos.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su vigilancia garanticen la
conformidad de los componentes de interoperabilidad con la documentacion técnica mencionada en el punto 2 y
con los requisitos de la ETI aplicable.

Control del producto

. A eleccién del fabricante, un organismo interno acreditado o un organismo notificado, elegido por el fabricante,

realizard los controles del producto o hard que se realicen a intervalos aleatorios

El fabricante presentard sus productos en forma de lotes homogéneos y tomard todas las medidas necesarias para que
el procedimiento de fabricacién garantice la homogeneidad de cada lote producido.

Todos los componentes de interoperabilidad estardn disponibles para su verificacion en forma de lotes homogéneos.
Se tomard una muestra al azar de cada lote. Los componentes de interoperabilidad que conformen una muestra se
examinardn uno por uno, efectudndose los ensayos apropiados para garantizar la conformidad con el tipo descrito
en la documentacion técnica y con los requisitos de la ETI aplicable, y para determinar la aceptacion o el rechazo del
lote.

Certificado CE de conformidad

El organismo notificado expedird un certificado CE de conformidad respecto a los exdmenes y ensayos efectuados.

El fabricante tendrd el certificado CE de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales, para su inspeccion,
durante el periodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a
partir de la dltima fabricacion del componente de interoperabilidad.

Declaracién CE de conformidad

. El fabricante redactard una declaraciéon CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendrd,

junto con la documentacién técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante el periodo definido en la ETI
correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a partir de la dltima fabricacién del
componente de interoperabilidad. En la declaraciéon CE de conformidad se especificard el componente de interope-
rabilidad para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaraciéon CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

La declaracién CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de
la Directiva 2008/57|CE.
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Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 6 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo CB: Examen CE de tipo

El examen CE de tipo es la parte del procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante la cual un organismo
notificado examina el disefio técnico de un componente de interoperabilidad y verifica y da fe de que este cumple los
requisitos de la especificacién técnica de interoperabilidad (ETI) que se le aplique.

El examen CE de tipo puede efectuarse de cualquiera de las formas siguientes:

La

La

el examen de una muestra, representativa de la produccién prevista, del componente de interoperabilidad (tipo de
produccién),

la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del componente de interoperabilidad mediante el examen de la
documentacion técnica y la documentacion justificativa a que se hace referencia en el punto 3, mds el examen de
las muestras representativas de la produccién prevista, de una o varias partes esenciales del componente de
interoperabilidad (combinacién del tipo de produccién y el tipo de disefio),

la evaluacion de la adecuacion del disefio técnico del componente de interoperabilidad, mediante el examen de la
documentacion técnica y la documentacion justificativa a que se hace referencia en el punto 3, sin examinar una
muestra (tipo de disefio).

solicitud de examen CE de tipo la presentard el fabricante ante un organismo notificado de su eleccion.

solicitud incluird:

el nombre y la direccion del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro organismo notificado,

la documentacién técnica; esta documentacién permitird evaluar la conformidad del componente de interope-
rabilidad con los requisitos de la ETI aplicable; la documentacion técnica especificard los requisitos aplicables y
abarcard el disefio, la fabricacion, el mantenimiento y el funcionamiento del componente de interoperabilidad, en
la medida en que sea pertinente para la evaluacion; la documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos
los siguientes elementos:

— una descripcion general del componente de interoperabilidad,

— los planos de disefio conceptual y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos dibujos y esquemas, y del
funcionamiento (incluidas las condiciones de uso) y el mantenimiento del componente de interoperabilidad,

— las condiciones de integracién del componente de interoperabilidad en su entorno funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) y las condiciones de interfaz necesarias,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la ETI en caso de que no se hayan aplicado dichas
normas armonizadas; en el caso de normas armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la
documentacién técnica las partes que se hayan aplicado,
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— los resultados de los célculos de disefio efectuados y de los controles practicados, etc.,

— los informes de los ensayos,

— las muestras representativas de la produccion prevista; el organismo notificado podrd solicitar otras muestras si el
programa de ensayo lo requiere,

— la documentacion justificativa de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacion justificativa mencionard
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en el caso de que las normas armonizadas perti-
nentes o las especificaciones técnicas no se hayan aplicado integramente; la documentacion justificativa incluird,
en caso necesario, los resultados de los ensayos realizados por el laboratorio apropiado del fabricante, o por otro
laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.

El organismo notificado:

Para el componente de interoperabilidad

examinard la documentacién técnica y la documentacion justificativa para evaluar la adecuacion del disefio técnico
del componente de interoperabilidad a los requisitos de la ETI correspondiente.

Respecto a la muestra o las muestras,

comprobard que la misma o las mismas se han fabricado conforme a los requisitos de la ETI y la documentacion
técnica, y especificard los elementos que se hayan disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de las normas
armonizadas o especificaciones técnicas pertinentes, asi como los elementos que se hayan diseflado sin aplicar las
disposiciones pertinentes de dichas normas;

efectuard, o hard que se efectden, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si se han aplicado correcta-
mente los requisitos de la ETI;

efectuard, o hard que se efectiien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el fabricante haya
optado por aplicar las soluciones de las normas armonizadas o especificaciones técnicas pertinentes, su aplicacion ha
sido correcta;

efectuard, o hard que se efectden, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas armonizadas o especificaciones técnicas pertinentes, las soluciones adoptadas
por el fabricante cumplen los requisitos correspondientes de la ETI;

acordard con el fabricante el lugar donde se realizardn los exdmenes y los ensayos.

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacién que recoja las actividades realizadas de conformidad con
el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo
notificado solo dard a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del fabricante.

En caso de que el tipo cumpla los requisitos de la ETI que se aplican al componente de interoperabilidad en cuestion,
el organismo notificado expedird el certificado CE de examen de tipo al fabricante. El certificado incluird el nombre y
la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios
para la identificacion del tipo aprobado. Se podrdn adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente de manera que pueda evaluarse la conformidad
de los componentes de interoperabilidad con el tipo examinado.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos de la ETI, el organismo notificado se negard a expedir un certificado
CE de examen de tipo e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su negativa.
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10.

3.1.

3.2.

El fabricante informard al organismo notificado en posesion de la documentacion técnica relativa al certificado CE de
examen de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad del componente
de interoperabilidad con los requisitos de la ETI o las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requerirdn una aprobacion adicional en forma de apéndice del certificado original de examen CE de tipo. Solo se
efectuardn los exdmenes y ensayos que sean pertinentes y necesarios en relacion con la modificacion.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de tipo o
cualquier apéndice o apéndices de los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud,
pondré a disposicién de sus autoridades notificantes la lista de certificados o apéndices de los mismos que hayan sido
rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de
tipo o apéndices de los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o limitado de algiin modo, y, previa
solicitud, sobre los certificados o apéndices de los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados CE de examen de tipo o sus apéndices. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros
podrdn obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado. El organismo notificado estard en posesién de una copia del certificado CE de examen de tipo, sus anexos
y sus apéndices, que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta que expire la validez del certificado.

El fabricante mantendra a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado CE de examen de tipo,
sus anexos y sus apéndices, junto con la documentacién técnica, durante el periodo definido en la ETI correspon-
diente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a partir de la tltima fabricacion del componente de
interoperabilidad.

El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en el punto 3 y
cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 7 y 9, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo CC: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la producciéon

La conformidad con el tipo basada en el control interno de la produccién es la parte del procedimiento de
evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2
y 3, y garantiza y declara bajo su exclusiva responsabilidad que los componentes de interoperabilidad en cuestién
son conformes al tipo descrito en el certificado CE de examen de tipo y satisfacen los requisitos de la especificaciéon
técnica de interoperabilidad (ETI) que se les aplique.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su vigilancia garanticen la
conformidad de los componentes de interoperabilidad con el tipo aprobado descrito en el certificado CE de examen
de tipo y satisfacen los requisitos de la ETI aplicable.

Declaracion CE de conformidad

El fabricante redactard una declaracion CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendrd a
disposicion de las autoridades nacionales durante el periodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no
defina este periodo, durante diez afios a partir de la ltima fabricacion del componente de interoperabilidad. En la
declaraciéon CE de conformidad se especificard el componente de interoperabilidad para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

La declaraciéon CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de
la Directiva 2008/57/CE.

El certificado contemplado es:

— el certificado CE de examen de tipo y sus apéndices.
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4.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en el punto 3 podrd cumplirlas su representante autorizado, en su
nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo CD: Conformidad con el tipo basada en el sistema de gestién de la calidad del proceso de produccién

1.

3.1.

3.2.

La conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de produccion es la parte del
procedimiento de evaluacién de la conformidad mediante la cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2 y 5, y garantiza y declara bajo su exclusiva responsabilidad que el componente de interoperabilidad en
cuestién es conforme con el tipo descrito en el certificado de examen de tipo y satisface los requisitos de la
especificacién técnica de interoperabilidad (ETI) que se le aplique.

Fabricacion

El fabricante aplicard un sistema de gestion de la calidad aprobado que abarque la produccion, la inspeccion final del
producto y los ensayos de los componentes de interoperabilidad, tal y como se especifica en el punto 3, y estard
sujeto a la vigilancia especificada en el punto 4.

Sistema de gestion de la calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de gestion de la calidad ante el organismo
notificado de su eleccién para los componentes de interoperabilidad de que se trate.

La solicitud incluiré:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

— una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo notificado,

— toda la informacién pertinente para la categoria de componentes de interoperabilidad contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— la documentacion técnica del tipo aprobado y una copia del certificado de examen de tipo.

El sistema de gestién de la calidad garantizard la conformidad de los componentes de interoperabilidad con el tipo
descrito en el certificado CE de examen de tipo y con los requisitos de la ETI aplicable.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion
relativa al sistema de gestion de la calidad deberd permitir una interpretacién uniforme de los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacion se describirdn de forma adecuada, en particular, los aspectos siguientes:

— los objetivos de calidad y la estructura orgdnica, responsabilidades y competencias de las autoridades responsables
de la calidad del producto,

— las técnicas, procesos y acciones sistemdticas correspondientes que se utilizardn para la fabricacion, el control de
la calidad y el sistema de gestion de la calidad,

— los exdmenes y ensayos que se efectiien antes, durante y después de la fabricacién y la frecuencia con que
tendrén lugar,
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

— los expedientes de calidad, tales tales como informes de inspeccién y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.,

— los medios para verificar la obtencién de la calidad requerida de los productos y la eficacia del funcionamiento
del sistema de gestion de la calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de gestion de la calidad para determinar si cumple los requisitos
especificados en el punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de gestion de la calidad que
cumplan las especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma de gestién de la calidad,
la norma armonizada o la especificacién técnica pertinentes.

Si el fabricante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado por un organismo de certificacion acreditado,
para la fabricacién del componente de interoperabilidad correspondiente, el organismo notificado lo tendrd en
cuenta en su evaluacion. En este caso, el organismo notificado hard una evaluacion detallada de los documentos
y registros especificos del sistema de gestion de la calidad relativos tinicamente al componente de interoperabilidad.
El organismo notificado no evaluard todo el manual de calidad y todos los procedimientos ya evaluados por el
organismo de certificacion del sistema de gestion de la calidad.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un
miembro con experiencia en evaluacién en el dmbito del componente de interoperabilidad pertinente y de la
tecnologia del producto en cuestién, asi como conocimientos sobre los requisitos de la ETI. La auditorfa incluird
una visita de evaluacion a las dependencias del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacion técnica
mencionada en el punto 3.1, parrafo segundo, quinto guién, para comprobar si el fabricante conoce los requisitos
pertinentes de la ETI y es capaz de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el componente de
interoperabilidad cumple dichos requisitos.

La decisién serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones de la auditorfa y la decision de
evaluacién motivada. Cuando la evaluacion del sistema de gestion de la calidad acredite que se han cumplido los
requisitos del punto 3.2, el organismo notificado expedird al solicitante una aprobacion del sistema de gestion de la
calidad.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de gestién de la calidad
aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de gestién de la calidad
acerca de cualquier modificacion prevista en este sistema que afecte al componente de interoperabilidad, incluidas las
modificaciones del certificado del sistema de gestion de la calidad.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de gestion de la calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del examen y la decisién de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

. La finalidad de la vigilancia es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del

sistema de gestién de la calidad aprobado.

A los fines de las auditorfas periddicas que deben efectuarse, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a
las dependencias de inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacién necesaria, en particular:

— la documentacién relativa al sistema de gestion de la calidad,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos, los datos de calibrado,
los informes sobre la cualificacién del personal implicado, etc.
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4.3. El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

Las auditorias se realizardn al menos una vez cada dos afios.

Si el fabricante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado, el organismo notificado deberd tenerlo en
cuenta durante las auditorfas periddicas.

4.4. El organismo notificado podrd, ademads, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos del componente de interoperabilidad para
comprobar el correcto funcionamiento del sistema de gestién de la calidad. El organismo notificado proporcionard al
fabricante un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

5. Declaraciéon CE de conformidad

5.1. El fabricante redactard una declaracién CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendré a
disposicion de las autoridades nacionales durante el periodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no
defina este periodo, durante diez afios a partir de la dltima fabricacion del componente de interoperabilidad. En la
declaracién CE de conformidad se especificard el componente de interoperabilidad para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

5.2. La declaracién CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de
la Directiva 2008/57/CE.

Los certificados contemplados son:

— la aprobaci6n del sistema de gestién de la calidad indicada en el punto 3.3 y los informes de auditorfa indicados
en el punto 4.3, en su caso,

— el certificado CE de examen de tipo y sus anexos.

6. Durante el perfodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a
partir de la dltima fabricacién del componente de interoperabilidad, el fabricante tendrd a disposicion de las
autoridades nacionales:

— la documentacién mencionada en el punto 3.1,

— la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segtin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

7. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de gestion de
la calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades
notificantes la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o limitado
de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de las
aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya expedido.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo CF: Conformidad con el tipo basada en la verificacién del producto

La conformidad con el tipo basada en la verificacion del producto es la parte de un procedimiento de evaluacion de
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 5.1 y 6, y garantiza
y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los componentes de interoperabilidad sometidos a las disposiciones
del punto 3 son conformes al tipo descrito en el certificado CE de examen de tipo y satisfacen los requisitos de la
especificacion técnica de interoperabilidad (ETI) que se les aplique.

Fabricacion

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su vigilancia garanticen la
conformidad de los componentes de interoperabilidad con el tipo aprobado y descrito en el certificado CE de
examen de tipo y con los requisitos de la ETI aplicable.

Verificacion

Un organismo notificado elegido por el fabricante realizard los exdmenes y ensayos apropiados para verificar la
conformidad de los componentes de interoperabilidad con el tipo aprobado descrito en el certificado CE de examen
de tipo y con los requisitos de la ETL

Los exdmenes y ensayos para comprobar la conformidad de los componentes de interoperabilidad con los requisitos
de la ETI serdn realizados, a eleccién del fabricante, bien mediante el examen y ensayo de cada componente de
interoperabilidad, segtin se especifica en el punto 4, bien mediante el examen y ensayo de los componentes de
interoperabilidad sobre una base estadistica, segtin se especifica en el punto 5.

Verificacion de la conformidad mediante el examen y el ensayo de cada componente de interoperabilidad

. Se examinardn todos y cada uno de los componentes de interoperabilidad y se los someterd a los ensayos adecuados

especificados en la ETI, las normas armonizadas o las especificaciones técnicas pertinentes para verificar su confor-
midad con el tipo aprobado y descrito en el certificado CE de examen de tipo, y con los requisitos de la ETI. Cuando
la ETI, la norma armonizada o la especificacién técnica no especifique un ensayo determinado, el fabricante y el
organismo notificado se pondrdn de acuerdo para decidir los ensayos que deben efectuarse.

El organismo notificado expedird un certificado CE de conformidad respecto a los exdmenes y ensayos efectuados.

El fabricante tendrd el certificado CE de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales, para su inspeccion,
durante el periodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a
partir de la dltima fabricacién del componente de interoperabilidad.

Verificacion estadistica de la conformidad

El fabricante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién y su vigilancia garanticen la
homogeneidad de cada lote que se produzca, y presentard los componentes de interoperabilidad para su verificacién
en forma de lotes homogéneos.

Se seleccionard al azar una muestra de cada lote de conformidad con los requisitos de la ETL. Todos los componentes
de interoperabilidad de una muestra se examinardn uno por uno y se realizardn los ensayos apropiados, establecidos
en la ETI, las normas armonizadas o las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes, para asegurar
su conformidad con los requisitos de la ETI y determinar si el lote se acepta o se rechaza. Cuando la ETI, la norma
armonizada o la especificacion técnica pertinente no especifique un ensayo determinado, el fabricante y el organismo
notificado se pondrdn de acuerdo para decidir los ensayos que deben efectuarse.

Cuando se acepte un lote, se considerardn aprobados todos los componentes de interoperabilidad de que conste, a
excepcion de los componentes de interoperabilidad de la muestra que no hayan superado satisfactoriamente los
ensayos.

El organismo notificado expedird un certificado CE de conformidad respecto a los exdmenes y ensayos efectuados.
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El fabricante tendrd el certificado CE de conformidad a disposicién de las autoridades nacionales durante el periodo
definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a partir de la dltima
fabricacion del componente de interoperabilidad.

Si un lote es rechazado, el organismo notificado o la autoridad competente tomardn las medidas pertinentes para
impedir su introduccién en el mercado. En caso de rechazo frecuente de lotes, el organismo notificado podrd
suspender la verificacién estadistica y tomar las medidas oportunas.

Declaraciéon CE de conformidad

. El fabricante redactard una declaraciéon CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendrd a

disposicion de las autoridades nacionales durante el periodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no
defina este periodo, durante diez afios a partir de la Gltima fabricacién del componente de interoperabilidad. En la
declaracién CE de conformidad se especificard el componente de interoperabilidad para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

La declaracion CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de
la Directiva 2008/57|CE.

Los certificados contemplados son:

— el certificado CE de examen de tipo y sus anexos,

— el certificado CE de conformidad mencionado en el punto 4.2 o el punto 5.3.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabi-
lidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones
del fabricante mencionadas en los puntos 2, 5.1 y 5.2.

CH: Conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total

La conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total es el procedimiento de evaluacién de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza
y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los componentes de interoperabilidad en cuestién satisfacen los
requisitos de las especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) que se les apliquen.

Fabricacion

El fabricante aplicard un sistema de gestién de la calidad aprobado que abarcard el diseflo, la fabricacion y la
inspeccién del producto acabado, asi como los ensayos de los componentes de interoperabilidad en cuestién, tal
y como se especifica en el punto 3, y estard sujeto a la vigilancia especificada en el punto 4.

Sistema de gestion de la calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de gestion de la calidad ante el organismo
notificado de su eleccién para los componentes de interoperabilidad de que se trate.

La solicitud incluira:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

— la documentacién técnica para un modelo de cada categorfa de componentes de interoperabilidad que se
pretenda fabricar; esta documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcién general del componente de interoperabilidad,
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— los planos de disefio conceptual y fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos dibujos y esquemas, y del
funcionamiento (incluidas las condiciones de uso) y el mantenimiento del componente de interoperabilidad,

— las condiciones de integracién del componente de interoperabilidad en su entorno funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) y las condiciones de interfaz necesarias,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la ETI en caso de que no se hayan aplicado dichas
normas armonizadas; en caso de normas armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la docu-
mentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los cdlculos de disefio efectuados y de los controles practicados, etc.,

— los informes de los ensayos,

la documentacién relativa al sistema de gestion de la calidad;

una declaracién por escrito en la que se precise que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro
organismo notificado.

El sistema de gestion de la calidad asegurard la conformidad de los componentes de interoperabilidad con los
requisitos de la ETI aplicable.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion
relativa al sistema de gestion de la calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

En

dicha documentacion se describirdn de forma adecuada, en particular, los aspectos siguientes:

los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto al disefio y la calidad del producto,

las especificaciones técnicas de diseflo, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas o las especificaciones técnicas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se utilizarin
para velar por que se cumplan los requisitos de la ETI aplicable a los componentes de interoperabilidad,

las técnicas, procesos y acciones sistemdticas de control y verificacion del disefio que se utilizardn durante el
disefio de los componentes de interoperabilidad pertenecientes a la categorfa de productos cubierta,

las técnicas, procesos y acciones sistemdticas correspondientes que se utilizardn para la fabricacion, el control de
la calidad y el sistema de gestion de la calidad,

los exdmenes y ensayos que se efectiien antes, durante y después de la fabricacion y la frecuencia con que
tendrdn lugar,

los expedientes de calidad, tales tales como informes de inspeccién y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc., y

los medios para verificar la obtencién de la calidad necesaria en materia de disefio y calidad del producto, asi
como la eficacia del funcionamiento del sistema de gestién de la calidad.
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El organismo notificado evaluard el sistema de gestion de la calidad para determinar si cumple los requisitos
especificados en el punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de gestion de la calidad que
cumplan las especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma de gestion de la calidad,
la norma armonizada o la especificacién técnica pertinentes.

Si el fabricante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado por un organismo de certificacion acreditado,
para el disefio y la fabricaciéon del componente de interoperabilidad correspondiente, el organismo notificado lo
tendrd en cuenta en su evaluacion. En este caso, el organismo notificado hard una evaluacion detallada de los
documentos y registros especificos del sistema de gestion de la calidad relativos tnicamente al componente de
interoperabilidad. El organismo notificado no evaluard todo el manual de calidad y todos los procedimientos ya
evaluados por el organismo de certificacién del sistema de gestion de la calidad.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria tendrd, como minimo, un
miembro con experiencia como evaluador en el dmbito del componente de interoperabilidad pertinente y de la
tecnologia del producto en cuestion, asi como conocimientos sobre los requisitos de la ETI. La auditorfa incluird una
visita de evaluacién a las dependencias del fabricante. El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica
mencionada en el punto 3.1, segundo guidn, para comprobar si el fabricante conoce los requisitos pertinentes de la
ETI y es capaz de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar que el componente de interoperabilidad
cumple dichos requisitos.

Se notificard la decision al fabricante o a su representante autorizado.

La notificacién contendrd las conclusiones de la auditorfa y la decision de evaluacién motivada. Cuando la evaluacién
del sistema de gestion de la calidad acredite que se han cumplido los requisitos del punto 3.2, el organismo
notificado expedird al solicitante una aprobacion del sistema de gestién de la calidad.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de gestién de la calidad
aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de gestion de la calidad
acerca de cualquier modificacién prevista en este sistema que afecte al componente de interoperabilidad, incluidas las
modificaciones del certificado del sistema de gestion de la calidad.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de gestion de la calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacion contendrd las conclusiones del examen y la decisién de
evaluacién motivada.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

. La finalidad de la vigilancia es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del

sistema de gestion de la calidad aprobado.

A los fines de las auditorfas periédicas que deben efectuarse, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a
las dependencias de disefio, fabricacién, inspeccién, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion
necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad dedicada al disefio, tales como
los resultados de andlisis, cdlculos, ensayos, etc., y

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad dedicada a la fabricacion, tales
tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la
cualificacién del personal implicado, etc.
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El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestion de la calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

Las auditorias se realizardn al menos una vez cada dos afios.

Si el fabricante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado, el organismo notificado deberd tenerlo en
cuenta durante las auditorfas periddicas.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas, el organismo
notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de componentes de interoperabilidad, o hacer que se realicen, para
comprobar el funcionamiento apropiado del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, proporcionard al fabricante
un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

Declaracion CE de conformidad

El fabricante redactard una declaracion CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendrd a
disposicion de las autoridades nacionales durante el perfodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no
defina este periodo, durante diez afios a partir de la tltima fabricacion del componente de interoperabilidad. En la
declaraciéon CE de conformidad se especificard el componente de interoperabilidad para el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracion CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

La declaracion CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de
la Directiva 2008/57|CE.

El certificado contemplado es:

— la aprobacion del sistema de gestion de la calidad indicada en el punto 3.3 y, en su caso, los informes de
auditorfa indicados en el punto 4.3.

Durante el periodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a
partir de la dltima fabricacion del componente de interoperabilidad, el fabricante tendrd a disposicién de las
autoridades nacionales:

— la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad mencionado en el punto 3.1,

— la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segtin haya sido aprobada, y

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 4.3 y 4.4.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de gestion de
la calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades
notificantes la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o limitado
de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad que haya expedido.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 5 y 6 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.
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Moédulo CH1: Conformidad basada en un sistema de gestién de la calidad total mds examen del disefio

La conformidad basada en un sistema de gestion de la calidad total mds examen de disefio es el procedimiento de
evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 6,
y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que los componentes de interoperabilidad en cuestion
satisfacen los requisitos de la especificacion técnica de interoperabilidad (ETI) que se les aplique.

Fabricacion

El fabricante aplicard un sistema de gestion de calidad aprobado que abarcard el disefio, la fabricacion y la inspeccién
del producto acabado, asi como los ensayos de los componentes de interoperabilidad en cuestion, tal y como se
especifica en el punto 3, y estard sujeto a la vigilancia especificada en el punto 5. La adecuacién del disefio técnico de
los componentes de interoperabilidad se habrd examinado con arreglo a lo dispuesto en el punto 4.

Sistema de gestion de la calidad

El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de gestion de la calidad ante el organismo
notificado de su eleccién para los componentes de interoperabilidad de que se trate.

La solicitud incluiré:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

— toda la informaci6n pertinente para la categoria de componentes de interoperabilidad contemplados,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— una declaracién por escrito en la que se precise que no se ha presentado la misma solicitud ante ningan otro
organismo notificado.

El sistema de gestion de la calidad asegurard la conformidad de los componentes de interoperabilidad con los
requisitos de la ETI aplicable.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el fabricante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacioén compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion
relativa al sistema de gestion de la calidad deberd permitir una interpretacién uniforme de los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacién se describirdn de forma adecuada, en particular, los aspectos siguientes:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto al disefio y la calidad del producto,

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas o las especificaciones técnicas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se utilizarin
para velar por que se cumplan los requisitos de la ETI aplicable a los componentes de interoperabilidad,

— las técnicas, procesos y acciones sistemdticas de control y verificacién del disefio que se utilizardn durante el
disefio de los componentes de interoperabilidad pertenecientes a la categorfa de productos cubierta,

— las técnicas, procesos y acciones sistemdticas correspondientes que se utilizardn para la fabricacion, el control de
la calidad y el sistema de gestion de la calidad,

— los exdmenes y ensayos que se efectiien antes, durante y después de la fabricacién y la frecuencia con que
tendrén lugar,
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3.4.
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— los expedientes de calidad, tales como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacion del personal implicado, etc.,

— los medios para verificar la obtencién de la calidad necesaria en materia de disefio y calidad del producto, asi
como la eficacia del funcionamiento del sistema de gestion de la calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Dard por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de gestion de la calidad que
cumplan las especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma de gestion de la calidad,
la norma armonizada o la especificacién técnica pertinentes.

Si el fabricante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado por un organismo de certificacién acreditado,
para el disefio y la fabricacion del componente de interoperabilidad correspondiente, el organismo notificado lo
tendrd en cuenta en su evaluacién. En este caso, el organismo notificado hard una evaluacion detallada de los
documentos y registros especificos del sistema de gestion de la calidad relativos tinicamente al componente de
interoperabilidad. El organismo notificado no evaluard todo el manual de calidad y todos los procedimientos ya
evaluados por el organismo de certificacion del sistema de gestion de la calidad.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un
miembro con experiencia como evaluador en el dmbito del componente de interoperabilidad pertinente y de la
tecnologia del producto en cuestién, asi como conocimientos sobre los requisitos de la ETI. La auditoria incluird una
visita de evaluacion a las dependencias del fabricante.

Se notificard la decision al fabricante o a su representante autorizado.

La notificacién contendrd las conclusiones de la auditoria y la decisién de evaluacion motivada. Cuando la evaluacion
del sistema de gestion de la calidad acredite que se han cumplido los requisitos del punto 3.2, el organismo
notificado expedird al solicitante una aprobacién del sistema de gestion de la calidad.

El fabricante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de gestion de la calidad
aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de gestién de la calidad
acerca de cualquier modificacidn prevista en este sistema que afecte al componente de interoperabilidad, incluidas las
modificaciones del certificado del sistema de gestion de la calidad.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de gestion de la calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al fabricante. La notificacién contendrd las conclusiones del examen y la decisién de
evaluacién motivada.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de gestion de
la calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades
notificantes la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o limitado
de algiin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad que haya expedido.

Examen del disefio

. El fabricante presentard una solicitud de examen del disefio ante el organismo notificado a que se hace referencia en

el punto 3.1.
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La solicitud permitird comprender el disefio, la fabricacién, el mantenimiento y el funcionamiento del componente
de interoperabilidad, asi como evaluar si este es conforme a los requisitos de la ETI aplicable. En ella se incluird lo
siguiente:

— el nombre y la direccion del fabricante,

— una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningiin otro organismo notificado,

— la documentacién técnica; esta documentacién técnica permitird evaluar la conformidad del componente de
interoperabilidad con los requisitos de la ETI aplicable; la documentacion técnica especificard los requisitos
aplicables y abarcard el disefio y el funcionamiento del componente de interoperabilidad, en la medida en
que sea pertinente para la evaluacién; la documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes
elementos:

— una descripcion general del componente de interoperabilidad,

— los planos de disefio conceptual y de fabricacion, asi como los esquemas de los componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos dibujos y esquemas, y del
funcionamiento (incluidas las condiciones de uso) y el mantenimiento del componente de interoperabilidad,

— las condiciones de integraciéon del componente de interoperabilidad en su entorno funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) y las condiciones de interfaz necesarias,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la ETI en caso de que no se hayan aplicado dichas
normas armonizadas; en caso de normas armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la docu-
mentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— los resultados de los cdlculos de disefio efectuados y de los controles practicados, etc.,

— los informes de los ensayos,

— la documentacién acreditativa de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacién acreditativa mencionard
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes o
las especificaciones técnicas no se hayan aplicado integramente; la documentacion técnica incluird, en caso
necesario, los resultados de los ensayos realizados por el laboratorio apropiado del fabricante, o por otro
laboratorio de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.

El organismo notificado examinard la solicitud y, si el disefio cumple los requisitos de la ETI aplicable al componente
de interoperabilidad, expedird al fabricante un certificado CE de examen de diseflo. El certificado incluird el nombre y
la direccion del fabricante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez (en su caso) y los datos necesarios
para la identificacién del disefio aprobado y, si procede, una descripcion del funcionamiento del producto. Se podrin
adjuntar al certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendran toda la informacién pertinente de manera que pueda evaluarse la conformidad
de los componentes de interoperabilidad con el disefio examinado.

En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos de la ETI, el organismo notificado se negard a expedir un
certificado de examen de disefio e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su negativa.

El fabricante mantendrd informado al organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de disefio
acerca de cualquier modificacion del disefio aprobado que pueda afectar a la conformidad del mismo con los
requisitos de la ETI o las condiciones de validez del certificado hasta su expiracién. Tales modificaciones requieren
una aprobacion adicional del organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de disefio en
forma de apéndice del certificado original de examen CE de disefio. Solo se efectuardn los exdmenes y ensayos que
sean pertinentes y necesarios para la modificacion.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de disefio o
cualquier apéndice de los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a
disposicién de sus autoridades notificantes la lista de certificados o los apéndices de los mismos que haya rechazado,
suspendido o limitado de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de
disefio o los apéndices de los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o limitado de algtin modo, y, previa
solicitud, los certificados o los apéndices de los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podran, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados CE de examen de disefio o sus apéndices. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros
podrdn obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado.

El organismo notificado estard en posesién de una copia del certificado de examen CE de disefio, sus anexos y sus
anexos, asi como del expediente técnico que incluya la documentacion presentada por el fabricante hasta la
expiracion del certificado.

El fabricante mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado CE de examen de
disefio, sus anexos y sus apéndices, junto con la documentacién técnica, durante el periodo definido en la ETI
correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a partir de la dltima fabricacién del
componente de interoperabilidad.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

La finalidad de la vigilancia es garantizar que el fabricante cumple correctamente las obligaciones derivadas del
sistema de gestion de la calidad aprobado.

A los fines de las auditorfas periédicas que deben efectuarse, el fabricante permitird al organismo notificado acceder a
las dependencias de disefio, fabricacidn, inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacién
necesaria, en particular:

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad dedicada al disefio, tales como
los resultados de andlisis, calculos, ensayos, etc.,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad dedicada a la fabricacion, tales
como los informes de inspeccion y los datos de ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualifi-
cacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorfas para asegurarse de que el fabricante mantiene y aplica el
sistema de gestién de calidad y proporcionard un informe de la auditorfa al fabricante.

Las auditorias se realizardn al menos una vez cada dos afios.

Si el fabricante aplica un sistema de gestién de la calidad certificado, el organismo notificado deberd tenerlo en
cuenta durante las auditorfas periddicas.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al fabricante. Durante tales visitas, el organismo
notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de componentes de interoperabilidad, o hacer que se realicen, para
comprobar el funcionamiento apropiado del sistema de gestion de la calidad. Asimismo, proporcionard al fabricante
un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.
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6.2.

Declaracion CE de conformidad

. El fabricante redactard una declaracién CE de conformidad para el componente de interoperabilidad y la mantendrd a

disposicion de las autoridades nacionales durante el periodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no
defina este periodo, durante diez afios a partir de la Gltima fabricacién del componente de interoperabilidad. En la
declaraciéon de conformidad se especificard el componente de interoperabilidad para el que se ha elaborado y se
mencionard el niimero del certificado de examen de disefio.

Se facilitard una copia de la declaracion CE de conformidad a las autoridades competentes que lo soliciten.

La declaracion CE de conformidad cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del anexo IV de
la Directiva 2008/57/CE.

Los certificados contemplados son:

— la aprobacion del sistema de gestién de la calidad indicada en el punto 3.3 y los informes de auditorfa indicados
en el punto 5.3, en su caso,

— el certificado CE de examen de disefio indicado en el punto 4.3 y sus apéndices.

Durante el perfodo definido en la ETI correspondiente y, cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a
partir de la dltima fabricacién del componente de interoperabilidad, el fabricante tendrd a disposicién de las
autoridades nacionales:

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad mencionado en el punto 3.1,

— la actualizacién a que se refiere el punto 3.5, segtin haya sido aprobada, y

— las decisiones y los informes del organismo notificado a que se refieren los puntos 3.5, 5.3 y 5.4.

Representante autorizado

El representante autorizado del fabricante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en los puntos 4.1 y
4.2 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 y 7, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

MODULOS PARA EVALUAR LA IDONEIDAD PARA EL USO DE LOS COMPONENTES DE
INTEROPERABILIDAD

Moédulo CV: Validacién de tipo mediante la experimentaciéon en servicio (idoneidad para el uso)

La validacién de tipo mediante la experimentacion en servicio es la parte del procedimiento de evaluacién mediante
el cual un organismo notificado verifica y da fe de que una muestra representativa de la produccién prevista cumple
los requisitos de idoneidad para el uso de la especificacion técnica de interoperabilidad (ETI) que se aplique.

La solicitud de examen CE de tipo la presentard el fabricante ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— el nombre y la direccién del fabricante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

— una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro organismo notificado,

— la documentacién técnica mencionada en el punto 3;

— el programa de validacién mediante experimentacién en servicio contemplado en el punto 4,
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— el nombre y la direccion de la sociedad o sociedades (administrador de la infraestructura o empresa ferroviaria)
con las cuales el solicitante ha llegado a un acuerdo para colaborar en la evaluacién de idoneidad para el uso
mediante experimentacion en servicio

— poniendo en funcionamiento el componente de interoperabilidad en servicio,

— vigilando su comportamiento en servicio, y

— elaborando un informe sobre la experimentacion en servicio,

— el nombre y la direccién de la sociedad o sociedades que se encargardn del mantenimiento del componente de
interoperabilidad durante el tiempo previsto o la distancia de funcionamiento requerida para la experimentaciéon
en servicio, y

— el certificado CE de examen de tipo cuando se haya aplicado el médulo CB para la fase de disefio o el
certificado CE de examen de disefio cuando se haya aplicado el médulo CH1 para esa fase.

El fabricante pondrd a disposicién de la sociedad o sociedades que se encarguen del funcionamiento del compo-
nente de interoperabilidad en servicio, una muestra o un nimero suficiente de muestras representativas de la
produccion, en lo sucesivo denominadas «tipo». Un tipo puede abarcar varias versiones del componente de
interoperabilidad a condicién de que todas las diferencias entre versiones estén amparadas por los certificados
CE citados.

El organismo notificado podrd solicitar que se pongan en servicio muestras adicionales si resulta necesario para la
validacién mediante experimentacion en servicio.

3. La documentacién técnica permitird evaluar la conformidad del componente de interoperabilidad con los requisitos
de la ETL Esta documentacion cubrird el disefio, la fabricacidn, el mantenimiento y el funcionamiento del com-
ponente de interoperabilidad.

La documentacion técnica contendrd la informacién siguiente:

— la documentacién técnica especificada en el punto 9 del médulo CB o el punto 4.6 del médulo CHI,

— las condiciones de utilizaciéon y mantenimiento del componente de interoperabilidad (por ejemplo, restricciones
de tiempo o de distancia, limites de desgaste, etc.).

Si la ETI exige que la documentacion técnica incluya informacion complementaria, esta deberd incluirse.

4. El programa de validacién mediante experimentacién en servicio precisard:

— los rendimientos o el comportamiento en servicio que debe presentar el componente de interoperabilidad
sometido a ensayo,

— las disposiciones de montaje,

— la amplitud del programa en tiempo o en distancia,

— las condiciones de funcionamiento y el programa de mantenimiento corriente que debe ponerse en practica,

— el programa de mantenimiento,

— en su caso, los ensayos especiales que deben efectuarse en servicio,

— la dimensién del lote de muestras, si no se trata de una muestra Gnica,

— el programa de inspeccién (naturaleza, nimero y frecuencia de las inspecciones, documentacion),
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— los criterios relativos a los defectos admisibles y sus repercusiones en el programa,

— la informacién que debe figurar en el informe elaborado por la sociedad o sociedades que pongan en funcio-
namiento el componente de interoperabilidad en servicio (véase el punto 2, quinto guién).

5. Validacién de tipo mediante la experimentacion en servicio

El organismo notificado

5.1. examinard la documentacién técnica y el programa de validacién mediante experimentacion en servicio;

5.2. verificard que el tipo sea representativo y haya sido fabricado conforme a la documentacién técnica;

5.3. verificard que el programa de validacion mediante experimentacién en servicio es adecuado para la evaluacion de
los rendimientos y del comportamiento en servicio que debe presentar el componente de interoperabilidad;

5.4. acordard con el solicitante y la empresa o empresas que pongan en funcionamiento el componente de interope-
rabilidad al que se refiere el punto 2 el programa y el lugar donde habrdn de efectuarse las inspecciones y, en su
caso, los ensayos y el organismo que vaya a efectuarlos;

5.5. vigilard e inspeccionard la marcha en servicio, el funcionamiento y el mantenimiento del componente de intero-

perabilidad;

5.6. evaluard el informe elaborado por la empresa o empresas que haya puesto en funcionamiento el componente de
interoperabilidad al que se refiere el punto 2, asi como todos los demds documentos e informaciones obtenidos
durante el procedimiento (informes de ensayo, experiencia de mantenimiento, etc.);

5.7. evaluard si los resultados del comportamiento en servicio responden a los requisitos de la ETL

6.  En caso de que el tipo cumpla los requisitos de la ETI que se aplican al componente de interoperabilidad en
cuestion, el organismo notificado expedird al fabricante el certificado CE de idoneidad para el uso. El certificado
incluird el nombre y la direccién del fabricante, las conclusiones de la validacion, las condiciones de validez (en su
caso) y los datos necesarios para la identificacién del tipo aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o varios
anexos.

Se adjuntard al certificado CE de idoneidad para el uso una lista de las partes pertinentes de la documentacion
técnica, de la cual conservard copia el organismo notificado.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos de la ETI, el organismo notificado se negard a expedir un
certificado CE de idoneidad para el uso e informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su negativa.

7. El fabricante informard al organismo notificado en posesion de la documentacion técnica relativa al certificado CE
de idoneidad para el uso de todas las modificaciones del tipo aprobado que puedan afectar a la idoneidad para el
uso del componente de interoperabilidad o a las condiciones de validez del certificado. Tales modificaciones
requerirdn una aprobacién adicional en forma de apéndice del certificado CE de idoneidad para el uso original.
Solo se efectuardn los exdmenes y ensayos que sean pertinentes y necesarios para la modificacion.

8.  Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre el certificado CE de idoneidad para el uso
o cualquier apéndice o apéndices de los mismos que haya expedido o retirado, y, periédicamente o previa solicitud,
pondrd a disposicién de sus autoridades notificantes la lista de certificados o apéndices de los mismos que hayan
sido rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

9.  Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre el certificado CE de idoneidad para
el uso o los apéndices de los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o limitado de algin modo, y, previa
solicitud, sobre los certificados o apéndices de los mismos que haya expedido.
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La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrén, previa solicitud, obtener una copia
de del certificado CE de idoneidad para el uso yjo sus apéndices. Previa solicitud, la Comisién y los Estados
miembros podrdn obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por
el organismo notificado. El organismo notificado guardard un copia del certificado CE de idoneidad para el uso, sus
anexos y apéndices, hasta la expiracién de la validez del certificado.

Declaraciéon CE de idoneidad para el uso

. El fabricante redactard una declaraciéon CE de idoneidad para el uso para el componente de interoperabilidad y la

mantendrd a disposicion de las autoridades nacionales durante el perfodo definido en la ETI correspondiente y,
cuando la ETI no defina este periodo, durante diez afios a partir de la Gltima fabricacion del componente de
interoperabilidad. La declaracion CE de idoneidad para el uso especificard el componente de interoperabilidad para
el cual ha sido elaborada.

Se facilitard una copia de la declaracién CE de idoneidad para el uso a las autoridades competentes que lo soliciten.

. La declaracion CE de idoneidad para el uso cumplird los requisitos del articulo 13, apartado 3, y del punto 3 del

anexo IV de la Directiva 2008/57/CE.

El certificado contemplado es:

— el certificado CE de idoneidad para el uso.

. El componente de interoperabilidad solo podrd comercializarse después de que se hayan elaborado las siguientes

declaraciones CE:

— la declaraciéon CE de idoneidad para el uso indicada en el punto 11.1, y

— la declaraciéon CE de conformidad.

Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante mencionadas en los puntos 2, 7 y 11.1 podrd cumplirlas su representante auto-
rizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

MODULOS PARA LA VERIFICACION CE DE LOS SUBSISTEMAS
Moédulo SB: Examen CE de tipo

El examen CE de tipo es la parte del procedimiento CE de verificacion mediante el cual un organismo notificado
examina el disefio técnico de un subsistema y verifica y da fe de que este cumple los requisitos de las ETI aplicables,
asi como de cualquier otra reglamentacién aplicable derivada del Tratado,

El examen CE de tipo se efectuard mediante:

— la evaluacién de la adecuacion del disefio técnico del subsistema, procediendo al examen de la documentacion
técnica y de la documentacion justificativa a que se hace referencia en el punto 3, sin examinar una muestra (tipo
de disefio), y

— el examen de una muestra, representativa de la produccién prevista, del subsistema completo (tipo de produc-
cién).

Un tipo podrd abarcar varias versiones del subsistema, a condicion de que las diferencias entre versiones no afecten a
las disposiciones de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad aplicables (ETI).

La solicitud de examen CE de tipo la presentard el solicitante ante un organismo notificado de su eleccion.
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solicitud incluira:

el nombre y la direccion del solicitante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

una declaracion escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningdn otro organismo notificado,

la documentacién técnica; esta documentacién técnica permitird evaluar la conformidad del subsistema con los
requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables; la documentacién
técnica especificard los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI)
aplicables y contemplard el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del subsistema, en la medida en que
sea pertinente para el procedimiento del examen CE de tipo; la documentacion técnica contendrd la informacién
siguiente:

una descripcién general del subsistema, de su disefio de conjunto y de su estructura,

los documentos necesarios para la preparacion del expediente técnico descrito en el punto 4 del anexo VI de
la Directiva 2008/57/CE,

otro expediente aparte con el conjunto de datos requeridos por la especificacion o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) para cada registro previsto en los articulos 34 y 35 de la Directiva 2008/57/CE,

una copia de la declaracién de verificacion intermedia (en lo sucesivo denominada «DVI») expedida para el
subsistema de conformidad con el punto 2 del anexo VI de la Directiva 2008/57/CE, en su caso,

si procede, las descripciones y explicaciones necesarias para la comprensién del funcionamiento y del
mantenimiento del subsistema,

las condiciones de integracion del subsistema en su entorno funcional y las condiciones de interfaz necesa-
rias,

una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la especificaciéon o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso de normas
armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan
aplicado,

los resultados de los cdlculos de disefio efectuados, exdmenes practicados, etc.,

el programa y los informes de los ensayos;

pruebas acreditativas de la conformidad con otras disposiciones reglamentarias derivadas del Tratado (in-
cluidos certificados, en su caso),

la documentacién justificativa relativa a la fabricacién y el montaje del subsistema,

la lista de los fabricantes que hayan intervenido en el disefio, la fabricacién, el montaje y la instalacién del
subsistema;

las condiciones de utilizacién del subsistema (restricciones de tiempo o de distancia, limites de desgaste, etc.),

las condiciones de mantenimiento y la documentacién técnica relativa al mantenimiento del subsistema,

cualquier requisito técnico establecido en la especificacion o especificaciones técnica de interoperabilidad (ETI)
que deba tenerse en cuenta durante la produccién, el mantenimiento o la explotacién del subsistema,

cualquier otra documentacién técnica apropiada que acredite que las comprobaciones o ensayos precedentes
han sido efectuados satisfactoriamente, y en condiciones comparables, por organismos competentes, y
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4.6.

— cualquier otra informacién que exija la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI),

— las muestras representativas de la produccion prevista; el organismo notificado podra solicitar otras muestras si e
1 tras tativas de | d sta; el tificad d licitar ot t |
programa de ensayo lo requiere,

— se entregard una muestra 0 unas muestras de un subconjunto o conjunto o una muestra del subsistema
premontado, si asi lo exige el ensayo o los métodos de examen concretos y si lo especifica la especificacion
o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI),

— la documentacion justificativa de la adecuacion del disefio técnico; esta documentacion justificativa mencionard
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes o
las especificaciones técnicas no se hayan aplicado integramente; la documentacién justificativa incluird, en caso
necesario, los resultados de los ensayos realizados por el organismo de ensayo correspondiente del solicitante, o
por otro organismo de ensayo en su nombre y bajo su responsabilidad.

El organismo notificado,

para el tipo de diseflo,

examinard la documentacion técnica y la documentacion justificativa para evaluar la adecuacion del disefio técnico
del subsistema a los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) correspon-
dientes;

cuando en la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) se pida una revision del disefio,
examinard los métodos, las herramientas y los resultados del disefio a fin de evaluar el cumplimiento de los
requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI);

para el tipo de produccién;

comprobard que la muestra o muestras se han fabricado conforme a los requisitos de la especificaciéon o especifi-
caciones técnicas de interoperabilidad (ETI) y la documentacién técnica, y especificard los elementos que se hayan
disefiado con arreglo a las disposiciones aplicables de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabi-
lidad (ETI) y las normas armonizadas o especificaciones técnicas pertinentes, asi como los elementos que se hayan
disefiado sin aplicar las disposiciones pertinentes de dichas normas;

efectuard, o hard que se efecttien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, cuando el solicitante haya
optado por aplicar las soluciones de las normas armonizadas o especificaciones técnicas pertinentes, esta aplicacién
ha sido correcta;

efectuard, o hard que se efectiien, los exdmenes y ensayos oportunos para comprobar si, en caso de que no se hayan
aplicado las soluciones de las normas armonizadas o especificaciones técnicas pertinentes, las soluciones adoptadas
por el fabricante cumplen los requisitos correspondientes de la especificaciéon o especificaciones técnicas de intero-
perabilidad (ETI);

acordard con el solicitante el lugar donde se realizardn los exdmenes y los ensayos.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 3 esté sujeto al procedimiento de excepcidn previsto en el articulo 9
de la Directiva 2008/57/CE, el solicitante informard de ello al organismo notificado.

Asimismo, facilitard a dicho organismo una referencia precisa de la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) (o de sus partes) para las que se solicita la excepcion.

El solicitante comunicard al organismo notificado el resultado del procedimiento de excepcion.

El organismo notificado elaborard un informe de evaluacion que recoja las actividades realizadas de conformidad con
el punto 4 y sus resultados. Sin perjuicio de sus obligaciones respecto a las autoridades notificantes, el organismo
notificado solo dard a conocer el contenido de este informe, integramente o en parte, con el acuerdo del solicitante.
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11.

En caso de que el tipo cumpla los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad que
se aplican al producto en cuestién, el organismo notificado expedird el certificado CE de examen de tipo al
solicitante. El certificado incluird el nombre y la direccién del solicitante, las conclusiones del examen, las condi-
ciones de validez (en su caso) y los datos necesarios para la identificacién del tipo aprobado. Se podrdn adjuntar al
certificado uno o varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente de manera que pueda evaluarse la conformidad
de los subsistemas fabricados con el tipo examinado.

En caso de que el tipo no satisfaga los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad
(ETI), el organismo notificado se negard a expedir un certificado CE de examen de tipo e informard de ello al
solicitante, explicando detalladamente su negativa.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 3 esté sujeto a excepcion, rehabilitacion, renovacién o caso
especifico, el certificado CE de examen de tipo indicard de manera precisa la referencia correspondiente a la
especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se
haya examinado la conformidad durante el procedimiento de verificacién CE.

Si solo estdn cubiertas algunas partes del subsistema y cumplen los requisitos de la especificacién o especificaciones
técnicas de interoperabilidad aplicables, el organismo notificado expedird un certificado CE de DVI segtin lo dis-
puesto en el articulo 18, apartado 4, de la Directiva 2008/57/CE.

El solicitante redactard una declaracién CE de DVI con arreglo al punto 2 del anexo VI de la Directiva 2008/57|CE.

El solicitante informara al organismo notificado en posesién de la documentacion técnica relativa al certificado CE de
examen de tipo de todas las modificaciones del tipo aprobado que puedan afectar a la conformidad del subsistema
con los requisitos esenciales de las especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables o las condiciones de
validez del certificado. Tales modificaciones requerirdn una aprobacién adicional en forma de apéndice del certificado
original de examen CE de tipo.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de tipo o
cualquier apéndice o apéndices de los mismos que haya expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud,
pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de certificados o apéndices de los mismos que hayan sido
rechazados, suspendidos o restringidos de otro modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de
tipo o apéndices de los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o limitado de algiin modo, y, previa
solicitud, sobre los certificados o apéndices de los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrédn, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen CE de tipo o sus apéndices. Previa solicitud, la Comisién y los Estados miembros
podrdn obtener una copia de la documentacién técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado. El organismo notificado estard en posesiéon de una copia del certificado CE de examen de tipo y sus
anexos y apéndices, que incluya la documentacion destinada al expediente técnico presentada por el solicitante hasta
la expiracion de validez del certificado.

El solicitante conservard a disposicion de las autoridades nacionales una copia del certificado CE de examen de tipo,
junto con la documentacién técnica, durante toda la vida atil del subsistema.

El representante autorizado del solicitante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en el punto 3 y
cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 5, 8 y 10, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo SD: Verificacién CE basada en el sistema de gestién de la calidad del proceso de produccion

La verificacion CE basada en el sistema de gestion de la calidad del proceso de produccién es la parte de un
procedimiento de verificacion CE mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2
y 8, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el subsistema en cuestién es conforme al tipo
descrito en el certificado CE de examen de tipo y satisface los requisitos de las especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) aplicables asi como cualquier otra reglamentacion derivada del Tratado que les sea aplicable.
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Fabricacion

La produccion, la inspeccion final del subsistema y el ensayo de este subsistema estardn cubiertos por un sistema de
gestion de la calidad aprobado, conforme a lo especificado en el punto 3, y estard sujeto a la vigilancia especificada
en el punto 7.

Sistema de gestion de la calidad

. El solicitante presentard una solicitud de evaluacién del sistema de gestion de la calidad ante el organismo notificado

de su eleccion para el subsistema de que se trate.

La solicitud incluird:

— el nombre y la direccién del solicitante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

— una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro organismo notificado,

— la estructura detallada de la gestién del proyecto, y el nombre y direccién de cada entidad implicada,

— toda la informacién pertinente para el subsistema de que se trate,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— una copia de la declaracién o declaraciones CE de DVI expedidas para el subsistema, en su caso,

— la documentacion técnica del modelo aprobado y una copia del certificado CE de examen de tipo y sus anexos.

El sistema de gestion de la calidad garantizard la conformidad del subsistema con el tipo descrito en el certificado CE
de examen de tipo y con los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) que
se le aplique.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el solicitante deberdn reunirse de forma sistematica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacion
relativa al sistema de gestion de la calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacién se describirdn de forma adecuada, en particular, los aspectos siguientes:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto a la calidad del subsistema,

— las técnicas, procesos y acciones sistematicas correspondientes que se utilizardn para la fabricacion, el control de
la calidad y el sistema de gestién de la calidad,

— los exdmenes y ensayos que se efectiien antes, durante y después de la fabricacion y la frecuencia con que
tendrdn lugar,

— los expedientes de calidad, tales como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacion del personal implicado, etc.,

— los medios para verificar la obtencién de la calidad del subsistema requerida y la eficacia del funcionamiento del
sistema de gestion de la calidad.
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3.3.

3.4.

3.5.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Daréd por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de gestion de la calidad que
cumplan las especificaciones correspondientes de la norma nacional que transpone la norma de gestién de la calidad,
la norma armonizada o la especificacién técnica pertinentes.

Cuando la conformidad del subsistema con los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de intero-
perabilidad (ETI) se base en mds de un sistema de gestion de la calidad, el organismo notificado examinard, en
particular:

— si las relaciones y las interfaces entre los sistemas de gestién de la calidad estdn claramente documentadas, y

— si las responsabilidades y facultades generales de que dispone la direccién para garantizar la conformidad del
subsistema en su conjunto estdn claramente asignadas y han sido asumidas por cada entidad que participe en el
proyecto.

La auditorfa deberd ser especifica del subsistema, teniendo en cuenta la contribucién particular del solicitante a este.

Si el solicitante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado por un organismo de certificacion acreditado,
para la fabricacién y el ensayo final del subsistema correspondiente, el organismo notificado lo tendrd en cuenta en
la evaluacion. En este caso, el organismo notificado hard una evaluacion detallada de los documentos y registros
especificos del sistema de gestion de la calidad relativos dnicamente al subsistema. El organismo notificado no
evaluard de nuevo todo el manual de calidad y todos los procedimientos ya evaluados por el organismo de
certificacion del sistema de gestion de la calidad.

Ademés de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditorfa tendrd, como minimo, un
miembro con experiencia en evaluacién en el campo del subsistema pertinente y de la tecnologfa del producto
en cuestion, asi como conocimientos sobre los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de intero-
perabilidad (ETI). La auditorfa incluird una visita de evaluacién a las dependencias de las entidades correspondientes.
El equipo de auditorfa revisard la documentacién técnica mencionada en el punto 3.1, parrafo segundo, séptimo
guién, para comprobar si las entidades correspondientes conocen los requisitos de la especificacién o especificaciones
técnicas de interoperabilidad (ETI) pertinentes y son capaces de efectuar los exdmenes necesarios a fin de garantizar
que el subsistema cumple dichos requisitos.

La decision se notificard al solicitante. La notificacion contendrd las conclusiones de la auditorfa y la decision de
evaluacién motivada. Cuando la evaluacion del sistema de gestion de la calidad acredite que se han cumplido los
requisitos del punto 3.2, el organismo notificado expedird al solicitante una aprobacién del sistema de gestion de la
calidad.

El solicitante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de gestion de la calidad
aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El solicitante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de gestion de la calidad
acerca de cualquier modificacién prevista en este sistema que afecte al disefio, fabricacion e inspeccién final, ensayo y
funcionamiento del subsistema, asi como de cualquier modificacion del certificado del sistema de gestion de la
calidad.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de gestion de la calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al solicitante. La notificacién contendrd las conclusiones del examen y la decisién de
evaluacién motivada.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de gestion de
la calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades
notificantes la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o limitado
de algin modo.
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Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de las
aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya expedido.

Verificacion CE

El solicitante presentard una solicitud de verificacién CE del subsistema ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluird:

— el nombre y la direccién del solicitante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

— la documentacién técnica relativa al tipo aprobado, incluido el certificado CE de examen de tipo emitido al
término del procedimiento definido en el médulo SB,

y, si no se incluye en dicha documentacién:

— una descripcién general del subsistema, de su disefio de conjunto y de su estructura,

— los documentos necesarios para la preparacién del expediente técnico descrito en el punto 4 del anexo VI de la
Directiva 2008/57|CE,

— otro expediente aparte con el conjunto de datos requeridos por la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) para cada registro previsto en los articulos 34 y 35 de la Directiva 2008/57/CE,

— una lista de las normas armonizadas o otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interope-
rabilidad (ETI) en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso de normas armonizadas
parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentacion técnica las partes que se hayan aplicado,

— las condiciones de utilizacién del subsistema (restricciones de tiempo o distancia de funcionamiento, limites de
desgaste, etc.),

— si procede, las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension del funcionamiento y el manteni-
miento del subsistema,

— las condiciones de mantenimiento y la documentacién técnica relativa al mantenimiento del subsistema,

— cualquier requisito técnico establecido en la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI)
que deba tenerse en cuenta durante la produccién, el mantenimiento o la explotacion del subsistema,

— cualquier otra documentacion técnica apropiada que acredite que las comprobaciones o ensayos precedentes han
sido efectuados satisfactoriamente, y en condiciones comparables, por organismos competentes, y

— las condiciones de integracién del subsistema en su entorno funcional y las condiciones de interfaz necesarias,

— los resultados de los célculos de disefio efectuados, los exdmenes practicados, etc.,

— los informes de los ensayos, en su caso,

— la documentacion relativa a la fabricacion y el montaje del subsistema,

— una lista de los fabricantes que hayan intervenido en la fabricacion, el montaje y la instalacién del subsistema,
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— la demostracién de que la fabricacién y el ensayo final a los que se refiere el punto 2 estdn cubiertos por el
sistema de gestion de la calidad del solicitante y la prueba de su eficacia,

— la indicacién del organismo notificado responsable de la aprobacion y la vigilancia de estos sistemas de gestion
de la calidad,

— pruebas acreditativas de la conformidad con otras disposiciones reglamentarias derivadas del Tratado (incluidos
certificados, en su caso), y

— cualquier otra informaciéon que exija la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI).

El organismo notificado elegido por el solicitante examinard en primer lugar la solicitud en relacién con la validez
del certificado del examen CE de tipo y sus anexos.

Si el organismo notificado considera que el certificado del examen CE de tipo ya no es vélido o no es adecuado y
que es necesario un nuevo examen CE de tipo, se negard a evaluar el sistema de gestion de la calidad del solicitante,
justificando su negativa.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 5.1 esté sujeto al procedimiento de excepcién previsto en el
articulo 9 de la Directiva 2008/57/CE, el solicitante informard de ello al organismo notificado.

Asimismo, facilitard a dicho organismo una referencia precisa de la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) (o de sus partes) para las que se solicita la excepcion.

El solicitante comunicard al organismo notificado el resultado del procedimiento de excepcion.

Supervision bajo la responsabilidad del organismo notificado

. La finalidad de la vigilancia es garantizar que el solicitante cumple correctamente las obligaciones derivadas del

sistema de gestién de la calidad aprobado.

A los fines de las auditorfas periddicas que deben efectuarse, el solicitante permitird al organismo notificado acceder
a las dependencias de produccion, inspeccidn, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacion necesaria,
en particular:

— la documentacién relativa al sistema de gestion de la calidad,

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de ensayos, los datos de calibrado,
los informes sobre la cualificacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periddicamente auditorfas para asegurarse de que el solicitante mantiene y aplica el
sistema de gestion de calidad y le entregard un informe de la auditorfa.

Las auditorias se realizardn al menos una vez cada dos afios.

Si el fabricante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado, el organismo notificado deberd tenerlo en
cuenta durante las auditorfas periddicas.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al solicitante. Durante tales visitas el organismo
notificado podrd, si ello fuera necesario, efectuar, o hacer efectuar, ensayos del subsistema para comprobar el
correcto funcionamiento del sistema de gestion de la calidad. El organismo notificado proporcionard al solicitante
un informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.
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El organismo notificado responsable de la verificacion CE del subsistema, en caso de que no efectiie la vigilancia de
todos los sistemas de gestién de la calidad segtin el punto 3, coordinard las actividades de vigilancia de cualquier otro
organismo notificado que sea responsable de ese cometido, con el fin de:

— cerciorarse de que se ha realizado una correcta gestion de las interfaces entre los diferentes sistemas de gestion de
la calidad relacionados con la integracién del subsistema,

— recopilar, en contacto con el solicitante, los elementos necesarios para la evaluacién con el fin de garantizar la
coherencia y la supervision global de los distintos sistemas de gestion de la calidad.

Esta coordinacién incluye el derecho del organismo notificado:

— a que se le envie toda la documentacién (aprobacion y vigilancia) expedida por los demds organismos notifi-
cados,

— a asistir a las auditorfas de vigilancia previstas en el punto 7.3, y

— a emprender auditorfas complementarias de conformidad con el punto 7.4, bajo su responsabilidad y junto con
los demds organismos notificados.

Certificado CE de verificacién y declaracion CE de verificacién

. Cuando el subsistema cumpla los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI),

el organismo notificado expedird un certificado CE de verificacion, de conformidad con el punto 3 del anexo VI de la
Directiva 2008/57|CE.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 5.1 esté sujeto a excepcion, rehabilitacion, renovaciéon o caso
especifico, el certificado CE indicard de manera precisa la referencia correspondiente a la especificacion o especifi-
caciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion CE.

Si solo estdn cubiertas algunas partes o alguna fases del subsistema y cumplen los requisitos de la especificacion o
especificaciones técnicas de interoperabilidad aplicables, el organismo notificado expedird un certificado CE de DVI
segin lo dispuesto en el articulo 18, apartado 4, de la Directiva 2008/57/CE.

El solicitante redactard una declaracion CE de verificacién del subsistema y la tendrd a disposicién de las autoridades
nacionales durante toda la vida dtil del subsistema. En la declaracién CE de verificacion se especificard el subsistema
para el cual ha sido elaborada.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 5.1 esté sujeto a excepcion, rehabilitacién, renovacién o caso
especifico, la declaracion CE del subsistema indicard también la referencia correspondiente a la especificacion o
especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion CE.

En caso de que se aplique el procedimiento de DVI, el solicitante redactard una declaracion CE de DVI.

La declaracion CE y los documentos que la acompaiien se redactardn de acuerdo con lo dispuesto en el anexo V de
la Directiva 2008/57/CE.

Los certificados contemplados son:

— la aprobacion del sistema de gestion de la calidad indicada en el punto 3.3 y los informes de auditorfa indicados
en el punto 7.3, en su caso,

— el certificado CE de examen de tipo y sus apéndices.

Se facilitard una copia de la declaracién o declaraciones CE de DVI y, en su caso, la declaracién o declaraciones CE de
conformidad intermedia del subsistema a las autoridades competentes que lo soliciten.
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8.3. El organismo notificado serd responsable de la elaboracién del expediente técnico que debe acompafiar a la
declaracion CE de DVIL El expediente técnico deberd prepararse de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 18, apartado 3, y el punto 4 del anexo VI de la Directiva 2008/57/CE.

9. El solicitante mantendrd, durante toda la vida util del subsistema, a disposicién de las autoridades nacionales:

— la documentacién mencionada en el punto 3.1,

— la modificacion o modificaciones a que se refiere el punto 3.5, tal como se hayan aprobado,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a los que se refieren los puntos 3.5, 7.3 y 7.4, y

— el expediente técnico mencionado en el punto 8.3.

10. Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados CE de verificacién expe-
didos o retirados, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de
los certificados CE de verificacién que haya rechazado, suspendido o limitado de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados CE de verificacion
que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de los que haya expedido.

11. Representante autorizado

Las obligaciones del solicitante mencionadas en los puntos 3.1, 3.5, 6, 8.2 y 9 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Moédulo SF: Verificacién CE basada en la verificacién de los productos

1. La verificaciéon CE basada en la verificaciéon de los productos es la parte de un procedimiento de verificacion CE
mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 5, y garantiza y declara, bajo su
exclusiva responsabilidad, que el subsistema en cuestién, que ha sido sometido al procedimiento del punto 4, es
conforme al tipo descrito en el certificado CE de examen de tipo y satisface los requisitos de las especificaciones
técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables asi como cualquier otra reglamentacién derivada del Tratado que les sea
aplicable.

2. Fabricacion

El procedimiento de fabricacion y su vigilancia garantizardn la conformidad del subsistema fabricado con el tipo
aprobado en el certificado CE de examen de tipo y con los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas
de interoperabilidad (ETI) que se le aplique.

3. El solicitante presentard una solicitud de verificacion CE del subsistema ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluird:

— el nombre y la direccién del solicitante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccion de este,

— la documentacién técnica relativa al tipo aprobado, incluido el certificado CE de examen de tipo y sus anexos,
emitido al término del procedimiento definido en el médulo SB.

También incluird lo siguiente, si ya no estuviera incluido en la documentacién técnica:

— una descripcion general del subsistema, de su disefio de conjunto y de su estructura,

— los documentos necesarios para la preparacion del expediente técnico descrito en el punto 4 del anexo VI de la
Directiva 2008/57/CE,
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— otro expediente aparte con el conjunto de datos requeridos por la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) para cada registro previsto en los articulos 34 y 35 de la Directiva 2008/57/CE,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interope-
rabilidad (ETI) en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso de normas armonizadas
parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan aplicado,

— las condiciones de utilizacion del subsistema (restricciones de tiempo o distancia de funcionamiento, limites de
desgaste, etc.),

— si procede, las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension del funcionamiento y el manteni-
miento del subsistema,

— las condiciones de mantenimiento y la documentacion técnica relativa al mantenimiento del subsistema,

— cualquier requisito técnico establecido en la especificacion o especificaciones técnica de interoperabilidad (ETI)
que deba tenerse en cuenta durante la produccion, el mantenimiento o la explotacién del subsistema,

— cualquier otra documentacién técnica apropiada que acredite que las comprobaciones o ensayos precedentes han
sido efectuados satisfactoriamente, y en condiciones comparables, por organismos competentes, y

— las condiciones de integracién del subsistema en su entorno funcional y las condiciones de interfaz necesarias,

— pruebas acreditativas de la conformidad con otras disposiciones reglamentarias derivadas del Tratado (incluidos
certificados, en su caso), y

— los resultados de los cdlculos de disefio efectuados, los exdmenes practicados, etc.,

— los informes de los ensayos,

— la documentacion relativa a la fabricacién y el montaje del subsistema,

— la lista de los fabricantes que hayan intervenido en el diseflo, la fabricacién, el montaje y la instalacién del
subsistema, y

— cualquier otra informacion que exija la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI).

Verificacion CE

. El organismo notificado elegido por el solicitante examinard en primer lugar la solicitud en relacién con la validez

del certificado del examen CE de tipo.

Si el organismo notificado considera que el certificado del examen CE de tipo ya no es vélido o no es adecuado y
que es necesario un nuevo examen CE de tipo, se negard a efectuar la verificacién CE del subsistema, justificando su
negativa.

El organismo notificado efectuard los exdmenes y ensayos adecuados para comprobar la conformidad del subsistema
con el tipo descrito en el certificado CE de examen de tipo y con los requisitos de la especificacion o especificaciones
técnicas de interoperabilidad (ETI).

Se examinardn todos y cada uno de los subsistemas y se los someterd a los ensayos adecuados establecidos en las
especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI), las normas armonizadas yjo especificaciones
técnicas, o a ensayos equivalentes, para verificar su conformidad con el tipo aprobado y descrito en el certificado CE
de examen de tipo, y con los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI). En
ausencia de tal norma armonizada, el organismo notificado y el solicitante decidirdn los ensayos que deberdn
realizarse.
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El organismo notificado deberd ponerse de acuerdo con el solicitante para determinar dénde se realizardn los ensayos
y convenir que los ensayos finales del subsistema y, si lo prevé la especificaciéon o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI), los ensayos o validaciones en condiciones de servicio reales sean efectuados por el solicitante
bajo la vigilancia directa y en presencia del organismo notificado.

El organismo notificado dispondrd de acceso, a efectos de ensayos y de verificacion, a los talleres de fabricacion,
lugares de montaje y de instalacion y, en su caso, a las instalaciones de prefabricacion y de ensayo para el
desempefio de su misiéon de conformidad con la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI).

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 3 esté sujeto al procedimiento de excepcion previsto en el articulo 9
de la Directiva 2008/57|CE, el solicitante informard de ello al organismo notificado.

Asimismo, facilitard a dicho organismo una referencia precisa de la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) (o de sus partes) para las que se solicita la excepcion.

El solicitante comunicard al organismo notificado el resultado del procedimiento de excepcion.

El organismo notificado expedird un certificado CE de verificacion respecto a los exdmenes y ensayos efectuados.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 3 esté sujeto a excepcion, rehabilitacion, renovacién o caso
especifico, el certificado CE indicard de manera precisa la referencia correspondiente a la especificacion o especifi-
caciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion CE.

Si solo estdn cubiertas algunas partes o alguna fases del subsistema y cumplen los requisitos de la especificacion o
especificaciones técnicas de interoperabilidad, el organismo notificado expedird un certificado CE de DVI segiin lo
dispuesto en el articulo 18, apartado 4, de la Directiva 2008/57/CE.

El solicitante conservard a disposicion de las autoridades nacionales, para su inspeccion, el certificado CE de
verificacién, durante toda la vida atil del subsistema.

Declaracién CE de verificacion

El solicitante redactard una declaracién CE de verificacion del subsistema y la tendrd a disposicién de las autoridades
nacionales durante toda la vida qtil del subsistema. En la declaracién CE de verificacion se especificara el subsistema
para el cual ha sido elaborada.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 3 esté sujeto a excepcion, rehabilitacion, renovacién o caso
especifico, la declaracién CE del subsistema indicard también la referencia correspondiente a la especificacion o
especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificaciéon CE.

En caso de que se aplique el procedimiento de la DVI, el solicitante redactard una declaracion CE de DVI.

La declaracion CE y los documentos que la acompafien se redactardn de acuerdo con lo dispuesto en el anexo V de
la Directiva 2008/57/CE.

Se facilitard una copia de la declaracion CE de verificacion y, en su caso, las declaraciones CE de DVI a las
autoridades competentes que lo soliciten.

El organismo notificado serd responsable de la elaboracién del expediente técnico que debe acompariar a la
declaracion CE de verificacion y la declaracién CE de DVI. El expediente técnico deberd prepararse de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 18, apartado 3, y el punto 4 del anexo VI de la Directiva 2008/57|CE.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados CE de verificacion expe-
didos o retirados, y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de
los certificados CE de verificacién que haya rechazado, suspendido o limitado de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados CE de verificacién
que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de los que haya expedido.
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Representante autorizado

Las obligaciones del solicitante podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabi-
lidad, siempre que estén especificadas en su mandato. El representante autorizado no podrd cumplir las obligaciones
del solicitante mencionadas en el punto 2.

Médulo SG: Verificacién CE basada en la verificacion por unidad

La verificacion CE basada en la verificacion por unidad es la parte de un procedimiento de verificacién CE mediante
el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3, 4, 6.2 y 6.4, y garantiza y declara, bajo
su exclusiva responsabilidad, que el subsistema en cuestion, que ha sido sometido al procedimiento del punto 5,
satisface los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables asi como
cualquier otra reglamentacion derivada del Tratado que le sea aplicable.

El solicitante presentard una solicitud de verificacion CE del subsistema ante un organismo notificado de su eleccion.

La solicitud incluira:

— el nombre y la direccién del solicitante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este, y

— la documentacién técnica.

Documentacién técnica

El solicitante elaborard la documentacion técnica y la pondrd a disposicion del organismo notificado a que se refiere
el punto 5. Esta documentacion permitird evaluar la conformidad del subsistema con los requisitos de la especifi-
cacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables. La documentacién técnica especificard los
requisitos aplicables y abarcard el disefio, la fabricacion, la instalacion/construccion y el funcionamiento del subsis-
tema, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion.

La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:

— una descripcion general del subsistema, de su disefio de conjunto y de su estructura,

— los documentos necesarios para la preparacion del expediente técnico descrito en el punto 4 del anexo VI de la
Directiva 2008/57|CE,

— otro expediente aparte con el conjunto de datos requeridos por la especificacion o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) para cada registro previsto en los articulos 34 y 35 de la Directiva 2008/57/CE,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidn Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones de
las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interope-
rabilidad (ETI) en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso de normas armonizadas
parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan aplicado,

— las condiciones de utilizacion del subsistema (restricciones de tiempo o distancia de funcionamiento, limites de
desgaste, etc.),

— si procede, las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension del funcionamiento y el manteni-
miento del subsistema,

— las condiciones de mantenimiento y la documentacién técnica relativa al mantenimiento del subsistema,

— cualquier requisito técnico establecido en la especificacién o especificaciones técnica de interoperabilidad (ETI)
que deba tenerse en cuenta durante la produccion, el mantenimiento o la explotacién del subsistema,

— cualquier otra documentacién técnica apropiada que acredite que las comprobaciones o ensayos precedentes han
sido efectuados satisfactoriamente, y en condiciones comparables, por organismos competentes, y



4.12.2010

Diario Oficial de la Unién Europea

L 319/41

5.1.

5.2.

— las condiciones de integracion del subsistema en su entorno funcional y las condiciones de interfaz necesarias,

— pruebas acreditativas de la conformidad con otras disposiciones reglamentarias derivadas del Tratado (incluidos
certificados, en su caso), y

— los planos de disefio conceptual y fabricacion y construccién, asi como los esquemas de los componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

— las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension de dichos planos,

— los resultados de los célculos de disefio efectuado, los exdmenes practicados, etc.,

— los informes de los ensayos,

— la documentacién relativa a la fabricacién y el montaje del subsistema,

— la lista de los fabricantes que hayan intervenido en el disefio, la fabricacién, el montaje y la instalacion del
subsistema, y

— cualquier otra informacién que exija la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI).

El solicitante mantendrd la documentacion técnica a disposicién de la autoridades nacionales, durante toda la vida
util del subsistema.

Fabricacion

El solicitante tomard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacién o instalacién/construccién y su
vigilancia aseguren la conformidad del subsistema con los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas
de interoperabilidad (ETI) aplicables.

Verificacion CE

Un organismo notificado elegido por el solicitante realizard, o hard que se realicen, los exdmenes y ensayos
apropiados, establecidos en la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables, las
normas armonizadas o las especificaciones técnicas pertinentes, o ensayos equivalentes, para comprobar la confor-
midad del producto con la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI). En ausencia de tal
norma armonizada o especificacion técnica pertinente, el organismo notificado y el solicitante decidirdn los ensayos
que deberdn realizarse.

Los exdmenes, ensayos y comprobaciones se llevardn a cabo siguiendo las etapas del punto 2 del anexo VI de la
Directiva 2008/57/CE.

El organismo notificado podrd tener en cuenta la documentacion acreditativa de los exdmenes comprobaciones o
ensayos que hayan sido efectuados anteriormente con resultados positivos, y en condiciones comparables, por otros
organismos ('), o, cuando asi lo estipule la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI)
aplicables, por el solicitante (0 un representante suyo). El organismo notificado decidird entonces si utiliza o no
los resultados de estas comprobaciones o ensayos.

La documentacién acreditativa reunida por el organismo notificado serd adecuada y suficiente para mostrar la
conformidad con los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) y poner
de manifiesto que se han efectuado todos los ensayos y comprobaciones adecuados y necesarios.

La medida en que el organismo notificado haya tenido en cuenta los datos procedentes de terceros se justificard
mediante andlisis documentado valorando los factores enumerados en el apartado siguiente.

El organismo notificado examinara:

— la utilizacién del equipo y los sistemas existentes,

(") Para poder confiar en dichas comprobaciones y ensayos, las condiciones deberdn ser similares a las que establece un organismo

notificado para subcontratar actividades (véase el punto 6.5 de la «Guia azul sobre el nuevo enfoque).
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— utilizados de la misma manera que anteriormente,

— utilizados anteriormente pero adaptados para su uso en el nuevo trabajo,
— el uso de disefios, tecnologias, materiales y técnicas de produccién ya existentes,
— las medidas sobre disefio, produccién, ensayos y puesta en servicio,
— las aprobaciones previas concedidas por otros organismos competentes,
— las acreditaciones de otros organismos intervinientes:

— es admisible que el organismo notificado tenga en cuenta cualquier acreditacion vdlida segiin las normas
europeas aplicables, siempre y cuando no exista conflicto de intereses, esta acreditacién debe cubrir el ensayo
que se esté efectuando y estar en vigor,

— cuando no exista acreditacion formal, el organismo notificado confirmard que se supervisan los sistemas de
control de la competencia, la independencia, los procesos de ensayo y manejo de materiales, las instalaciones
y el equipo, asi como cualesquiera otros procesos que contribuyan al subsistema,

— en todos los casos, el organismo notificado valorard la adecuacion de las medidas y decidird en qué medida
debe estar presente.

En todos los casos, el organismo notificado serd siempre responsable de los resultados finales de los exdmenes,
ensayos y comprobaciones.

El organismo notificado se pondrd de acuerdo con el solicitante para determinar donde se realizardn los ensayos y
convenir que los ensayos finales del subsistema y, si lo prevé la ETI, los ensayos en condiciones de servicio reales
sean efectuados por el solicitante bajo la vigilancia directa y en presencia del organismo notificado.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 2 esté sujeto al procedimiento de excepcion previsto en el articulo 9
de la Directiva 2008/57/CE, el solicitante informard de ello al organismo notificado.

Asimismo, facilitard a dicho organismo una referencia precisa de la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) (o de sus partes) para las que se solicita la excepcion.

El solicitante comunicard al organismo notificado el resultado del procedimiento de excepcion.

Declaraciéon CE de verificacion

. Cuando el subsistema cumpla los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI),

el organismo notificado expedird un certificado CE de verificacion, de conformidad con el punto 3 del anexo VI de la
Directiva 2008/57|CE.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 2 esté sujeto a excepcién, rehabilitacion, renovaciéon o caso
especifico, el certificado CE indicard de manera precisa la referencia correspondiente a la especificacion o especifi-
caciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion CE.

Si solo estdn cubiertas algunas partes o alguna fases del subsistema y cumplen los requisitos de la especificacién o
especificaciones técnicas de interoperabilidad aplicables, el organismo notificado expedird un certificado CE de DVI
de conformidad con el articulo 18, apartado 4, de la Directiva 2008/57|CE.

El solicitante redactard una declaracion CE de verificacién del subsistema y la tendrd a disposicién de las autoridades
nacionales durante toda la vida dtil del subsistema. En la declaracion CE de verificacion se especificard el subsistema
para el cual ha sido elaborada.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 2 esté sujeto a excepcion, rehabilitacion, renovaciéon o caso
especifico, la declaracion CE del subsistema indicard también la referencia correspondiente a la especificacién o
especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion CE.
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En caso de que se aplique el procedimiento de la DVI, el solicitante redactard una declaracién CE de DVI.

La declaracién CE y los documentos que la acompafien se redactardn de acuerdo con lo dispuesto en el anexo V de
la Directiva 2008/57|CE.

Se facilitard una copia de la declaracion CE de verificacién o, en su caso, de las declaraciones de DVI a las
autoridades competentes que lo soliciten.

El organismo notificado serd responsable de la elaboracién del expediente técnico que debe acompafiar a la
declaracion CE de DVL El expediente técnico deberd prepararse de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 18, apartado 3, y el punto 4 del anexo VI de la Directiva 2008/57/CE.

Se entregard al solicitante el expediente técnico que acomparie al certificado CE de verificacion. Cuando lo soliciten,
se facilitard una copia del certificado CE de verificacion y del expediente técnico a la Comision, los Estados miembros
y las autoridades competentes.

El solicitante deberd conservar una copia del expediente técnico a lo largo de la vida ttil del subsistema. Este
expediente se enviard a cualquier otro Estado miembro que lo solicite.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados CE de verificaciéon expe-
didos o retirados, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de
los certificados CE de verificacién que haya rechazado, suspendido o limitado de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados CE de verificacion
que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de los que haya expedido.

Representante autorizado

Las obligaciones del solicitante mencionadas en los puntos 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 y 6.4 podrd cumplirlas su representante
autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.

Médulo SH1: Verificacion CE basada en un sistema de gestion de la calidad total mds examen del disefio.

3.1.

La verificacién CE basada en un sistema de gestién de la calidad total mds examen del disefio es el procedimiento de
verificacion CE mediante el cual el solicitante cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2 y 6 y garantiza y
declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el subsistema en cuestion satisface los requisitos de la especificacion o
especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables, asi como cualquier otra reglamentacién derivada del
Tratado que le sea aplicable.

Fabricacion

El disefio, la fabricacién, la inspeccion final del subsistema y el ensayo de este subsistema estardn cubiertos por un
sistema o sistemas de gestion de la calidad aprobado, conforme a lo especificado en el punto 3, y estardn sujetos a la
vigilancia especificada en el punto 5. La adecuacion del disefio técnico del subsistema se habrd examinado con
arreglo a lo dispuesto en el punto 4.

Sistema de gestion de la calidad

El solicitante presentard una solicitud de evaluacion del sistema de gestién de la calidad ante el organismo notificado
de su eleccion para el subsistema de que se trate.

La solicitud incluira:

— el nombre y la direccién del solicitante y, si la solicitud la presenta el representante autorizado, también el
nombre y direccién de este,

— la estructura detallada de la gestién del proyecto, y el nombre y direccién de cada entidad implicada,
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— toda la informacién pertinente para el subsistema de que se trate,

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad,

— en su caso, una copia de la declaracién o declaraciones CE de DVI expedidas para el subsistema,

— una declaracién por escrito en la que se precise que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtn otro
organismo notificado.

El sistema de gestion de la calidad asegurard la conformidad del subsistema con los requisitos de la especificaciéon o
especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el solicitante deberdn reunirse de forma sistemdtica y
ordenada en una documentacién compuesta por politicas, procedimientos e instrucciones escritas. La documentacién
relativa al sistema de gestion de la calidad deberd permitir una interpretacién uniforme de los programas, planos,
manuales y expedientes de calidad.

En dicha documentacién se describirdn de forma adecuada, en particular, los aspectos siguientes:

— los objetivos de calidad y la estructura organizativa, las responsabilidades y las competencias de la direccién en
cuanto a la calidad del disefio y el subsistema,

— las especificaciones técnicas de disefio, incluidas las normas que se aplicardn y, en caso de que las normas
armonizadas o las especificaciones técnicas pertinentes no se apliquen plenamente, los medios que se utilizardn
para velar por que se cumplan los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad
(ETI) aplicables al subsistema,

— las técnicas de control y verificacion del disefio, los procesos y las medidas sistematicas que se vayan a utilizar en
el disefio del subsistema perteneciente a la categoria de productos de que se trate,

— las técnicas, procesos y acciones sistemdticas correspondientes que se utilizardn para la fabricacion, el control de
la calidad y el sistema de gestion de la calidad,

— los exdmenes y ensayos que se efectiien antes, durante y después de la fabricacion y la frecuencia con que
tendrdn lugar,

— los expedientes de calidad, tales como informes de inspeccion y datos de los ensayos, datos de calibracion,
informes de cualificacién del personal implicado, etc.,

— los medios para verificar la obtencién de la calidad del disefio y el subsistema requerida, asi como la eficacia del
funcionamiento del sistema de gestiéon de la calidad.

El organismo notificado evaluard el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos especificados en el
punto 3.2.

Daréd por supuesta la conformidad con dichos requisitos de los elementos del sistema de gestion de la calidad que
cumplan las especificaciones correspondientes de las normas nacionales que transponen la norma de gestion de la
calidad, la norma armonizada o las especificaciones técnicas pertinentes.

Cuando la conformidad del subsistema con los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de intero-
perabilidad (ETI) se base en mds de un sistema de gestion de la calidad, el organismo notificado examinard, en
particular:

— si las relaciones y las interfaces entre los sistemas de gestion de la calidad estdn claramente documentadas, y

— si las responsabilidades y facultades de que dispone la direccién para garantizar la conformidad del subsistema en
su conjunto estdn claramente asignadas y han sido asumidas por cada entidad que participe en el proyecto.
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La auditorfa deberd ser especifica del subsistema, teniendo en cuenta la contribucién particular del solicitante a este.

Si el solicitante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado por un organismo de certificacion acreditado,
para el disefio, la fabricacién y el ensayo final del subsistema correspondiente, el organismo notificado lo tendrd en
cuenta en la evaluacion. En este caso, el organismo notificado hard una evaluacion detallada de los documentos y
registros especificos del sistema de gestion de la calidad relativos tinicamente al subsistema. El organismo notificado
no evaluard todo el manual de calidad y todos los procedimientos ya evaluados por el organismo de certificacion del
sistema de gestion de la calidad.

Ademds de experiencia en sistemas de gestion de la calidad, el equipo de auditoria tendrd, como minimo, un
miembro con experiencia en evaluacion en el campo del subsistema pertinente y de la tecnologia del producto
en cuestion, asi como conocimientos sobre los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de intero-
perabilidad (ETI). La auditorfa incluird una visita de evaluacién a las dependencias de las entidades correspondientes.

Se notificard la decision al solicitante o a su representante autorizado.

La notificacién contendra las conclusiones de la auditoria y la decision de evaluacién motivada. Cuando la evaluacién
del sistema de gestion de la calidad acredite que se han cumplido los requisitos del punto 3.2, el organismo
notificado expedird al solicitante una aprobacion del sistema de gestién de la calidad.

El solicitante se comprometerd a cumplir las obligaciones que se deriven del sistema de gestién de la calidad
aprobado y a mantenerlo de forma que siga siendo adecuado y eficaz.

El solicitante mantendrd informado al organismo notificado que haya aprobado el sistema de gestién de la calidad
acerca de cualquier modificacion prevista en este sistema que afecte al disefio, fabricacion e inspeccién final, ensayo y
funcionamiento del subsistema, asi como de cualquier modificacion del certificado del sistema de gestion de la
calidad.

El organismo notificado evaluard los cambios propuestos y decidird si el sistema de gestion de la calidad modificado
sigue cumpliendo los requisitos mencionados en el punto 3.2, o si es necesario realizar una nueva evaluacion.

La decision serd notificada al solicitante. La notificacion contendrd las conclusiones del examen y la decisién de
evaluacion motivada.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre las aprobaciones de sistemas de gestion de
la calidad expedidas o retiradas, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades
notificantes la lista de aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o limitado
de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre las aprobaciones de sistemas de
gestion de la calidad que haya rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de sistemas
de gestion de la calidad que haya expedido.

Verificaciéon CE

. El solicitante presentard una solicitud de verificacién CE del subsistema (mediante un sistema de gestion de la calidad

total mds examen del disefio) ante el organismo notificado al que se refiere el punto 3.1.

La solicitud permitird comprender el disefio, la fabricacién, el mantenimiento y el funcionamiento del subsistema, asi
como evaluar si este es conforme a los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad
(ETI) aplicables. En ella se incluird lo siguiente:

— el nombre y la direccion del solicitante,

— una declaracién escrita de que no se ha presentado la misma solicitud ante ningtin otro organismo notificado,

— la documentacion técnica. Esta documentacion permitird evaluar la conformidad del subsistema con los requisitos
de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables. La documentacién técnica
especificard los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) aplicables y
contemplard el disefio y el funcionamiento del subsistema, en la medida en que sea pertinente para la evaluacion;
la documentacién técnica incluird, cuando proceda, al menos los siguientes elementos:
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— una descripcién general del subsistema, de su disefio de conjunto y de su estructura,

— los documentos necesarios para la preparacién del expediente técnico descrito en el punto 4 del anexo VI de
la Directiva 2008/57/CE,

— otro expediente aparte con el conjunto de datos requeridos por la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) para cada registro previsto en los articulos 34 y 35 de la Directiva 2008/57/CE,

— si procede, las descripciones y explicaciones necesarias para la comprension del funcionamiento y el man-
tenimiento del subsistema,

— las condiciones de integracion del subsistema en su entorno funcional y las condiciones de interfaz necesa-
rias,

— una lista de las normas armonizadas u otras especificaciones técnicas pertinentes cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unién Europea, aplicadas integramente o en parte, asi como descripciones
de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) en caso de que no se hayan aplicado dichas normas armonizadas; en caso de normas
armonizadas parcialmente aplicadas, se especificardn en la documentacién técnica las partes que se hayan
aplicado,

— los resultados de los célculos de disefio efectuados, los exdmenes practicados, etc.,

— el programa y los informes de los ensayos,

— pruebas acreditativas de la conformidad con otras disposiciones reglamentarias derivadas del Tratado (in-
cluidos certificados, en su caso), y

— la documentacién relativa a la fabricacion y el montaje del subsistema,

— la lista de los fabricantes que hayan intervenido en el disefio, la fabricacion, el montaje y la instalacion del
subsistema,

— las condiciones de utilizacién del subsistema (restricciones de tiempo o de distancia, limites de desgaste, etc.),

— las condiciones de mantenimiento y la documentacién técnica relativa al mantenimiento del subsistema,

— cualquier requisito técnico establecido en la especificacion o especificaciones técnica de interoperabilidad (ETI)
que deba tenerse en cuenta durante la produccion, el mantenimiento o la explotacién del subsistema,

— cualquier otra documentacién técnica apropiada que acredite que las comprobaciones o ensayos precedentes
han sido efectuados satisfactoriamente, y en condiciones comparables, por organismos competentes, y

— cualquier otra informacién que exija la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI),

— la documentacion que acredite la adecuacién del disefio técnico; esta documentacion justificativa mencionard
todos los documentos que se hayan utilizado, en particular, en caso de que las normas armonizadas pertinentes o
las especificaciones técnicas no se hayan aplicado integramente; la documentacién justificativa incluird, en caso
necesario, los resultados de los ensayos (incluidos los efectuados en condiciones operativas) realizados por el
organismo de ensayo correspondiente del solicitante, o por otro organismo de ensayo en su nombre y bajo su
responsabilidad.

4.3. Cuando el subsistema al que se refiere el punto 4.1 esté sujeto al procedimiento de excepcién previsto en el
articulo 9 de la Directiva 2008/57/CE, el solicitante informara de ello al organismo notificado.

Asimismo, facilitard a dicho organismo una referencia precisa de la especificacién o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) o de las partes para las que se solicita la excepcion.

El solicitante comunicard al organismo notificado el resultado del procedimiento de excepcion.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

El organismo notificado examinard la solicitud y, si el disefio cumple los requisitos de la especificacion o especi-
ficaciones técnicas (ETI) aplicables al subsistema, expedird un certificado de examen CE de disefio al solicitante. El
certificado incluird el nombre y la direccién del solicitante, las conclusiones del examen, las condiciones de validez
(en su caso) y los datos necesarios para la identificacion del disefio aprobado. Se podran adjuntar al certificado uno o
varios anexos.

El certificado y sus anexos contendrdn toda la informacién pertinente de manera que pueda evaluarse la conformidad
del subsistema con el disefio examinado.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 4.1 esté sujeto a excepcion, rehabilitacién, renovacién o caso
especifico, el certificado CE de examen de disefio indicard de manera precisa la referencia correspondiente a la
especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya
examinado la conformidad durante el procedimiento de verificacién CE.

Si solo estdn cubiertas algunas partes y cumplen los requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de
interoperabilidad (ETI) aplicables, el organismo notificado expedird un certificado CE de DVI segtin lo dispuesto en el
articulo 18, apartado 4, de la Directiva 2008/57/CE.

En caso de que el disefio no satisfaga los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interopera-
bilidad (ETI) aplicables, el organismo notificado se negard a expedir un certificado de examen CE de disefio ¢
informard de ello al solicitante, explicando detalladamente su negativa.

El solicitante redactard una declaraciéon CE de DVI con arreglo al punto 2 del anexo VI de la Directiva 2008/57/CE.

El solicitante mantendrd informado al organismo notificado que haya expedido el certificado de examen CE de
disefio acerca de cualquier modificacion del disefio aprobado que pueda afectar a la conformidad del mismo con los
requisitos de la especificacion o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o las condiciones de validez del
certificado hasta su expiracién. Tales modificaciones requieren una aprobacién adicional —del organismo notificado
que ha expedido el certificado de examen CE de disefio— en forma de apéndice del certificado original de examen
CE de disefio. Solo se efectuardn los exdmenes y ensayos que sean pertinentes y necesarios para la modificacion.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados de examen CE de disefio o
cualquier apéndice de los mismos que haya expedido o retirado, y, periddicamente o previa solicitud, pondrd a
disposicién de sus autoridades notificantes la lista de certificados o los apéndices de los mismos que haya rechazado,
suspendido o limitado de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados de examen CE de
disefio o los apéndices de los mismos que haya rechazado, retirado, suspendido o limitado de algiin modo, y, previa
solicitud, los certificados o los apéndices de los mismos que haya expedido.

La Comision, los Estados miembros y los demds organismos notificados podrdn, previa solicitud, obtener una copia
de los certificados de examen CE de disefio o sus apéndices. Previa solicitud, la Comision y los Estados miembros
podran obtener una copia de la documentacion técnica y los resultados de los exdmenes efectuados por el organismo
notificado.

El organismo notificado estard en posesién de una copia del certificado de examen CE de disefio, sus anexos y sus
apéndices, asi como del expediente técnico que incluya la documentacién presentada por el solicitante hasta la
expiracién de la validez del certificado.

El solicitante conservard a disposicién de las autoridades nacionales una copia del certificado CE de examen de
disefio, junto con la documentacion técnica, durante toda la vida dtil del subsistema.

Supervisién bajo la responsabilidad del organismo notificado

La finalidad de la vigilancia es garantizar que el solicitante cumple correctamente las obligaciones derivadas del
sistema de gestion de la calidad aprobado.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

A los fines de las auditorfas periddicas que deben efectuarse, el solicitante permitird al organismo notificado acceder
a las dependencias de disefio, fabricacién, inspeccion, ensayo y almacenamiento, y le facilitard toda la informacién
necesaria, en particular:

— la documentacién relativa al sistema de gestion de la calidad,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad dedicada al disefio, tales como
los resultados de andlisis, cdlculos, ensayos, etc.,

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de gestion de la calidad dedicada a la fabricacion, tales
como los informes de inspeccion y los datos de ensayos, los datos de calibrado, los informes sobre la cualifi-
cacion del personal implicado, etc.

El organismo notificado realizard periédicamente auditorias para asegurarse de que el solicitante mantiene y aplica el
sistema de gestion de calidad y le entregard un informe de la auditorfa.

Las auditorfas periddicas se realizardn al menos una vez cada dos afios, y al menos una de ellas se efectuard durante
el periodo en que se lleven a cabo las actividades principales (disefio, fabricacién, montaje o instalacion) relacionadas
con el subsistema objeto del procedimiento de examen CE de disefio contemplado en el punto 4.4.

Si el fabricante aplica un sistema de gestion de la calidad certificado, el organismo notificado deberd tenerlo en
cuenta durante las auditorfas periddicas.

El organismo notificado podrd, ademds, realizar visitas inesperadas al solicitante. Durante tales visitas, el organismo
notificado podrd, si es necesario, realizar ensayos de subsistemas, o hacer que se realicen, para comprobar el
funcionamiento apropiado de los sistemas de gestion de la calidad. Asimismo, proporcionard al solicitante un
informe de la visita y, si se han efectuado ensayos, un informe de los mismos.

El organismo notificado responsable de la verificacion CE del subsistema, en caso de no que no efectie la vigilancia
de todos los sistemas de gestion de la calidad segtin el punto 3, coordinard las actividades de vigilancia de cualquier
otro organismo notificado que sea responsable de ese cometido, con el fin de:

— cerciorarse de que se ha realizado una correcta gestion de las interfaces entre los diferentes sistemas de gestion de
la calidad relacionados con la integracién del subsistema,

— recopilar, en contacto con el solicitante, los elementos necesarios para la evaluacién con el fin de garantizar la
coherencia y la supervision global de los distintos sistemas de gestién de la calidad.

Esta coordinacion incluye el derecho del organismo notificado:

— a que se le envie toda la documentacién (aprobacion y vigilancia) expedida por los demds organismos notifi-
cados,

— a asistir a las auditorfas de vigilancia previstas en el punto 5.2,

— a emprender auditorias complementarias previstas en el punto 5.3, bajo su responsabilidad y junto con los demds
organismos notificados.

Certificado CE de verificacién y declaracién CE de verificacion

. Cuando el subsistema cumpla los requisitos de la especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI),

el organismo notificado expedird un certificado CE de verificacion, de conformidad con el punto 3 del anexo VI de la
Directiva 2008/57/CE.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 4.1 esté sujeto a excepcion, rehabilitacion, renovaciéon o caso
especifico, el certificado CE indicard de manera precisa la referencia correspondiente a la especificacion o especifi-
caciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion CE.

Si solo estdn cubiertas algunas partes o algunas fases del subsistema y estas cumplen los requisitos de la especifi-
cacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad aplicables, el organismo notificado expedird un certificado CE
de DVI segiin lo dispuesto en el articulo 18, apartado 4, de la Directiva 2008/57|CE.
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6.2.

6.3.

El solicitante redactard una declaraciéon CE de verificacién del subsistema y la tendrd a disposicién de las autoridades
nacionales durante toda la vida qtil del subsistema. En la declaracién CE de verificacion se especificard el subsistema
para el que se ha elaborado y se mencionard el nimero del certificado de examen de disefio.

Cuando el subsistema al que se refiere el punto 4.1 esté sujeto a excepcion, rehabilitacién, renovacién o caso
especifico, la declaracién CE del subsistema indicard también la referencia correspondiente a la especificacién o
especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI) o a las partes de estas para las cuales no se haya examinado la
conformidad durante el procedimiento de verificacion CE.

En caso de que se aplique el procedimiento de la DVI, el solicitante redactard una declaracién CE de DVIL

La declaracion CE y los documentos que la acompaiien se redactardn de acuerdo con lo dispuesto en el anexo V de
la Directiva 2008/57|CE.

Los certificados contemplados son:

— la aprobacién del sistema de gestion de la calidad a la que se refiere el punto 3.3 y los informes de auditoria
indicados en el punto 5.3, en su caso,

— el certificado CE de examen de disefio al que se refiere el punto 4.4 y sus complementos.

Se facilitard una copia de la declaracion CE de verificacién y, en su caso, las declaraciones CE de DVI a las
autoridades competentes que lo soliciten.

El organismo notificado serd responsable de la elaboracion del expediente técnico que debe acompariar a la
declaracion CE de verificacion y a la declaracion CE de DVI. El expediente técnico deberd prepararse de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 18, apartado 3, y el punto 4 del anexo VI de la Directiva 2008/57/CE.

El solicitante mantendrd, durante toda la vida ttil del subsistema, a disposicion de las autoridades nacionales:

— la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad mencionado en el punto 3.1,

— la actualizacion a que se refiere el punto 3.5, segin haya sido aprobada,

— las decisiones y los informes del organismo notificado a los que se refieren los puntos 3.5, 5.3 y 5.4, y
— el expediente técnico mencionado en el punto 6.3.

Cada organismo notificado informard a sus autoridades notificantes sobre los certificados CE de verificacién expe-
didos o retirados, y, periédicamente o previa solicitud, pondrd a disposicion de sus autoridades notificantes la lista de
los certificados CE de verificacién que haya rechazado, suspendido o limitado de algin modo.

Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados sobre los certificados CE de verificacién
que haya rechazado, suspendido, retirado o restringido de otro modo, y, previa solicitud, de los que haya expedido.

Representante autorizado

El representante autorizado del solicitante podrd presentar la solicitud a que se hace referencia en los puntos 4.1 y
4.2 y cumplir las obligaciones contempladas en los puntos 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 y 7, en su nombre y bajo su
responsabilidad, siempre que estén especificadas en su mandato.



ANEXO 11

Lista de términos utilizados en los médulos de evaluaciéon de la conformidad especificos de los ferrocarriles y de
sus equivalentes en los médulos genéricos definidos en la Decision n°® 768/2008/CE

Decisiéon n° 768/2008/CE

Presente Decision

Médulo de la presente Decision

producto

componente de interoperabilidad

CA, CAl, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

producto

subsistema

SB, SD, SF, SG, SH1

instrumento legislativo

especificacion técnica de interoperabilidad

CA, CA1, CA2, CB, CC, CD, CF, CH, CH1

instrumento legislativo

especificacién o especificaciones técnicas de interoperabilidad
(ETD)aplicables asi como cualquier otra reglamentacion derivada

del Tratado que le sea aplicable; especificacion o especificaciones téc-
nicas de interoperabilidad (ETI) aplicables

SB, SD, SF, SG, SH1

sistema de calidad

sistema de gestion de la calidad

CD, CH, CHI, SD, SH1

aseguramiento de la calidad

sistema de gestion de la calidad

CD, CH, CHI, SD, SH1

conformidad (evaluacidn)

verificacion CE

SB, SD, SF, SG, SH1

fabricante solicitante SB, SD, SF, SG, SH1
certificado de conformidad certificado CE de verificacién SD, SF, SG, SH1
declaraciéon de conformidad declaraciéon CE de verificacion SD, SF, SG, SH1
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ANEXO III

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Decisiones
2008/164/CE, 2008/163/CE, 2008/217|CE, 2008/284/CE,
2006/860/CE, 2008/232/CE, 2006/679/CE, 2006/66/CE,
2006/861/CE

Decision n° 768/2008/CE

Presente Decision

Médulo A: Control interno de la produccién

Médulo A: Control interno de la produccién

Médulo CA: Control interno de la produccién

Médulo Al: Control interno del disefio con verificacién del
producto

Médulo Al: Control interno de la produccién mds ensayo supervisado
de los productos

Médulo CA1: Control interno de la producciéon mds verificacion me-
diante el examen de cada producto

Médulo A2: Control interno de la produccién mds control supervi-
sado de los productos a intervalos aleatorios

Médulo CA2: Control interno de la produccién mds verificacion del
producto a intervalos aleatorios

Médulo B: Examen de tipo

Médulo B: Examen CE de tipo

Médulo CB: Examen CE de tipo

Médulo C: Conformidad con el tipo

Médulo C: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccién

Médulo CC: Conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccién

Médulo C1: Conformidad con el tipo basada en el control interno de
la producciéon mds ensayo supervisado de los productos

Médulo C2: Conformidad con el tipo basada en el control interno de
la producciéon mds control supervisado de los productos a intervalos
aleatorios

Médulo D: Sistema de gestion de la calidad de la produccién

Médulo D: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la
calidad del proceso de produccién

Médulo CD: Conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion
de la calidad del proceso de produccién

Médulo D1: Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion

Médulo E: Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la
calidad del producto

Médulo E1: Aseguramiento de la calidad de la inspeccion y el ensayo
del producto acabado

Médulo F: Verificacién del producto

Médulo F: Conformidad con el tipo basada en la verificacién del
producto

Médulo CF: Conformidad con el tipo basada en la verificacién del
producto

Médulo F1: Conformidad basada en la verificacion de los productos

Médulo G: Conformidad basada en la verificacién por unidad

Médulo H1: Sistema de gestion de la calidad total

Médulo H: Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la

calidad

Médulo CH: Conformidad basada en un sistema de gestion de la cali-
dad total

Médulo H2: Sistema de gestion de la calidad total con examen
de disefio

Médulo H1: Conformidad basada en el pleno aseguramiento de la
calidad mds el examen del disefio

Médulo CH1: Conformidad basada en un sistema de gestion de la
calidad total mds examen del disefio
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Decisiones
2008/164/CE, 2008/163/CE, 2008/217|CE, 2008/284/CE,
2006/860/CE, 2008/232/CE, 2006/679/CE, 2006/66/CE,
2006/861/CE

Decisién n° 768/2008/CE

Presente Decision

Médulo V: Validacién de tipo mediante experimentacién en
servicio (idoneidad para el uso)

Médulo CV: Validacién de tipo mediante la experimentacién en servicio
(idoneidad para el uso)

Médulo SB: Examen de tipo

Médulo SB: Examen CE de tipo

Médulo SD: Sistema de gestion de la calidad de la produccion

Médulo SD: Conformidad con el tipo basada en el sistema de gestion
de la calidad del proceso de produccion

Médulo SF: Verificacion de los productos

Médulo SF: Verificaciéon CE basada en la verificacion de los productos

Médulo SG: Verificacién por unidad

Médulo SG: Verificacion CE basada en la verificacion por unidad

Médulo SH2: Sistema de gestion de la calidad total con examen
de disefio

Médulo SH1: Verificacion CE basada en un sistema de gestién de la
calidad total mds examen del disefio.
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