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(Actos ndo legislativos)

DECISOES

DECISAO DA COMISSAO
de 9 de Novembro de 2010

relativa aos médulos para os procedimentos de avaliagio da conformidade ou da aptidio para

utilizacdo e de verificagio CE a utilizar no ambito das

especificacdes técnicas de

interoperabilidade adoptadas ao abrigo da Directiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho

[notificada com o niimero C(2010) 7582]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/713/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2008/57/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 17 de Junho de 2008, relativa a intero-
perabilidade do sistema ferrovidrio na Comunidade (), nomea-
damente os artigos 5.°, n.° 3, alinea ¢), e 6.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

1)

As especificagdes técnicas de interoperabilidade (ETI) sio
especificacdes adoptadas em conformidade com a Direc-
tiva 2008/57/CE. As ETI estabelecem as condicdes a sa-
tisfazer pelos componentes de interoperabilidade e pelos
subsistemas, assim como os procedimentos a aplicar para
avaliar a conformidade e a aptiddo para utilizagdo dos
componentes de interoperabilidade e efectuar a verifica-
¢do CE dos subsistemas.

As  Decisdes  2006/66/CE (3, 2006/861/CE () e
2006/679/CE (%) da Comissdo estabeleceram os médulos
a utilizar na avaliacdo da conformidade dos componentes
de interoperabilidade e na verificagdo CE dos subsistemas
a que se aplicam, respectivamente, as especificacdes téc-
nicas de interoperabilidade (ETI) «material circulante —
ruido», «material circulante — vagdes de mercadorias» e
«controlo-comando e sinalizacio» do sistema ferrovidrio
transeuropeu convencional.

L 191 de 18.7.2008, p. 1.
L 37 de 8.2.2006, p. 1.
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As  Decisdes ~ 2008/217/CE (°),  2008/284/CE (%),
2008/232/CE (7) e 2006/860/CE (%) da Comissdo estabe-
leceram os mddulos a utilizar na avaliagdo da conformi-
dade dos componentes de interoperabilidade e na verifi-
cagdo CE dos subsistemas a que se aplicam, respectiva-
mente, as ETI «infra-estrutura», «energiar, «material circu-
lante» e «controlo-comando e sinalizagdo» do sistema fer-
rovidrio transeuropeu de alta velocidade.

As Decisdes 2008/163|CE () e 2008/164/CE (1% da Co-
missdo estabeleceram os mddulos a utilizar na avaliacio
da conformidade dos componentes de interoperabilidade
e na verificagio CE dos subsistemas a que se aplicam,
respectivamente, as ETI «seguranga nos tdneis ferrovid-
rios» e «acessibilidade para pessoas com mobilidade redu-
zida» do sistema ferrovidrio transeuropeu convencional e
de alta velocidade.

Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, alinea e), da
Directiva 2008/57/CE, as ETI devem remeter para
os modulos estabelecidos na Decisdo 93/465/CEE do
Conselho ('!). Esta decisio foi revogada pela Decisdo
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 9 Julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializacdo de produtos (), que estabelece princi-
pios comuns e disposicdes de referéncia, de aplicacdo
transversal em legislacdo sectorial, para estabelecer uma
base coerente para a elaboracdo, revisdo ou reformulacio
dessa legislacdo.

77 de 19.3.2008, p. 1.
104 de 14.4.2008, p. 1.
84 de 26.3.2008, p. 132.
342 de 7.12.2006, p. 1.
64 de 7.3.2008, p. 1.

64 de 7.3.2008, p. 82.
220 de 30.8.1993, p. 23.
218 de 13.8.2008, p. 82.
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(6)  Contudo, o sector ferrovidrio dispde ja de um enquadra-
mento juridico global especifico, o que obriga a adapta-
¢do especifica dos modulos estabelecidos na Decisdo
n° 768/2008/CE. As disposicdes da  Directiva
2008/57/CE relativas a avaliagio da conformidade ou
da aptiddo para utilizagdo dos componentes de interope-
rabilidade e a verificacdo CE dos subsistemas, em especial,
obrigam & adaptagdo especifica dos médulos estabeleci-
dos no anexo II da Decisdo n.° 768/2008/CE.

(7)  Atendendo a que é necessdrio ter em conta as especifi-
cidades do sector ferrovidrio, a fim de garantir a coerén-
cia dos actos legislativos respeitantes aos componentes de
interoperabilidade e aos subsistemas, convém estabelecer
modulos especificos para os caminhos-de-ferro.

(8)  Para estabelecer um conjunto de médulos comuns ao
conjunto das ETI, é necessdrio inclui-los num dnico
acto legislativo. A presente decisdo estabelece esse con-
junto de mddulos comuns, de modo a que o legislador
possa optar, aquando da elaboracdo ou revisio de ETI,
pelos procedimentos adequados de avaliagdo da confor-
midade e da aptiddo para utilizacdo e de verificagdo CE.

(9)  Os mddulos estabelecidos na presente decisdo ndo deve-
rdo aplicar-se no ambito das ETI em vigor a data de
aplicagdo da presente decisdo enquanto estas ndo forem
objecto de revisio, podendo continuar a aplicar-se os
moédulos de avaliagio da conformidade ou da aptiddo
para utilizacdo dos componentes de interoperabilidade e
de verificacdo CE dos subsistemas estabelecidos nos ane-
xos pertinentes dessas ETL. Contudo, uma vez revistas, as
referidas ETI ficardo abrangidas pelo 4mbito de aplicacdo
da presente decisdo.

(10)  Para facilitar a compreensdo, convém incluir no anexo da
presente decisdo uma lista dos termos utilizados nos
moédulos de avaliagio da conformidade especificos para
os caminhos-de-ferro e dos seus equivalentes nos médu-
los genéricos estabelecidos na Decisdo n.° 768/2008/CE.
Convém também estabelecer um quadro de correspon-
déncia dos médulos utilizados nas ETI referidas nos con-
siderandos 2 a 4, dos moédulos utilizados na Decisdo
n.° 768/2008/CE e dos mddulos especificos para os ca-
minhos-de-ferro estabelecidos no anexo I da presente
decisdo.

(11)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do comité referido no
artigo 29.%, n.° 1, da Directiva 2008/57/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
Objecto

Sdo adoptados os modulos para os procedimentos de avaliagdo
da conformidade ou da aptiddo para utilizagdo dos componen-

tes de interoperabilidade e de verificacdo CE dos subsistemas
estabelecidos no anexo I

O anexo II estabelece a lista dos termos utilizados nos médulos
de avaliacdo da conformidade especificos para os caminhos-de-
-ferro e os seus equivalentes nos médulos genéricos estabelecidos
na Decisdo n.° 768/2008/CE.

O anexo III estabelece o quadro de correspondéncia dos médu-
los utilizados.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

Os médulos sdo aplicaveis a todas as ETI que entrem em vigor
na data ou apés a data a que se refere o artigo 8.°.

Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

1. «Especificagdo técnica de interoperabilidade (ETI)», uma es-
pecificacdo aprovada nos termos da Directiva 2008/57/CE,
de que cada subsistema ou parte de subsistema é objecto a
fim de satisfazer os requisitos essenciais e assegurar a in-
teroperabilidade do sistema ferrovidrio;

2. «Veiculo», um veiculo ferrovidrio que circula com as suas
proprias rodas em vias férreas, com ou sem trac¢do. Um
veiculo é composto por um ou mais subsistemas ou partes
de subsistemas estruturais e funcionais;

3. «Subsistemas», o resultado da subdivisio do sistema ferro-
vidrio, conforme indicado no anexo Il da Directiva
2008/57/CE;

4. «Componente de interoperabilidade», um componente ele-
mentar, grupo de componentes, subconjunto ou conjunto
completo de materiais incorporados ou destinados a serem
incorporados num subsistema do qual dependa, directa ou
indirectamente, a interoperabilidade do sistema ferrovidrio.
A nogdo de «componente» abrange tanto os objectos ma-
teriais como os imateriais e inclui o software;

5. «Requerente», a entidade adjudicante ou o fabricante;

6. «Entidade adjudicante», a entidade, pablica ou privada, que
encomenda o projecto efou a construcdo, a renovagio ou a
readaptacdo de um subsistema. Essa entidade pode ser uma
empresa ferrovidria, um gestor de infra-estrutura, um de-
tentor ou o concessiondrio responsdvel pela execucdo de
um projecto;
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7. «Organismos notificados», os organismos responsdveis pela
avaliacio da conformidade ou da aptiddo para utilizagdo
dos componentes de interoperabilidade ou pela instrugdo
do processo de verificacio CE dos subsistemas;

8. «Norma harmonizada», uma norma europeia adoptada por
um dos organismos de normaliza¢do europeus enumerados
no anexo I da Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um
procedimento de informagio no dominio das normas e
regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servigos
da sociedade da informacdo (1), no quadro de um mandato
da Comissdo conferido nos termos do artigo 6.°, n.° 3,
dessa directiva e que, por si s6 ou em conjunto com outras
normas, constitui uma solugdo para o cumprimento de
uma disposi¢do legal;

9. «Entrada em servigo», o conjunto das operagdes através das
quais um subsistema ou um veiculo é colocado no seu
estado de funcionamento nominal;

10. «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um
componente de interoperabilidade no mercado da Unido;

11. «Fabricante», a pessoa singular ou colectiva que fabrica, ou
manda projectar ou fabricar, um produto e o comercializa
com 0 seu nome ou a sua marca;

12. «Mandatdrio», a pessoa singular ou colectiva, estabelecida na
Unido, mandatada por escrito por um fabricante ou uma
entidade adjudicante para praticar determinados actos em
seu nome;

13. «Avaliagdo da conformidade», o processo pelo qual se de-
monstra o cumprimento dos requisitos estabelecidos na ETI
pertinente para um componente de interoperabilidade;

14. «Avaliagdo da aptiddo para utilizagdo», o processo pelo qual
se demonstra o cumprimento dos requisitos de aptiddo
para utilizagdo estabelecidos na ETI pertinente para um
componente de interoperabilidade;

15. «Verificagdo CE», o procedimento a que se refere o
artigo 18.0 da Directiva 2008/57/CE, pelo qual um orga-
nismo notificado verifica e certifica que um subsistema
satisfaz o disposto na Directiva 2008/57/CE, nas ETI per-
tinentes e nas outras disposi¢des regulamentares decorren-
tes do Tratado e pode ser colocado em servigo.

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

Artigo 4.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. Os procedimentos de avaliagdo da conformidade dos com-
ponentes de interoperabilidade a que se aplicam as ETI devem
ser escolhidos entre os médulos estabelecidos no anexo I, de
acordo com os seguintes critérios:

a) A adequagio do mddulo ao tipo de componente de intero-
perabilidade;

b) A natureza dos riscos inerentes ao componente de interope-
rabilidade e a adequagdo da avaliacio da conformidade ao
tipo e ao nivel de risco;

¢) A necessidade de o fabricante poder optar entre um sistema
de gestdo da qualidade e médulos de certificagdo do produto
estabelecidos no anexo I;

d) A necessidade de evitar que os moédulos constituam um
encargo excessivo em relagdo aos riscos.

2. As ETI devem especificar os médulos de avaliagio da
conformidade a aplicar aos componentes de interoperabilidade.
Quando necessério, as ETI podem clarificd-los e complementd-
-los tendo em conta a especificidade do subsistema em causa.

Artigo 5.°
Procedimento de avaliacio da aptidio para utilizacio

Quando exigido pelas ETI, o procedimento de avaliacio da
aptiddo para utilizacio dos componentes de interoperabilidade
deve respeitar as instru¢des dadas no médulo CV estabelecido
no anexo L

Artigo 6.°
Procedimentos de verificagio CE

1. Os procedimentos de verificagdo CE dos subsistemas a que
se aplicam as ETI devem ser escolhidos entre os mddulos esta-
belecidos no anexo I, de acordo com os seguintes critérios:

a) A adequacdo do médulo ao tipo de subsistema;

b) A natureza dos riscos inerentes ao subsistema e a adequagdo
da verificacdo CE ao tipo e ao nivel de risco;
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¢) A necessidade de o fabricante poder optar entre um sistema
de gestdo da qualidade e mddulos de certificagdo do produto
estabelecidos no anexo I;

d) A necessidade de evitar que os médulos constituam um
encargo excessivo em relagdo aos riscos.

2. As ETI devem especificar os médulos de verificagdo CE a
aplicar aos subsistemas. Quando necessério, as ETI podem cla-
rifica-los e complementd-los tendo em conta a especificidade do
subsistema em causa.

Artigo 7.°
Filiais e subcontratadas dos organismos notificados

1.  Um organismo notificado que subcontratar actividades
especificas relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou
a verificacgdo CE, ou recorrer para o efeito a uma filial, deve
assumir a plena responsabilidade pelas actividades executadas
pelas subcontratadas ou filiais, independentemente do local
em que estas estejam estabelecidas.

2. As actividades s6 podem ser subcontratadas ou executadas
por uma filial com o consentimento do requerente.

Artigo 8.°
Aplicacio

A presente decisdo ¢é aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2011.

Artigo 9.°
Destinatdrios

Os Estados-Membros sd3o os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 9 de Novembro de 2010.

Pela Comissdo
Siim KALLAS
Vice-Presidente
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ANEXO 1

Moédulos para os procedimentos de avaliagio da conformidade, aptidio para utilizacio e verificagdo CE, a utilizar
nas especificacdes técnicas de interoperabilidade

Médulos para a avaliacdo da conformidade dos componentes de interoperabilidade .. ................... 6
Médulo CA: Controlo interno da produco .. ... ... ... ...ttt 6
Médulo CA1: Controlo interno da produgio e verificagdo do produto por exame individual .............. 7
Médulo CA2: Controlo interno da produgdo e verificacgio do produto a intervalos aleatérios . ............. 8
Médulo CB: Exame CE do tiPO . .. oo u ettt 10
Médulo CC: Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo ...................... 12

Médulo CD: Conformidade com o tipo baseada no sistema de gestio da qualidade do processo de

PrOdUGAD .« o ot tee 13
Médulo CF: Conformidade com o tipo baseada na verificagdo do produto ............. ... .. ... ... ... 16
Médulo CH: Conformidade baseada no sistema de gestdo da qualidade total ......... ... ... ... ..... 17
Médulo CH1: Conformidade baseada no sistema de gestdo da qualidade total e no exame do projecto . . ... .. 21
Médulos para a avaliagdo da aptiddo para utilizagdo dos componentes de interoperabilidade .............. 25
Médulo CV: Validagio do tipo por ensaio em exploragdo (aptiddo para utilizagdo) ..................... 25
Médulos para a verificagio CE dos subSiStemas .. .. ......... ittt 28
Médulo SB: Exame CE dO PO+« .ottt ettt et et e e e e 28
Médulo SD: Verificagio CE baseada no sistema de gestio da qualidade do processo de producdo ........... 31
Médulo SF: Verificacdo CE baseada na verificacdo do produto . ........... .. ... .. .. .. 37
Médulo SG: Verificagdo CE baseada na verificagdo a unidade . .......... .. .. ... ... ... ... .. ... ... ... 40

Médulo SH1: Verificagdo CE baseada no sistema de gestdo da qualidade total e no exame do projecto . .. ... 43
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MODULOS PARA A AVALIACAO DA CONFORMIDADE DOS COMPONENTES DE INTEROPERABILIDADE

1.

Moédulo CA: Controlo interno da producio

O controlo interno da producdo é o procedimento de avaliacio da conformidade mediante o qual o fabricante
cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que
os componentes de interoperabilidade em causa satisfazem as prescricdes aplicdveis da especificagdo técnica de
interoperabilidade (ETI).

Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Esta documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformidade
do componente de interoperabilidade com as prescri¢des da ETI. Deve especificar as prescri¢des aplicdveis e abranger,
se pertinente para a avaliacdo, o projecto, o fabrico, a manutenc¢io e o funcionamento do componente de intero-
perabilidade.

Se pertinente, a documentagdo técnica deve também demonstrar que o projecto de um componente de interope-
rabilidade, aprovado antes da implementagdo da ETI aplicdvel, é conforme com esta tltima e que o componente de
interoperabilidade foi utilizado em exploragdo no mesmo dominio de utilizacio.

A documentagio técnica deve conter, se pertinente, pelo menos os seguintes elementos:

— a descri¢do geral do componente de interoperabilidade,

— os desenhos de projecto e de fabrico e os esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias a compreensdo dos desenhos e esquemas e do funcionamento (designa-
damente as condi¢des de utilizagdo) e manutencdo do componente de interoperabilidade,

— as condigdes de integracio do componente de interoperabilidade no seu ambiente funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) e as condigdes de interface necessdrias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram publi-
cadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ¢ que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como, caso essas
normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descri¢do das solugdes adoptadas para satisfazer as pres-
crigdes da ETIL. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentacdo técnica
deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos cdlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatdrios dos ensaios.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e respectiva supervisio
garantam a conformidade dos componentes de interoperabilidade com a documentagdo técnica a que se refere o
ponto 2 e com as prescricdes aplicaveis da ETL

Declaragdo CE de conformidade

. O fabricante deve elaborar a declaragdo CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la,

juntamente com a documentacdo técnica, & disposi¢do das autoridades nacionais durante o perfodo definido na ETI
pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente
de interoperabilidade. A declaragdo CE de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o
qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida cépia da declaracio CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.
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4.2.

A declaragdo CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, seccdo 3, da
Directiva 2008/57/CE.

Mandatério

As obrigagdes do fabricante estabelecidas no ponto 4 podem ser cumpridas pelo mandatdrio em nome e sob a
responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

Moédulo CA1: Controlo interno da producio e verificacio do produto por exame individual

O controlo interno da producdo e a verificagio do produto por exame individual constituem o procedimento de
avaliacdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2, 3, 4 e 6 e
garante e declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que os componentes de interoperabilidade em causa satisfazem
as prescri¢des aplicdveis da especificacdo técnica de interoperabilidade (ETI).

Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacio técnica. Esta documentagdo deve permitir a avaliagio da conformidade
do componente de interoperabilidade com as prescri¢des da ETI.

A documentagdo técnica deve especificar as prescri¢des aplicdveis e abranger, se pertinente para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico, a manutencio e o funcionamento do componente de interoperabilidade.

Se pertinente, a documentacdo técnica deve também demonstrar que o projecto de um componente de interope-
rabilidade, aprovado antes da implementagdo da ETI aplicavel, é conforme com esta tltima e que o componente de
interoperabilidade foi utilizado em exploragdo no mesmo dominio de utilizagdo.

A documentagdo técnica deve conter, se pertinente, pelo menos os seguintes elementos:

— a descricdo geral do componente de interoperabilidade,

— os desenhos de projecto e de fabrico e os esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessdrias @ compreensdo dos desenhos e esquemas e do funcionamento (designa-
damente as condigdes de utilizagdo) e manutencdo do componente de interoperabilidade,

— as condigdes de integracio do componente de interoperabilidade no seu ambiente funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) e as condi¢des de interface necessarias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram publi-
cadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ¢ que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como, caso essas
normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descricio das solugdes adoptadas para satisfazer as pres-
crigdes da ETL No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo técnica
deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos cdlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatérios dos ensaios.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e respectiva supervisio
garantam a conformidade dos componentes de interoperabilidade com a documentagdo técnica a que se refere o
ponto 2 e com as prescri¢des aplicdveis da ETI.
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6.2.

Controlos do produto

Para cada produto fabricado, devem efectuar-se um ou mais ensaios relativos a um ou mais aspectos especificos do
componente de interoperabilidade em causa, com vista a verificar a conformidade com o tipo descrito na docu-
mentacdo técnica e com as prescricdes da ETL. Ao critério do fabricante, os ensaios serdo efectuados por uma
unidade interna acreditada ou sob a responsabilidade de um organismo notificado por ele escolhido.

Certificado CE de conformidade

O organismo notificado deve emitir um certificado CE de conformidade relativo aos exames e ensaios efectuados.

O fabricante deve manter os certificados CE de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais, para inspecgdo,
durante o periodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data
de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade.

Declaracdo CE de conformidade

. O fabricante deve elaborar a declaracio CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la,

juntamente com a documentagdo técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais durante o periodo definido na ETI
pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente
de interoperabilidade. A declaragdo CE de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o
qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida copia da declaragio CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.

A declaragio CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, sec¢do 3, da
Directiva 2008/57|CE.

Mandatdrio

As obriga¢des do fabricante estabelecidas no ponto 6 podem ser cumpridas pelo mandatirio em nome e sob a
responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

Moédulo CA2: Controlo interno da producio e verificacio do produto a intervalos aleatorios

O controlo interno da produgdo e a verificagdio do produto a intervalos aleatdrios constituem o procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2, 3, 4 ¢ 6 e
garante e declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que os componentes de interoperabilidade em causa satisfazem
as prescri¢des aplicdveis da especificacdo técnica de interoperabilidade (ETI).

Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Esta documentagdo deve permitir a avaliagio da conformidade
do componente de interoperabilidade com as prescricdes da ETIL. Deve especificar as prescri¢des aplicdveis e abranger,
se pertinente para a avaliacdo, o projecto, o fabrico, a manutenc¢do e o funcionamento do componente de intero-
perabilidade.

Se pertinente, a documentagdo técnica deve também demonstrar que o projecto de um componente de interope-
rabilidade, aprovado antes da implementa¢do da ETI aplicdvel, é conforme com esta tltima e que o componente de
interoperabilidade foi utilizado em exploragio no mesmo dominio de utilizagdo.

A documentagdo técnica deve conter, se pertinente, pelo menos os seguintes elementos:

— a descrigdo geral do componente de interoperabilidade,

— os desenhos de projecto e de fabrico e os esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,



4.12.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 319/9

4.2.

4.3.

6.2.

— as descri¢des e explicagdes necessdrias @ compreensdo dos desenhos e esquemas e do funcionamento (designa-
damente as condi¢des de utilizagdo) e manutencdo do componente de interoperabilidade,

— as condi¢des de integragdo do componente de interoperabilidade no seu ambiente funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) e as condi¢des de interface necessdrias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram publi-
cadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como, caso essas
normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descricio das solugdes adoptadas para satisfazer as pres-
crigdes da ETIL No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo técnica
deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatorios dos ensaios.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e respectiva supervisio
garantam a conformidade dos componentes de interoperabilidade com a documentacio técnica a que se refere o
ponto 2 e com as prescri¢des aplicaveis da ETL

Controlos do produto

. Ao critério do fabricante, uma unidade interna acreditada ou um organismo notificado, escolhido pelo fabricante,

efectuard ou mandard efectuar controlos do produto a intervalos aleatdrios.

O fabricante deve apresentar os seus produtos em lotes homogéneos e tomar todas as medidas necessérias para que
o processo de fabrico garanta a homogeneidade de cada lotes produzido.

Os componentes de interoperabilidade devem ser disponibilizados para verificagdo em lotes homogéneos, de cada
um dos quais ¢ retirada aleatoriamente uma amostra. Todos os componentes de interoperabilidade de uma amostra
devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, a fim de se verificar a conformidade do
produto com o tipo descrito na documentagdo técnica e com as prescri¢cdes aplicdveis da ETI e se determinar a
aceitacdo ou rejeicdo do lote.

Certificado CE de conformidade

O organismo notificado deve emitir um certificado CE de conformidade relativo aos exames e ensaios efectuados.

O fabricante deve manter os certificados CE de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais, para inspecgdo,
durante o perfodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data
de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade.

Declaragio CE de conformidade

. O fabricante deve elaborar a declaragdo CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la,

juntamente com a documentagdo técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais durante o perfodo definido na ETI
pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente
de interoperabilidade. A declaragdo CE de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o
qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida copia da declaracio CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.

A declaragdo CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, seccdo 3, da
Directiva 2008/57/CE.
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Mandatério

As obrigagdes do fabricante estabelecidas no ponto 6 podem ser cumpridas pelo mandatirio em nome e sob a
responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

Moédulo CB: Exame CE do tipo

O exame CE do tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade na qual um organismo notificado
examina o projecto técnico de um componente de interoperabilidade e verifica e atesta que o projecto satisfaz as
prescri¢des aplicdveis da especificagdo técnica de interoperabilidade (ETI).

O exame CE do tipo pode ser efectuado segundo qualquer uma das seguintes modalidades:

— exame de um espécime do componente de interoperabilidade (tipo produzido) representativo da producio
prevista,

— avaliagdo da adequacdo do projecto técnico do componente de interoperabilidade mediante a andlise da docu-
mentagdo técnica e dos elementos comprovativos enunciados no ponto 3 e o exame de espécimes de uma ou
mais partes essenciais do componente de interoperabilidade representativos da produgdo prevista (combinacdo do
tipo produzido e do tipo projectado),

— avaliagdo da adequacdo do projecto técnico do componente de interoperabilidade mediante a andlise da docu-
menta¢do técnica e dos elementos comprovativos enunciados no ponto 3, sem exame de espécimes (tipo
projectado).

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para realizacdo do exame CE
do tipo.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatdrio, o nome ¢ endere¢o deste dltimo,

— uma declaracio por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado,

— a documentagdo técnica. Esta documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade do componente de
interoperabilidade com as prescri¢des aplicdveis da ETL Deve especificar as prescri¢cdes aplicdveis e abranger,
se pertinente para a avaliagdo, o projecto, o fabrico, a manuten¢do e o funcionamento do componente de
interoperabilidade. Deve também conter, se pertinente, pelo menos os seguintes elementos:

— a descricdo geral do componente de interoperabilidade,

— os desenhos de projecto e de fabrico e os esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessdrias @ compreensdo dos desenhos e esquemas ¢ do funcionamento (de-
signadamente as condicdes de utilizagdo) e manuten¢do do componente de interoperabilidade,

— as condic¢des de integracdo do componente de interoperabilidade no seu ambiente funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) e as condi¢des de interface necessdrias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que tenham sido aplicadas total ou parcialmente, bem como,
caso essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descricio das solugdes adoptadas para
satisfazer as prescricdes da ETL. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,
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— os resultados dos cdlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatérios dos ensaios,

— os espécimes representativos da produgdo prevista. O organismo notificado pode requerer espécimes suplemen-
tares, se necessario para a execu¢do do programa de ensaios,

— os elementos comprovativos da adequacio da solucdo de projecto técnico. Esses elementos devem fazer mencdo
dos documentos utilizados, designadamente nos casos em que ndo foram integralmente aplicadas as normas
harmonizadas efou as especificacdes técnicas pertinentes. Devem incluir, se necessdrio, os resultados dos ensaios
efectuados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

O organismo notificado deve:

No que respeita ao componente de interoperabilidade:

Examinar a documentagio técnica e os elementos comprovativos, para avaliar a adequagdo do projecto técnico do
componente de interoperabilidade a luz das prescri¢des da ETI pertinente.

No que respeita ao(s) espécime(s):

Verificar se foram fabricados em conformidade com as prescricdes da ETI e a documentagdo técnica e identificar os
elementos cujo projecto obedece as disposi¢des aplicdveis das normas harmonizadas efou especificacdes técnicas
pertinentes, assim como os elementos cujo projecto ndo se baseia nas disposi¢des pertinentes das referidas normas.

Efectuar, ou mandar efectuar, os exames e ensaios adequados para verificar se as prescricdes da ETI foram correc-
tamente aplicadas.

Efectuar, ou mandar efectuar, os exames e os ensaios adequados para verificar, caso o fabricante tenha optado pelas
solugdes constantes das normas harmonizadas efou especificacdes técnicas pertinentes, se essas solucdes foram
correctamente aplicadas.

Efectuar, ou mandar efectuar, os exames e ensaios adequados para verificar, caso ndo tenham sido aplicadas as
solugdes constantes das normas harmonizadas efou especifica¢des técnicas pertinentes, se as solu¢des adoptadas pelo
fabricante satisfazem as prescri¢des correspondentes da ETI.

Acertar com o fabricante o local de realizacdo dos exames e ensaios.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique as actividades efectuadas de acordo com
0 ponto 4 e os respectivos resultados. Sem prejuizo das suas obrigacdes para com as autoridades notificadoras, o
organismo notificado s pode divulgar o conteido desse relatério, na totalidade ou em parte, com o acordo do
fabricante.

Se o tipo satisfizer as prescri¢des da ETI aplicdveis ao componente de interoperabilidade, o organismo notificado
deve emitir o certificado de exame CE do tipo para o fabricante. Do certificado devem constar o nome e endereco do
fabricante, as conclusdes do exame, as condigdes (se as houver) de validade do certificado e os dados necessdrios a
identificagdo do tipo aprovado. O certificado pode conter um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes que permitam avaliar a conformidade do
componente de interoperabilidade com o tipo examinado.

Se o tipo ndo satisfizer as prescri¢des da ETI, o organismo notificado deve recusar-se a emitir o certificado de exame
CE do tipo e informar o requerente de tal facto, fundamentando a recusa.
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O fabricante deve informar o organismo notificado, que conserva a documentacdo técnica relativa ao certificado de
exame CE do tipo, de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam afectar a conformidade do componente de
interoperabilidade com as prescricdes da ETI ou as condicdes de validade do certificado. Tais modificacdes devem ser
objecto de aprovagdo complementar, na forma de aditamento ao certificado original de exame CE do tipo. Apenas
deverdo ser efectuados os exames e ensaios pertinentes e necessirios para as modificacdes.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados de exame CE do tipo efou
respectivos aditamentos que emitiu ou retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certi-
ficados efou respectivos aditamentos recusados, suspensos ou objecto de restri¢des.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE do tipo efou
respectivos aditamentos que recusou, retirou, suspendeu ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, dos
certificados efou respectivos aditamentos que emitiu.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a seu pedido, obter copia dos
certificados de exame CE do tipo efou dos respectivos aditamentos. A Comissdo e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter copia da documentagio técnica e dos resultados dos exames efectuados pelo organismo
notificado. O organismo notificado deve conservar uma cépia do certificado de exame CE do tipo e dos seus anexos
e aditamentos, bem como da documentacio apresentada pelo fabricante, até ao termo da validade do certificado.

O fabricante deve conservar uma cdpia do certificado de exame CE do tipo e dos seus anexos e aditamentos,
juntamente com a documentagdo técnica, a disposicio das autoridades nacionais durante o periodo definido na ETI
pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente
de interoperabilidade.

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o requerimento a que se refere o ponto 3 e cumprir as obrigacdes
estabelecidas nos pontos 7 e 9, desde que o mandato as especifique.

Moédulo CC: Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio é a parte do procedimento de avaliagio da
conformidade na qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e 3 e garante e declara, sob sua
exclusiva responsabilidade, que os componentes de interoperabilidade em causa sdo conformes ao tipo descrito no
certificado de exame CE do tipo e satisfazem as prescricdes aplicdveis da especificacdo técnica de interoperabilidade
(ETI).

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e respectiva supervisio
garantam a conformidade dos componentes de interoperabilidade com o tipo aprovado descrito no certificado de
exame CE do tipo e com as prescri¢des aplicdveis da ETL

Declara¢do CE de conformidade

O fabricante deve elaborar a declaragio CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais durante o periodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal
periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do tltimo componente de interoperabilidade. A declaracdo CE
de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida copia da declaragio CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.

A declaragio CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, sec¢do 3, da
Directiva 2008/57|CE.

O certificado a referir é:

— o certificado de exame CE do tipo e seus aditamentos.
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Mandatério

As obrigagdes do fabricante estabelecidas no ponto 3 podem ser cumpridas pelo mandatirio em nome e sob a
responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

Moédulo CD: Conformidade com o tipo baseada no sistema de gestio da qualidade do processo de producio

1.

3.1.

3.2

A conformidade com o tipo baseada no sistema de gestdo da qualidade do processo de producdo é a parte do
procedimento de avaliacdo da conformidade na qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e
5 e garante e declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que os componentes de interoperabilidade em causa sdo
conformes ao tipo descrito no certificado de exame CE do tipo e satisfazem as prescri¢des aplicdveis da especificacdo
técnica de interoperabilidade (ETI).

Fabrico

O fabricante deve aplicar um sistema de gestdo da qualidade aprovado para a producdo e a inspec¢do e ensaio finais
dos componentes de interoperabilidade em causa, conforme especificado no ponto 3, sendo objecto da fiscaliza¢io
prevista no ponto 4.

Sistema de gestdo da qualidade

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para avaliagdo do seu sistema
de gestdo da qualidade relativamente aos componentes de interoperabilidade em causa.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatirio, o nome e endereco deste dltimo,

— uma declaragio por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado,

— as informacdes pertinentes para a categoria de componente de interoperabilidade em causa,

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— a documentagdo técnica respeitante ao tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame CE do tipo.

O sistema de gestdo da qualidade deve garantir que os componentes de interoperabilidade sio conformes ao tipo
descrito no certificado de exame CE do tipo e satisfazem as prescri¢des aplicdveis da ETI.

Todos os elementos, prescricdes e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de forma siste-
matica e ordenada, sob forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. A documentacdo relativa ao sistema
de gestdo da qualidade deve permitir a interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

A referida documentagdo deve conter, nomeadamente, uma descri¢do adequada dos seguintes aspectos:

— os objectivos de qualidade e a estrutura organizativa, as responsabilidades e as competéncias da gestdo no que diz
respeito a qualidade do produto,

— as correspondentes técnicas, processos e acgdes sistemdticas que se utilizardo no fabrico e no controlo e gestdo

da qualidade,

— os exames ¢ ensaios que se efectuardo antes, durante e apds o fabrico, e a respectiva frequéncia,
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— os registos da qualidade, designadamente relatdrios de inspeccdo e dados de ensaio e calibragdo, relatdrios sobre a
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

— os meios de controlar a obtengdo da qualidade exigida do produto e o bom funcionamento do sistema de gestdo

da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de gestdo da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
enunciados no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que satisfazem tais requisitos os elementos do sistema de gestdo da qualidade
conformes com as especificagdes correspondentes da norma nacional que transpde a norma de gestdo da qualidade,
norma harmonizada efou especificacdo técnica pertinente.

Se o fabricante aplicar um sistema de gestdo da qualidade, certificado por um organismo de certificagdo acreditado,
para o fabrico do componente de interoperabilidade, o organismo notificado deve ter tal facto em conta na
avaliagdo. Nesse caso, o organismo notificado efectuard apenas uma avaliacio aprofundada dos documentos e
registos especificos do sistema de gestdo da qualidade aplicado ao componente de interoperabilidade. O organismo
notificado ndo procederd a nova avaliagio do manual da qualidade nem dos procedimentos jd avaliados pelo
organismo que certificou o sistema de gestdo da qualidade.

Além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditores deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio de aplicacdo do componente de interoperabilidade e da tecno-
logia de produto em causa e com conhecimento das prescricdes da ETL. A auditoria deve incluir uma visita de
avaliagdo as instalagdes do fabricante. A equipa de auditores deve examinar a documentagdo técnica a que se refere o
ponto 3.1, segundo pardgrafo, quinto travessdo, a fim de verificar a capacidade do fabricante para identificar as
prescricdes da ETI e realizar os exames necessdrios com vista a garantir a conformidade do componente de
interoperabilidade com essas prescrigdes.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a fundamentagdo
da decisdo. Se a avaliagdo do sistema de gestdo da qualidade comprovar que sdo satisfeitos os requisitos enunciados
no ponto 3.2, o organismo notificado deve emitir a aprovagdo do sistema de gestdo da qualidade para o requerente.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado
e a preservar a adequacdo e eficicia do sistema.

O fabricante deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema de gestdo da qualidade de qualquer
alteracdo prevista do sistema que possa ter impacto no componente de interoperabilidade, incluindo alteragdes ao
certificado do sistema de gestdo da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de gestdo da qualidade alterado
continua a satisfazer os requisitos enunciados no ponto 3.2 ou se serd necessirio proceder a nova avaliagdo.

O fabricante deve ser notificado da decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes da avaliacio e a fundamentacido
da decisdo.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objectivo da fiscalizacdo ¢ garantir que o fabricante cumpre devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

gestdo da qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar o acesso do organismo notificado as instalagdes de producdo, inspec¢do, ensaio e
armazenamento, para efeitos das auditorias periddicas, e facultar-lhe toda a informagdo necessdria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— os registos relativos a qualidade, designadamente relatérios de inspeccdo e dados de ensaio e calibragdo, relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc.



4.12.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 319/15

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

O organismo notificado deve efectuar auditorias periédicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema de gestdo da qualidade e fornecer ao fabricante relatérios das auditorias.

A frequéncia destas auditorias deve ser no minimo bienal.

Se o fabricante aplicar um sistema de gestdo da qualidade certificado, o organismo notificado deve ter tal facto em
conta nas auditorias periddicas.

O organismo notificado pode, além disso, efectuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, efectuar ou mandar efectuar ensaios de componentes de
interoperabilidade para verificar o bom funcionamento do sistema de gestdo da qualidade. O organismo notificado
deve fornecer ao fabricante os relatérios das visitas, bem como dos ensaios que tiver efectuado.

Declaragio CE de conformidade

O fabricante deve elaborar a declaracdo CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais durante o periodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal
periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade. A declaracdo CE
de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida copia da declaracdo CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.

A declaragio CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, seccdo 3, da
Directiva 2008/57/CE.

Os certificados a referir sdo:

— a aprovagdo do sistema de gestdo da qualidade, referida no ponto 3.3, e os relatérios das auditorias efectuadas,
previstas no ponto 4.3,

— o certificado de exame CE do tipo e seus aditamentos.

O fabricante deve conservar a disposicdo das autoridades nacionais, durante o periodo definido na ETI pertinente ou,
se a ETI ndo definir tal periodo, durante pelo menos 10 anos a contar da data de fabrico do tltimo componente de
interoperabilidade:

— a documentagdo referida no ponto 3.1,

— as alteragdes a que se refere o ponto 3.5, que tenham sido aprovadas,

— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 4.3 ¢ 4.4.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagdes concedidas ou retiradas a
sistemas de gestdo da qualidade e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista das aprovagdes recusadas,
suspensas ou objecto de restri¢des.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de gestdo da
qualidade que recusou, suspendeu, retirou ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, das aprovagdes que
emitiu.
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Mandatério

As obrigagdes do fabricante estabelecidas nos pontos 3.1, 3.5, 5 ¢ 6 podem ser cumpridas pelo mandatdrio em
nome e sob a responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

Moédulo CF: Conformidade com o tipo baseada na verificagio do produto

A conformidade com o tipo baseada na verificagio do produto é a parte do procedimento de avaliacio da
conformidade na qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2, 5.1 e 6 e garante e declara,
sob sua exclusiva responsabilidade, que os componentes de interoperabilidade em causa, a que se aplicaram as
disposi¢des do ponto 3, sio conformes ao tipo descrito no certificado de exame CE do tipo e satisfazem as
prescri¢des aplicdveis da especificacdo técnica de interoperabilidade (ETI).

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e respectiva supervisio
garantam a conformidade dos componentes de interoperabilidade com o tipo aprovado descrito no certificado de
exame CE do tipo e com as prescri¢des aplicdveis da ETL

Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efectuar os exames e ensaios adequados para verificar a
conformidade dos componentes de interoperabilidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com
as prescri¢des da ETI.

Para verificar a conformidade dos componentes de interoperabilidade com as prescricdes da ETI, proceder-se-d, a
escolha do fabricante, ao exame e ensaio de cada componente de interoperabilidade, conforme especificado no ponto
4, ou ao exame e ensaio dos componentes de interoperabilidade numa base estatistica, conforme especificado no
ponto 5.

Verificagdo da conformidade por exame e ensaio de cada componente de interoperabilidade

. Todos os componentes de interoperabilidade devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios

adequados previstos na ETI, nas normas harmonizadas efou nas especificagdes técnicas pertinentes, ou a ensaios
equivalentes, para verificar a sua conformidade com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE do tipo e
com as prescri¢des da ETI. Se a ETI, as normas harmonizadas ou as especifica¢des técnicas forem omissas quanto aos
ensaios, cabe ao fabricante e ao organismo notificado decidirem dos ensaios adequados a efectuar.

O organismo notificado deve emitir um certificado CE de conformidade relativo aos exames e ensaios efectuados.

O fabricante deve manter os certificados CE de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais, para inspecgdo,
durante o periodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data
de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade.

Verificagdo estatistica da conformidade

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e sua supervisdo garantam a
homogeneidade de cada lote produzido e apresentar os componentes de interoperabilidade, para efeitos de verifi-
cagdo, em lotes homogéneos.

De cada lote deve ser retirada aleatoriamente uma amostra, de acordo com as prescricdes da ETI. Todos os
componentes de interoperabilidade da amostra devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios
adequados previstos na ETI, nas normas harmonizadas efou nas especificagdes técnicas pertinentes, ou a ensaios
equivalentes, a fim de se verificar a sua conformidade com as prescricdes da ETI e se determinar a aceitagdo ou
rejeicdo do lote. Se a ETI, as normas harmonizadas ou as especificagdes técnicas forem omissas quanto aos ensaios,
cabe ao fabricante e ao organismo notificado decidirem dos ensaios adequados a efectuar.

Se um lote for aceite, considerar-se-do aprovados todos os componentes de interoperabilidade que o integram, com
excep¢do dos componentes de interoperabilidade da amostra que ndo satisfizeram nos ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado CE de conformidade relativo aos exames e ensaios efectuados.
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5.4.

6.2.

3.1.

O fabricante deve manter os certificados CE de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante o
periodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico
do ultimo componente de interoperabilidade.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado, ou a autoridade competente, deve tomar as medidas adequadas
para prevenir a colocagdo desse lote no mercado. Em caso de rejei¢do frequente de lotes, o organismo notificado
pode suspender a verificagdo estatistica e tomar medidas adequadas.

Declaragio CE de conformidade

. O fabricante deve elaborar a declaracio CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la a

disposi¢do das autoridades nacionais durante o perfodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal
periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade. A declaracdo CE
de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida copia da declaragio CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.

A declaragio CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, seccdo 3, da
Directiva 2008/57/CE.

Os certificados a referir sdo:

— o certificado de exame CE do tipo e seus aditamentos,

— o certificado CE de conformidade referido nos pontos 4.2 e 5.3.

Mandatério

As obrigacdes do fabricante podem ser cumpridas pelo mandatdrio em nome e sob a responsabilidade do fabricante,
desde que o mandato as especifique. O mandatdrio ndo pode cumprir as obrigacdes do fabricante estabelecidas nos
pontos 2, 5.1 e 5.2.

Médulo CH: Conformidade baseada no sistema de gestdo da qualidade total

A conformidade baseada no sistema de gestio da qualidade total é o procedimento de avaliacdo da conformidade
mediante o qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2 e¢ 5 e garante e declara, sob sua
exclusiva responsabilidade, que os componentes de interoperabilidade em causa satisfazem as prescri¢des aplicdveis
da especificacdo técnica de interoperabilidade (ETI).

Fabrico

O fabricante deve aplicar um sistema de gestdo da qualidade aprovado para o projecto, o fabrico e a inspec¢do e
ensaio finais dos componentes de interoperabilidade em causa, conforme especificado no ponto 3, sendo objecto da
fiscalizacdo prevista no ponto 4.

Sistema de gestdo da qualidade

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para avaliagdo do seu sistema
de gestdo da qualidade relativamente aos componentes de interoperabilidade em causa.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatirio, 0 nome e endereco deste dltimo,

— a documentagdo técnica respeitante ao modelo de cada categoria de componente de interoperabilidade que se
pretende fabricar. Esta documentagdo deve conter, se pertinente, pelo menos os seguintes elementos:

— a descricdo geral do componente de interoperabilidade,
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— os desenhos de projecto e de fabrico e os esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessdrias @ compreensdo dos desenhos e esquemas ¢ do funcionamento (de-
signadamente as condi¢des de utilizagdo) e manuten¢do do componente de interoperabilidade,

— as condi¢des de integracdo do componente de interoperabilidade no seu ambiente funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) e as condi¢des de interface necessdrias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que tenham sido aplicadas total ou parcialmente, bem como,
caso essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descrigdo das solu¢des adoptadas para
satisfazer as prescricdes da ETL. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatérios dos ensaios,

— a documentacdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado.

3.2. O sistema de gestdo da qualidade deve garantir a conformidade do componente de interoperabilidade com as
prescri¢des aplicéveis da ETI.

Todos os elementos, prescri¢des e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem ser documentados de forma siste-
matica e ordenada, sob forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. A documentagdo relativa ao sistema
de gestdo da qualidade deve permitir a interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

A referida documentagdo deve conter, nomeadamente, uma descri¢do adequada dos seguintes aspectos:

— os objectivos de qualidade e a estrutura organizativa, as responsabilidades e as competéncias da gestdo no que diz
respeito a qualidade do projecto e do produto,

— as especificagdes técnicas de projecto, incluindo as normas, que se aplicardo e, caso as normas harmonizadas efou
especificacdes técnicas pertinentes ndo forem integralmente aplicadas, os meios que se utilizardo para assegurar o
cumprimento das prescri¢des da ETI aplicdveis aos componentes de interoperabilidade,

— as técnicas, processos e acgdes sistemdticas de controlo e verificagdo que se utilizardo no projecto de compo-
nentes de interoperabilidade pertencentes a categoria de produtos abrangida,

— as correspondentes técnicas, processos e ac¢des sistemdticas que se utilizardo no fabrico e no controlo e gestdo
da qualidade,

— os exames e ensaios que se efectuardo antes, durante e ap6s o fabrico, e a respectiva frequéncia,

— os registos da qualidade, designadamente relatorios de inspeccdo e dados de ensaio e calibragdo, relatdrios sobre a
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

— os meios de controlar a obten¢do da qualidade exigida do projecto e do produto e o bom funcionamento do
sistema de gestdo da qualidade.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de gestdo da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
enunciados no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que satisfazem tais requisitos os elementos do sistema de gestdo da qualidade
conformes com as especificacdes correspondentes da norma nacional que transpde a norma de gestdo da qualidade,
norma harmonizada efou especificagdo técnica pertinente.

Se o fabricante aplicar um sistema de gestdo da qualidade, certificado por um organismo de certificagdo acreditado,
para o projecto e o fabrico do componente de interoperabilidade, o organismo notificado deve ter tal facto em conta
na avaliagdo. Nesse caso, o organismo notificado efectuard apenas uma avaliagio aprofundada dos documentos e
registos especificos do sistema de gestdo da qualidade aplicado ao componente de interoperabilidade. O organismo
notificado ndo procederd a nova avaliacgio do manual da qualidade nem dos procedimentos jd avaliados pelo
organismo que certificou o sistema de gestdo da qualidade.

Além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditores deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagdio no dominio de aplicacdo do componente de interoperabilidade e da tecno-
logia de produto em causa e com conhecimento das prescri¢des da ETL. A auditoria deve incluir uma visita de
avaliagdo as instalagdes do fabricante. A equipa de auditores deve examinar a documentacdo técnica referida no
ponto 3.1, segundo pardgrafo, a fim de verificar a capacidade do fabricante para identificar as prescri¢des da ETI e
realizar os exames necessarios com vista a garantir a conformidade do componente de interoperabilidade com essas
prescrigoes.

A decisio deve ser notificada ao fabricante ou ao mandatdrio deste.

A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a fundamentacdo da decisdo. Se a avaliacdo do sistema de
gestdo da qualidade comprovar que sdo satisfeitos os requisitos enunciados no ponto 3.2, o organismo notificado
deve emitir a aprovacdo do sistema de gestdo da qualidade para o requerente.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado
e a preservar a adequagdo e eficicia do sistema.

O fabricante deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema de gestdo da qualidade de qualquer
alteracdo prevista do sistema que possa ter impacto no componente de interoperabilidade, incluindo alteragdes ao
certificado do sistema de gestdo da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de gestdo da qualidade alterado
continua a satisfazer os requisitos enunciados no ponto 3.2 ou se serd necessrio proceder a nova avaliagdo.

O fabricante deve ser notificado da decisdo. A notificacdo deve conter as conclusdes da avaliagdo e a fundamentacio
da decisdo.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objectivo da fiscalizagdo ¢ garantir que o fabricante cumpre devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

gestdo da qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar o acesso do organismo notificado as instala¢des de projecto, producio, inspec¢do, ensaio
e armazenamento, para efeitos das auditorias periddicas, e facultar-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade consagrada ao projecto,
designadamente resultados de andlises, célculos, ensaios, etc.,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade consagrada ao fabrico,
designadamente relatérios de inspecgdo e dados de ensaio e calibragdo, relatdrios sobre a qualificagdo do pessoal
envolvido, etc.



L 319/20

Jornal Oficial da Unido Europeia

4.12.2010

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

O organismo notificado deve efectuar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema de gestdo da qualidade e fornecer ao fabricante relatérios das auditorias.

A frequéncia destas auditorias deve ser no minimo bienal.

Se o fabricante aplicar um sistema de gestio da qualidade certificado, o organismo notificado deve ter tal facto em
conta nas auditorias periddicas.

O organismo notificado pode, além disso, efectuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, efectuar ou mandar efectuar ensaios de componentes de
interoperabilidade para verificar o bom funcionamento do sistema de gestdo da qualidade. O organismo notificado
deve fornecer ao fabricante os relatdrios das visitas, bem como dos ensaios efectuados.

Declaracdo CE de conformidade

O fabricante deve elaborar a declaracio CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais durante o periodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal
periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade. A declara¢io CE
de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida cépia da declaragio CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.

A declaragio CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, sec¢do 3, da
Directiva 2008/57|CE.

O certificado a referir é:

— a aprovacdo do sistema de gestdo da qualidade, referida no ponto 3.3, e os relatérios das auditorias efectuadas,
previstas no ponto 4.3.

O fabricante deve conservar a disposicdo das autoridades nacionais, durante o periodo definido na ETI pertinente ou,
se a ETI ndo definir tal periodo, durante pelo menos 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente de
interoperabilidade:

— a documentagdo técnica referida no ponto 3.1,

— a documentacio relativa ao sistema de gestdo da qualidade referida no ponto 3.1,

— as alteragdes a que se refere o ponto 3.5, que tenham sido aprovadas,

— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagdes concedidas ou retiradas a
sistemas de gestdo da qualidade e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista das aprovacdes recusadas,
suspensas ou objecto de restricdes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de gestdo da
qualidade que recusou, suspendeu ou retirou, bem como, contra pedido, das aprovacdes que emitiu.

Mandatario

As obriga¢des do fabricante estabelecidas nos pontos 3.1, 3.5, 5 ¢ 6 podem ser cumpridas pelo mandatdrio em
nome e sob a responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.
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3.1.

3.2.

Moédulo CH1: Conformidade baseada no sistema de gestio da qualidade total e no exame do projecto

A conformidade baseada no sistema de gestio da qualidade total e no exame do projecto é o procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e 6 e
garante e declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que os componentes de interoperabilidade em causa satisfazem
as prescri¢des aplicdveis da especificacdo técnica de interoperabilidade (ETI).

Fabrico

O fabricante deve aplicar um sistema de gestdo da qualidade aprovado para o projecto, o fabrico e a inspec¢do e
ensaio finais dos componentes de interoperabilidade em causa, conforme especificado no ponto 3, sendo objecto da
fiscalizacdo prevista no ponto 5. A adequagdo do projecto técnico dos componentes de interoperabilidade deve ter
sido examinada conforme previsto no ponto 4.

Sistema de gestio da qualidade

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para avaliagdo do seu sistema
de gestdo da qualidade relativamente aos componentes de interoperabilidade em causa.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatdrio, 0 nome e endereco deste dltimo,

— as informacdes pertinentes para a categoria do componente de interoperabilidade em causa,

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo requerimento nido foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado.

O sistema de gestdo da qualidade deve garantir a conformidade do componente de interoperabilidade com as
prescri¢des aplicdveis da ETL

Todos os elementos, prescri¢des e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de forma siste-
matica e ordenada, sob forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. A documentacio relativa ao sistema
de gestdo da qualidade deve permitir a interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

A referida documentagdo deve conter, nomeadamente, uma descricdo adequada dos seguintes aspectos:

— os objectivos de qualidade e a estrutura organizativa, as responsabilidades e as competéncias da gestdo no que diz
respeito a qualidade do projecto e do produto,

— as especificacdes técnicas de projecto, incluindo as normas, que se aplicardo e, caso as normas harmonizadas e/ou
especificagdes técnicas pertinentes ndo forem integralmente aplicadas, os meios que se utilizardo para assegurar o
cumprimento das prescricdes da ETI aplicdveis aos componentes de interoperabilidade,

— as técnicas, processos e acgdes sistemdticas de controlo e verificagdo que se utilizardo no projecto de compo-
nentes de interoperabilidade pertencentes a categoria de produtos abrangida,

— as correspondentes técnicas, processos e ac¢des sistematicas que se utilizardo no fabrico e no controlo e gestio

da qualidade,

— os exames ¢ ensaios que se efectuardo antes, durante e apds o fabrico, e a respectiva frequéncia,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

— os registos da qualidade, designadamente relatdrios de inspeccdo e dados de ensaio e calibragdo, relatdrios sobre a
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

— os meios de controlar a obtengdo da qualidade exigida do projecto e do produto e o bom funcionamento do
sistema de gestdo da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de gestdo da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
enunciados no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que satisfazem tais requisitos os elementos do sistema de gestdo da qualidade
conformes com as especificacdes correspondentes da norma nacional que transpde a norma de gestdo da qualidade,
norma harmonizada efou especificagdo técnica pertinente.

Se o fabricante aplicar um sistema de gestdo da qualidade, certificado por um organismo de certificagdo acreditado,
para o projecto e o fabrico do componente de interoperabilidade, o organismo notificado deve ter tal facto em conta
na avaliagdo. Nesse caso, o organismo notificado efectuard apenas uma avaliacio aprofundada dos documentos e
registos especificos do sistema de gestdo da qualidade aplicado ao componente de interoperabilidade. O organismo
notificado ndo procederd a nova avaliagio do manual da qualidade nem dos procedimentos jé avaliados pelo
organismo que certificou o sistema de gestdo da qualidade.

Além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditores deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio de aplicagdo do componente de interoperabilidade e da tecno-
logia de produto em causa e com conhecimento das prescri¢des da ETL. A auditoria deve incluir uma visita de
avaliacdo as instalacdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao mandatdrio deste.

A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a fundamentacdo da decisdo. Se a avaliacdo do sistema de
gestdo da qualidade comprovar que sdo satisfeitos os requisitos enunciados no ponto 3.2, o organismo notificado
deve emitir a aprovagdo do sistema de gestdo da qualidade para o requerente.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado
e a preservar a adequacdo e eficicia do sistema.

O fabricante deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema de gestdo da qualidade de qualquer
alteracdo prevista do sistema que possa ter impacto no componente de interoperabilidade, incluindo alteracdes ao
certificado do sistema de gestdo da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de gestdo da qualidade alterado
continua a satisfazer os requisitos enunciados no ponto 3.2 ou se serd necessirio proceder a nova avaliagdo.

O fabricante deve ser notificado da decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes da avalia¢do e a fundamentagdo
da decisdo.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagdes concedidas ou retiradas a
sistemas de gestdo da qualidade e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista das aprovacdes recusadas,
suspensas ou objecto de restricdes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de gestdo da
qualidade que recusou, suspendeu ou retirou, bem como, contra pedido, das aprovagdes que emitiu.

Exame do projecto

. O fabricante deve apresentar um requerimento para exame do projecto ao organismo notificado referido no ponto

3.1.
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4.2.

4.3.

4.4.

O requerimento deve permitir a compreensdo do projecto, fabrico, manutencdo e funcionamento do componente de
interoperabilidade, bem como a avaliagio da conformidade com as prescri¢des aplicaveis da ETI. Deve conter:

— o nome e endereco do fabricante,

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado,

— a documentacdo técnica. Esta documentacdo deve permitir a avaliagdio da conformidade do componente de
interoperabilidade com as prescri¢des da ETI pertinente. Deve especificar as prescri¢des aplicdveis e abranger,
se pertinente para a avaliacdo, o projecto e o funcionamento do componente de interoperabilidade. Deve
também conter, se pertinente, pelo menos os seguintes elementos:

— a descri¢do geral do componente de interoperabilidade,

— os desenhos de projecto e de fabrico e os esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicacdes necessirias a compreensdo dos desenhos e esquemas e do funcionamento (de-
signadamente as condi¢des de utilizagdo) e manutencdo do componente de interoperabilidade,

— as condi¢des de integracio do componente de interoperabilidade no seu ambiente funcional (subconjunto,
conjunto, subsistema) e as condi¢des de interface necessarias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que tenham sido aplicadas total ou parcialmente, bem como,
caso essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descricdo das solucdes adoptadas para
satisfazer as prescricdes da ETL. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatérios dos ensaios,

— os elementos comprovativos da adequagdo do projecto técnico. Esses elementos devem fazer mencdo dos
documentos utilizados, designadamente nos casos em que ndo foram integralmente aplicadas as normas har-
monizadas efou as especificagdes técnicas pertinentes. Devem incluir, se necessdrio, os resultados dos ensaios
efectuados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

O organismo notificado deve examinar o requerimento e emitir, se o projecto satisfazer as prescricdes da ETI
aplicdveis a0 componente de interoperabilidade, o certificado de exame CE do projecto para o fabricante. Do
certificado devem constar o nome e endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as condicdes (se as houver)
de validade do certificado e os dados necessdrios a identificacdo do projecto aprovado, bem como, se pertinente, a
descrigdo do funcionamento do produto. O certificado pode conter um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes que permitam avaliar a conformidade dos
componentes de interoperabilidade com o projecto examinado.

Se o projecto ndo satisfizer as prescri¢des da ETI, o organismo notificado deve recusar-se a emitir o certificado de
exame CE do projecto e informar o requerente de tal facto, fundamentando a recusa.

O fabricante deve manter o organismo notificado, que conserva a documentacdo técnica relativa ao certificado de
exame CE do projecto, informado de todas as modifica¢des ao projecto aprovado que possam afectar a conformidade
com as prescri¢des da ETI ou as condi¢des de validade do certificado, até ao termo da validade do certificado. Tais
modificacdes devem ser objecto de aprovagdo complementar — do organismo notificado que emitiu o certificado de
exame CE do projecto —, na forma de aditamento ao certificado original. Apenas deverdo ser efectuados os exames
e ensaios pertinentes e necessdrios para as modificacdes.
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4.5.

4.6.

5.2.

5.3.

5.4.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados de exame CE do projecto efou
respectivos aditamentos que emitiu ou retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certi-
ficados efou respectivos aditamentos recusados, suspensos ou objecto de restri¢des.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE do projecto
efou respectivos aditamentos que recusou, retirou, suspendeu ou submeteu a restricdes, bem como, contra pedido,
dos certificados efou respectivos aditamentos que emitiu.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a seu pedido, obter cépia dos
certificados de exame CE do projecto efou dos respectivos aditamentos. A Comissdo e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter copia da documentagio técnica e dos resultados dos exames efectuados pelo organismo
notificado.

O organismo notificado deve conservar uma cépia do certificado de exame CE do projecto e dos seus anexos e
aditamentos, bem como do processo técnico, incluindo a documentagio apresentada pelo fabricante, até ao termo da
validade do certificado.

O fabricante deve conservar uma copia do certificado de exame CE do projecto e dos seus anexos e aditamentos,
juntamente com a documentacdo técnica, & disposi¢do das autoridades nacionais durante o periodo definido na ETI
pertinente ou, se a ETI ndo definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente
de interoperabilidade.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objectivo da fiscalizacdo ¢é garantir que o fabricante cumpre devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

gestdo da qualidade aprovado.

O fabricante deve autorizar o acesso do organismo notificado as instalagdes de projecto, produgdo, inspeccdo, ensaio
e armazenamento, para efeitos das auditorias periddicas, e facultar-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

— a documentacido relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de gestio da qualidade consagrada ao projecto,
designadamente resultados de analises, cdlculos, ensaios, etc.,

— os registos relativos & qualidade previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade consagrada ao fabrico,
designadamente relatérios de inspecgdo e dados de ensaio e calibragdo, relatrios sobre a qualificagio do pessoal
envolvido, etc.

O organismo notificado deve efectuar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema de gestdo da qualidade e fornecer ao fabricante relatérios das auditorias.

A frequéncia destas auditorias deve ser no minimo bienal.

Se o fabricante aplicar um sistema de gestdo da qualidade certificado, o organismo notificado deve ter tal facto em
conta nas auditorias periddicas.

O organismo notificado pode, além disso, efectuar visitas sem aviso prévio as instalacdes do fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, efectuar ou mandar efectuar ensaios de componentes de
interoperabilidade para verificar o bom funcionamento do sistema de gestdo da qualidade. O organismo notificado
deve fornecer ao fabricante os relatorios das visitas, bem como dos ensaios efectuados.
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6.2.

Declaracio CE de conformidade

. O fabricante deve elaborar a declaracio CE de conformidade para o componente de interoperabilidade e manté-la a

disposi¢do das autoridades nacionais durante o perfodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo definir tal
periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade. A declaracio CE
de conformidade deve identificar o componente de interoperabilidade para o qual foi estabelecida e mencionar o
nimero do certificado de exame do projecto.

Deve ser fornecida copia da declaracdo CE de conformidade as autoridades competentes, a seu pedido.

A declaragio CE de conformidade deve satisfazer o disposto no artigo 13.°, n.° 3, e no anexo IV, sec¢do 3, da
Directiva 2008/57/CE.

Os certificados a referir sdo:

— a aprovacdo do sistema de gestdo da qualidade, referida no ponto 3.3, e os relatérios das auditorias efectuadas,
previstas no ponto 5.3,

— o certificado de exame CE do projecto referido no ponto 4.3 e os seus aditamentos.

O fabricante deve conservar a disposi¢do das autoridades nacionais, durante o periodo definido na ETI pertinente ou,
se a ETI ndo definir tal periodo, durante pelo menos 10 anos a contar da data de fabrico do tltimo componente de
interoperabilidade:

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade referida no ponto 3.1,
— as alteragdes a que se refere o ponto 3.5, que tenham sido aprovadas,
— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 5.3 ¢ 5.4.

Mandatério

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o requerimento a que se referem os pontos 4.1 e 4.2 e cumprir, em
nome e sob a responsabilidade do fabricante, as obrigacdes estabelecidas nos pontos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ¢ 7, desde
que o mandato as especifique.

MODULOS PARA A AVALIACAO DA APTIDAO PARA UTILIZACAO DOS COMPONENTES DE
INTEROPERABILIDADE

Médulo CV: Validacio do tipo por ensaio em exploracio (aptidio para utilizagio)

A validagdo do tipo por ensaio em exploragdo é a parte do procedimento de avaliacio na qual um organismo
notificado confirma e atesta que um espécime representativo da produgdo prevista satisfaz as prescri¢des aplicdveis
de aptiddo para utilizacdo estabelecidas na especificagio técnica de interoperabilidade (ETI).

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para validagdo do tipo por
ensaio em exploracdo.

O requerimento deve conter:
— o nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatirio, o nome e endereco deste dltimo,

— uma declaracdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro
organismo notificado,

— a documentagﬁo técnica a que se refere o ponto 3,

— o programa de validagdo por ensaio em exploracdo descrito no ponto 4,
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— o nome e endereco da empresa ou empresas (gestor de infra-estrutura efou empresa ferrovidria) com as quais o
requerente chegou a acordo para participarem na avaliagdo da aptiddo para utilizacdo por ensaio em exploragdo:

— fazendo funcionar o componente de interoperabilidade em servico,

— supervisionando o comportamento em servico, e

— elaborando um relatério sobre o ensaio em exploragdo,

— o nome e endereco da empresa que assegura a manuten¢do do componente de interoperabilidade durante o
periodo ou a distdncia de funcionamento previstos para o ensaio em exploragio,

— o certificado de exame CE do tipo, se para a fase de projecto se utilizou o médulo CB, ou o certificado de
exame CE do projecto, se para a fase de projecto se utilizou o médulo CHI.

O fabricante deve colocar a disposi¢do da empresa ou empresas que asseguram o funcionamento do componente
de interoperabilidade em servico um espécime, ou um niimero suficiente de espécimes, representativo da produgdo
prevista, a seguir denominado «tipo». O tipo pode abranger vérias versdes do componente de interoperabilidade,
desde que as diferengas entre versdes sejam abrangidas pelos certificados CE supramencionados.

O organismo notificado pode requerer espécimes suplementares, se necessario para efectuar a validagdo por ensaio
em exploragdo.

3. A documentagdo técnica deve permitir a avaliagio da conformidade do componente de interoperabilidade com as
prescri¢des da ETI. A documentagdo técnica deve abranger o projecto, o fabrico, a manutengdo e o funcionamento
do componente de interoperabilidade.

A documentagdo técnica deve conter os seguintes elementos:

— a documentacdo técnica especificada no ponto 9 do médulo CB ou no ponto 4.6 do médulo CHI,

— as condigdes de utilizagdo e de manutencdo do componente de interoperabilidade (restrigdes de tempo ou
distancia de funcionamento, limites de desgaste, etc.).

Se a ETI exigir que a documentacdo técnica contenha outras informagdes, estas devem ser incluidas.

4. O programa da validagdo por ensaio em exploragio deve incluir:

— o desempenho e o comportamento em servico exigidos do componente de interoperabilidade em ensaio,

— as disposicdes de montagem,

— a amplitude do programa — duragdo ou distancia,

— as condicdes de funcionamento e o programa de manutengdo corrente previsto,

— o programa de manutengdo,

— os ensaios especiais a efectuar em servico, se previstos,

— a dimensdo do lote de espécimes, se ndo se tratar de um tinico espécime,

— o programa de inspec¢des (natureza, nimero e frequéncia das inspec¢des, documentagio),



4.12.2010 Jornal Oficial da Unido Europeia L 319/27

— os critérios relativos aos defeitos admissiveis e seu impacto no programa,

— as informagdes que devem constar do relatério elaborado pela(s) empresa(s) operadora(s) do componente de
interoperabilidade em servigo (ver ponto 2, quinto travessio).

5. Validagdo do tipo por ensaio em exploragdo

O organismo notificado deve:

5.1. Examinar a documentagdo técnica e o programa de validacdo por ensaio em exploracio.

5.2. Verificar se o tipo é representativo e foi fabricado em conformidade com a documentagio técnica.

5.3. Verificar se o programa de validagdo por ensaio em explora¢do estd bem adaptado a avaliagio do desempenho e do
comportamento em servico exigidos dos componentes de interoperabilidade.

5.4. Definir, em concertagio com o requerente e a(s) empresa(s) operadora(s) do componente de interoperabilidade,
referidas no ponto 2, o programa e o local de realizagdo das inspecgdes e dos ensaios, se necessarios, bem como o
organismo encarregado de efectuar os ensaios.

5.5. Controlar e supervisionar o comportamento em servio, o funcionamento e a manuten¢do do componente de
interoperabilidade.

5.6. Avaliar o relatério elaborado pela(s) empresa(s) operadora(s) do componente de interoperabilidade, referidas no
ponto 2, bem como toda a restante documentacdo e informacio recolhida no decorrer do procedimento (relatdrios
de ensaios, experiéncias de manutengio, etc.).

5.7. Determinar se o comportamento em servigo satisfaz as prescri¢des da ETL

6.  Se o tipo satisfizer as prescri¢des da ETI aplicdveis ao componente de interoperabilidade em causa, o organismo
notificado deve emitir o certificado CE de aptiddo para utilizacdo para o fabricante. O certificado deve conter o
nome e endereco do fabricante, as conclusdes da validagdo, as condi¢des (se as houver) de validade do certificado e
os dados necessdrios a identificacdo do tipo aprovado. O certificado pode conter um ou mais anexos.

Ao certificado CE de aptiddo para utilizagdo deve ser apensa uma relacdo dos elementos pertinentes da documen-
tacdo técnica; o organismo notificado deve conservar uma cépia da relagdo.

Se o tipo ndo satisfizer as prescri¢des da ETI, o organismo notificado deve recusar-se a emitir o certificado CE de
aptiddo para utilizacdo e informar o requerente de tal facto, fundamentando a recusa.

7. O fabricante deve informar o organismo notificado, que conserva a documentacdo técnica relativa ao certificado CE
de aptiddo para utilizacdo, de todas as modifica¢des ao tipo aprovado que possam afectar a aptiddo do componente
de interoperabilidade para utilizacio ou as condi¢bes de validade do certificado. Tais modificacdes devem ser
objecto de aprovacdo complementar, na forma de aditamento ao certificado CE original de aptiddo para utilizagdo.
Apenas deverdo ser efectuados os exames e ensaios pertinentes e necessdrios para as modificacdes.

8. O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados CE de aptiddo para utilizagdo
efou respectivos aditamentos que emitiu ou retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos
certificados efou respectivos aditamentos recusados, suspensos ou objecto de restrigdes.

9. O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados CE de aptiddo para
utilizacdo efou respectivos aditamentos que recusou, retirou, suspendeu ou submeteu a restri¢des, bem como,
contra pedido, dos certificados efou respectivos aditamentos que emitiu.
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10.

11.

12.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a seu pedido, obter copia dos
certificados CE de aptiddo para utilizagdo efou dos respectivos aditamentos. A Comissdo e os Estados-Membros
podem também, a seu pedido, obter copia da documentacio técnica e dos resultados dos exames efectuados pelo
organismo notificado. O organismo notificado deve conservar uma cépia do certificado CE de aptidio para
utilizacdo e dos seus anexos e aditamentos, até ao termo da validade do certificado.

Declaragdo CE de aptiddo para utilizagdo

. O fabricante deve elaborar a declaragio CE de aptiddo para utilizagdo para o componente de interoperabilidade e

manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais durante o periodo definido na ETI pertinente ou, se a ETI ndo
definir tal periodo, durante 10 anos a contar da data de fabrico do dltimo componente de interoperabilidade. A
declaracio CE de aptiddo para utilizagdo deve identificar o componente de interoperabilidade para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida copia da declaragio CE de aptiddo para utilizacdo as autoridades competentes, a seu pedido.

. A declaragdo CE de aptiddo para utilizagdo deve satisfazer o disposto no artigo 13.%, n.° 3, e no anexo IV, seccio 3,

da Directiva 2008/57/CE.

O certificado a referir é:

— o certificado CE de aptiddo para utilizagdo.

. O componente de interoperabilidade s6 poderd ser colocado no mercado apds terem sido emitidas as seguintes

declaragoes CE:

— a declaracdo CE de aptiddo para utilizacdo a que se refere o ponto 11.1, e

— a declaracdo CE de conformidade.

Mandatério

As obrigagdes do fabricante estabelecidas nos pontos 2, 7 e 11.1 podem ser cumpridas pelo mandatario em nome
e sob a responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

MODULOS PARA A VERIFICACAO CE DOS SUBSISTEMAS
Moédulo SB: Exame CE do tipo

O exame CE do tipo é a parte do procedimento de verificagdo CE na qual um organismo notificado examina o
projecto técnico de um subsistema e verifica e atesta que o projecto satisfaz as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s) e as
outras disposi¢des regulamentares decorrentes do Tratado que lhe sdo aplicdveis.

O exame CE do tipo consiste:

— na avaliagdo da adequacio do projecto técnico do subsistema mediante a andlise da documentacio técnica e dos
elementos comprovativos enunciados no ponto 3 (tipo projectado), e

— no exame de um espécime do subsistema completo representativo da producio prevista (tipo produzido).

O tipo pode abranger virias versdes do subsistema, desde que as diferengas entre versdes ndo afectem as disposicdes
da(s) ETI pertinente(s).

O requerente deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para realiza¢io do exame CE
do tipo.



4.12.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 319/29

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do requerente e, se for apresentado pelo mandatirio, o nome e enderego deste dltimo,

— uma declaracio por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado,

— a documentacdo técnica. Esta documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformidade do subsistema com as
prescri¢des da(s) ETI pertinente(s). Deve especificar essas prescri¢des e abranger, se pertinente para o exame CE
do tipo, o projecto, o fabrico e o funcionamento do subsistema. Deve também conter os seguintes elementos:

— a descricdo geral do subsistema, da sua concepcdo global ¢ da sua estrutura,

— os documentos necessdrios a elaboragdo do processo técnico descrito no anexo VI, seccdo 4, da Directiva
2008/57|CE,

— um processo separado, com o conjunto dos dados exigidos pela(s) ETI para os registos previstos nos artigos
34.° ¢ 35.° da Directiva 2008/57/CE,

— copia da declaracio ou declaragdes CE de verificacdo intermédia (DVI) eventualmente emitidas para o
subsistema nos termos do anexo VI, sec¢do 2, da Directiva 2008/57|CE,

— as descrigdes e explicacdes necessdrias a compreensdo do funcionamento e da manutencdo do subsistema, se
pertinentes,

— as condigdes de integragdo do subsistema no seu ambiente funcional e as condi¢des de interface necessarias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como,
caso essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descricio das solugdes adoptadas para
satisfazer as prescricdes da(s) ETI pertinente(s). No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos cdlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— o programa de ensaios e os correspondentes relatérios,

— os elementos de prova da conformidade com as outras disposicdes regulamentares decorrentes do Tratado
(incluindo certificados),

— a documentagdo de apoio relativa ao fabrico e a montagem do subsistema,

— a lista dos fabricantes envolvidos no projecto, fabrico, montagem e instalacdo do subsistema,

— as condi¢des de utilizacio do subsistema (restricdes de tempo ou distincia de funcionamento, limites de
desgaste, etc.),

— as condi¢des e a documentacdo técnica de manutengdo do subsistema,

— os eventuais requisitos técnicos especificados na(s) ETI pertinente(s) que devam ser tidos em conta na
produgﬁo, manuten¢ao ou funcionamento do subsistema,

— todos os outros elementos técnicos pertinentes, comprovativos de que os anteriores controlos ou ensaios
foram efectuados com éxito, em condi¢des compardveis, por organismos competentes,
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

— informagdes complementares, se exigidas pela(s) ETI pertinente(s),

— os espécimes representativos da produgdo prevista. O organismo notificado pode requerer espécimes suplemen-
tares, se necessario para executar o programa de ensaios,

— um ou mais espécimes de um conjunto ou subconjunto, ou um espécime do subsistema em fase de pré-
-montagem, se necessdrio em virtude dos métodos especificos de ensaio ou exame e previsto na(s) ETI per-
tinente(s),

— os elementos comprovativos da adequacdo da solucdo de projecto técnico. Esses elementos devem fazer mengdo
dos documentos utilizados, designadamente nos casos em que ndo foram integralmente aplicadas as normas
harmonizadas efou as especificacdes técnicas pertinentes. Devem incluir, se necessdrio, os resultados dos ensaios
efectuados pela unidade de ensaios competente do requerente ou por outra unidade de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do requerente.

O organismo notificado deve:

No que respeita ao tipo projectado:

Examinar a documentagdo técnica e os elementos comprovativos, para avaliar a adequagdo do projecto técnico do
subsistema a luz das prescricdes da(s) ETI pertinente(s).

Caso a(s) ETI pertinente(s) exijam a reapreciacio do projecto, examinar os métodos, ferramentas e resultados do
projecto a fim de determinar a conformidade com as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s).

No que respeita ao tipo produzido:

Verificar se os espécimes foram fabricadas em conformidade com as prescricdes da(s) ETI pertinente(s) e com a
documentacdo técnica e identificar os elementos cujo projecto obedece as disposi¢des aplicéveis das ETI(s), normas
harmonizadas efou especificagdes técnicas pertinentes, assim como os elementos cujo projecto ndo se baseia nas
disposi¢des pertinentes das referidas normas.

Efectuar, ou mandar efectuar, os exames e os ensaios adequados para verificar, caso o requerente tenha optado pelas
solu¢des constantes das normas harmonizadas efou especificacdes técnicas pertinentes, se essas solucdes foram
correctamente aplicadas.

Efectuar, ou mandar efectuar, os exames e ensaios adequados para verificar, caso ndo tenham sido aplicadas as
solugdes constantes das normas harmonizadas efou especificacdes técnicas pertinentes, se as solu¢des adoptadas pelo
requerente satisfazem as prescri¢des correspondentes da(s) ETI pertinente(s).

Acertar com o requerente o local de realizagio dos exames e ensaios.

Se o subsistema a que se refere o ponto 3 for objecto do procedimento de derrogacio previsto no artigo 9.° da
Directiva 2008/57/CE, o requerente deve informar o organismo notificado de tal facto.

O requerente deve também fornecer ao organismo notificado a referéncia exacta da(s) ETI (ou suas partes) relati-
vamente as quais ¢ solicitada a derrogacio.

O requerente deve comunicar os resultados do procedimento de derrogagdo ao organismo notificado.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique as actividades efectuadas de acordo com
o ponto 4 e os respectivos resultados. Sem prejuizo das suas obriga¢des para com as autoridades notificadoras, o
organismo notificado s6 pode divulgar o contetido do relatério, na totalidade ou em parte, com o acordo do
requerente.
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10.

11.

Se o tipo satisfizer as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s) aplicdveis ao subsistema, o organismo notificado deve emitir
o certificado de exame CE do tipo para o requerente. Do certificado devem constar o nome e endereco do
requerente, as conclusdes do exame, as condigdes (se as houver) de validade do certificado e os dados necessdrios
a identificagdo do tipo aprovado. O certificado pode conter um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informacdes que permitam avaliar a conformidade dos
subsistemas fabricados com o tipo examinado.

Se o tipo ndo satisfizer as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s), o organismo notificado deve recusar-se a emitir o
certificado de exame CE do tipo e informar o requerente de tal facto, fundamentando a recusa.

Se o subsistema a que se refere o ponto 3 for objecto de derrogagdo, readaptagdo, renovagdo ou caso especifico, o
certificado de exame CE do tipo deve também indicar a referéncia exacta da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as
quais ndo foi examinada a conformidade no quadro da verificacdo CE.

Se apenas forem abrangidas determinadas partes do subsistema e estas satisfizerem as prescri¢des da(s) ETI per-
tinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE de DVI, em conformidade com o artigo 18.%, n.° 4, da
Directiva 2008/57|CE.

O requerente deve elaborar a declaragio CE de DVI, conforme previsto no anexo VI, sec¢do 2, da Directiva
2008/57|CE.

O requerente deve informar o organismo notificado, que conserva a documentagio técnica relativa ao certificado de
exame CE do tipo, de todas as modificacdes ao tipo aprovado que possam afectar a conformidade do subsistema
com as prescricdes da(s) ETI pertinente(s) ou as condi¢des de validade do certificado. Tais modificagdes devem ser
objecto de aprovagdo complementar, na forma de aditamento ao certificado original de exame CE do tipo.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados de exame CE do tipo efou
respectivos aditamentos que emitiu ou retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certi-
ficados efou respectivos aditamentos recusados, suspensos ou objecto de restricdes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE do tipo efou
respectivos aditamentos que recusou, retirou, suspendeu ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, dos
certificados efou respectivos aditamentos que emitiu.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a seu pedido, obter cépia dos
certificados de exame CE do tipo efou dos respectivos aditamentos. A Comissio e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter copia da documentagdo técnica e dos resultados dos exames efectuados pelo organismo
notificado. O organismo notificado deve conservar uma cépia do certificado de exame CE do tipo e dos seus anexos
e aditamentos, bem como da documentagdo destinada ao processo técnico apresentada pelo requerente, até ao termo
da validade do certificado.

O requerente deve conservar uma cdpia do certificado de exame CE do tipo e dos seus anexos e aditamentos,
juntamente com a documentagdo técnica, a disposicdo das autoridades nacionais durante toda a vida util do
subsistema.

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o requerimento a que se refere o ponto 3 e cumprir as obrigacdes
estabelecidas nos pontos 5, 8 e 10, desde que o mandato as especifique.

Moédulo SD: Verificacio CE baseada no sistema de gestio da qualidade do processo de producio

A verificacdo CE baseada no sistema de gestdo da qualidade do processo de producdo ¢ a parte do procedimento de
verificagdo CE na qual o requerente cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e 8 e garante e declara, sob sua
exclusiva responsabilidade, que o subsistema em causa é conforme ao tipo descrito no certificado de exame CE de
tipo e satisfaz as prescricdes da(s) ETI pertinente(s) e as outras disposi¢des regulamentares decorrentes do Tratado
que lhe sdo aplicdveis.
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Fabrico

A producio e a inspec¢do e ensaio finais do subsistema em causa devem ser abrangidos por sistemas de gestdo da
qualidade aprovados, conforme especificados no ponto 3, sendo objecto da fiscalizagdo prevista no ponto 7.

Sistema de gestdo da qualidade

. O requerente deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para avaliacdo do sistema de

gestdo da qualidade aplicado ao subsistema em causa.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do requerente e, se for apresentado pelo mandatdrio, o nome e endereco deste dltimo,

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado,

— a decomposi¢do da estrutura de gestdo do projecto e o nome e endereco das entidades envolvidas,

— todas as informagdes pertinentes para o subsistema em causa,

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— copia da declaracdo ou declaragdes CE de DVI eventualmente emitidas para o subsistema,

— a documentacdo técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame CE do tipo e dos seus anexos.

O sistema de gestdo da qualidade deve garantir que o subsistema ¢é conforme ao tipo descrito no certificado de
exame CE do tipo e satisfaz as prescri¢des aplicdveis da(s) ETI pertinente(s).

Todos os elementos, prescri¢des e disposi¢des adoptados pelo requerente devem ser documentados de forma
sistemdtica e ordenada, sob forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritas. A documentagdo relativa ao
sistema de gestdo da qualidade deve permitir a interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

A referida documentagdo deve conter, nomeadamente, uma descri¢do adequada dos seguintes aspectos:

— os objectivos de qualidade e a estrutura organizativa, as responsabilidades e as competéncias da gestdo no que diz
respeito a qualidade do subsistema,

— as correspondentes técnicas, processos e ac¢des sistemdticas que se utilizardo no fabrico e no controlo e gestdo
da qualidade,

— os exames e ensaios que se efectuardo antes, durante e apds o fabrico, e a respectiva frequéncia,

— os registos da qualidade, designadamente relatérios de inspeccio e dados de ensaio e calibragdo, relatorios sobre a
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

— os meios de controlar a obten¢do da qualidade exigida do subsistema e o bom funcionamento do sistema de
gestdo da qualidade.
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3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de gestdo da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
enunciados no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que satisfazem tais requisitos os elementos do sistema de gestdo da qualidade
conformes com as especificagdes correspondentes da norma nacional que transpde a norma de gestdo da qualidade,
norma harmonizada efou especificagdo técnica pertinente.

Se a conformidade do subsistema com as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s) se basear em vdrios sistemas de gestdo da
qualidade, o organismo notificado verificard, em especial,

— se as relagdes e interfaces entre os sistemas de gestdo da qualidade estdo claramente documentadas, e

— se as responsabilidades e competéncias da gestio para garantir a conformidade global do subsistema estdo
claramente atribuidas a cada uma das entidades envolvidas no projecto e sdo por elas assumidas.

A auditoria deve ser especifica para o subsistema e ter em conta a contribui¢io especifica do requerente para o
subsistema.

Se o requerente aplicar um sistema de gestdo da qualidade, certificado por um organismo de certificado acreditado,
para o fabrico e ensaio final do subsistema, o organismo notificado deve ter tal facto em conta na avaliagdo. Nesse
caso, o organismo notificado efectuard apenas uma avaliacdo aprofundada dos documentos e registos especificos do
sistema de gestdo da qualidade aplicado ao subsistema. O organismo notificado ndo procederd a nova avaliagio do
manual da qualidade nem dos procedimentos ji avaliados pelo organismo que certificou o sistema de gestdo da
qualidade.

Além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditores deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio de aplicagio do subsistema e da tecnologia de produto em
causa e com conhecimento das prescri¢des da(s) ETI(s) pertinentes. A auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as
instalacdes das entidades envolvidas. A equipa de auditores deve examinar a documentacio técnica a que se refere o
ponto 3.1, segundo pardgrafo, sétimo travessdo, para verificar a capacidade das referidas entidades para identificarem
as prescricdes da(s) ETI pertinente(s) e realizarem os exames necessarios com vista a garantir a conformidade do
subsistema com essas prescri¢oes.

A decisdo deve ser notificada ao requerente. A notificagdo deve conter as conclusdes da auditoria e a fundamentacio
da decisdo. Se a avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade comprovar que sdo satisfeitos os requisitos enunciados
no ponto 3.2, o organismo notificado deve emitir a aprovagdo do sistema de gestdo da qualidade para o requerente.

3.4. O requerente deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado
e a preservar a adequagdo e eficicia do sistema.

3.5. O requerente deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema de gestdo da qualidade de qualquer
alteragdo prevista do sistema que possa ter impacto no projecto, fabrico, inspeccdo final, ensaio e funcionamento do
subsistema, incluindo alteragdes ao certificado do sistema de gestdo da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de gestdo da qualidade alterado
continua a satisfazer os requisitos enunciados no ponto 3.2 ou se serd necessario proceder a nova avaliacdo.

A decisdo deve ser notificada ao requerente. A notificacio deve conter as conclusdes da avaliagio e a fundamentacio
da decisdo.

4. O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagdes concedidas ou retiradas a
sistemas de gestdo da qualidade e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista das aprovagdes recusadas,
suspensas ou objecto de restrigdes.
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5.1.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de gestio da
qualidade que recusou, suspendeu, retirou ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, das aprovagdes que
emitiu.

Verificagdo CE

O requerente deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para verificacgdo CE do
subsistema.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do requerente e, se for apresentado pelo mandatdrio, o nome e endereco deste dltimo,

— a documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado, incluindo o certificado de exame CE do tipo emitido apds a
conclusdo do procedimento definido no médulo SB,

e, caso ndo constem da documentagio:

— a descrigdo geral do subsistema, da sua concep¢do global e da sua estrutura,

— os documentos necessarios a organizacao do processo técnico descrito no anexo VI, seccdo 4, da Directiva
2008/57|CE,

— um processo separado, com o conjunto dos dados exigidos pela(s) ETI pertinente(s) para os registos previstos nos
artigos 34.° ¢ 35.° da Directiva 2008/57/CE,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram publi-
cadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como, caso essas
normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descri¢do das solu¢des adoptadas para satisfazer as pres-
cricdes da(s) ETI pertinente(s). No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documen-
tagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— as condicdes de utilizacdo do subsistema (restri¢des de tempo ou distancia de funcionamento, limites de desgaste,
etc.),

— as descri¢des e explicagdes necessdrias a compreensdo do funcionamento e da manutencdo do subsistema,

— as condicdes e a documentagdo técnica de manutengdo do subsistema,

— 0s eventuais requisitos técnicos especificados na(s) ETI pertinente(s) que devam ser tidos em conta na produgao,
manutencdo ou funcionamento do subsistema,

— todos os outros elementos técnicos pertinentes, comprovativos de que os anteriores controlos ou ensaios foram
efectuados com éxito, em condigdes comparaveis, por organismos competentes,

— as condigOes de integracdo do subsistema no seu ambiente funcional e as condigdes necessdrias de interface com
outros subsistemas,

— os resultados dos cdlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatdrios dos ensaios, se efectuados,

— a documentagdo relativa ao fabrico e montagem do subsistema,

— a lista dos fabricantes envolvidos no fabrico, montagem e instalagdo do subsistema,
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5.2.

7.2.

7.3.

7.4.

— a demonstracdo de que o sistema de gestdo da qualidade do requerente abrange o fabrico e o ensaio final
mencionados no ponto 2, bem como os elementos comprovativos da eficicia do sistema,

— a indicagdo do organismo notificado responsével pela aprovagdo e pela fiscalizagdo do sistema de gestio da
qualidade,

— os clementos de prova da conformidade com as outras disposi¢des regulamentares decorrentes do Tratado
(incluindo certificados),

— informagGes complementares, se exigidas pela(s) ETI pertinente(s).

O organismo notificado escolhido pelo requerente deve em primeiro lugar examinar o requerimento no que respeita
a validade do certificado de exame CE do tipo e seus anexos.

Se considerar que o certificado de exame CE do tipo perdeu a validade ou ndo é adequado e que é necessdrio efectuar
um novo exame CE do tipo, o organismo notificado deve recusar-se a avaliar o sistema de gestdo da qualidade do
requerente, fundamentando a sua decisdo.

Se o subsistema a que se refere o ponto 5.1 for objecto do procedimento de derrogagdo previsto no artigo 9.° da
Directiva 2008/57/CE, o requerente deve informar o organismo notificado de tal facto.

O requerente deve também fornecer ao organismo notificado a referéncia exacta da(s) ETI (ou suas partes) relati-
vamente as quais ¢ solicitada a derrogacio.

O requerente deve comunicar os resultados do procedimento de derrogacio ao organismo notificado.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objectivo da fiscalizacdo é garantir que o requerente cumpre devidamente as obrigacdes decorrentes do sistema de

gestdo da qualidade aprovado.

O requerente deve autorizar o acesso do organismo notificado as instalagdes de producio, inspecgdo, ensaio e
armazenamento, para efeitos das auditorias periddicas, e facultar-lhe toda a informagdo necessdria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— os registos relativos a qualidade, designadamente relatorios de inspeccdo e dados de ensaio e calibragdo, relatorios
sobre a qualificagio do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado deve efectuar auditorias periddicas para se certificar de que o requerente mantém e aplica o
sistema de gestdo da qualidade e fornecer ao requerente relatérios das auditorias.

A frequéncia destas auditorias deve ser no minimo bienal.

Se o requerente aplicar um sistema de gestdo da qualidade certificado, o organismo notificado deve ter tal facto em
conta nas auditorias periddicas.

O organismo notificado pode, além disso, efectuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do requerente. Durante
essas visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, efectuar ou mandar efectuar ensaios do subsistema para
verificar o bom funcionamento do sistema de gestdo da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao
requerente os relatérios das visitas, bem como dos ensaios efectuados.
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8.2.

Caso ndo efectue a fiscalizacdo de todos os sistemas de gestdo da qualidade a que se refere o ponto 3, o organismo
notificado responsavel pela verificacio CE do subsistema deve coordenar as actividades de fiscalizagdo do outro ou
outros organismos notificados responsaveis por essa tarefa, a fim de:

— se certificar da correcta gestdo das interfaces entre os diferentes sistemas de gestdo da qualidade respeitantes a
integragdo do subsistema,

— recolher, em ligagio com o requerente, 0s elementos necessarios a avaliagﬁo, com vista a garantir a coeréncia e a
supervisdo global dos diferentes sistemas de gestdo da qualidade.

Esta coordenacdo inclui o direito do organismo notificado a:

— receber toda a documentagdo (aprovagdo e fiscalizagdo) emitida pelos outros organismos notificados,

— presenciar as auditorias de fiscalizagdo a que se refere o ponto 7.3,

— efectuar auditorias suplementares, em conformidade com o ponto 7.4, sob sua responsabilidade e em conjunto
com os outros organismos notificados.

Certificado CE de verificagdo e declaragio CE de verificagdo

. Se o subsistema satisfizer as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE

de verificagdo, em conformidade com o anexo VI, seccdo 3, da Directiva 2008/57/CE.

Se o subsistema a que se refere o ponto 5.1 for objecto de derrogagdo, readaptagdo, renovagdo ou caso especifico, o
certificado CE deve também indicar a referéncia exacta da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi
avaliada a conformidade no quadro da verificacdo CE.

Se apenas forem abrangidas determinadas partes ou fases do subsistema e estas satisfizerem as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE de DVI, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 4,
da Directiva 2008/57/CE.

O requerente deve elaborar a declaracdo CE de verificacdo para o subsistema e manté-la a disposi¢do das autoridades
nacionais durante toda a vida util do subsistema. A declaragdo CE de verificagdo deve identificar o subsistema para o
qual foi estabelecida.

Se o subsistema a que se refere o ponto 5.1 for objecto de derrogacio, readaptacio, renovagdo ou caso especifico, a
declaragdo CE deve também indicar a referéncia da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi examinada a
conformidade no quadro da verificagdo CE.

Em caso de procedimento DVI, o requerente deve elaborar a declaracio CE de DVI.

A declaragdo CE e os documentos que a acompanham devem ser elaborados em conformidade com o anexo V da
Directiva 2008/57|CE.

Os certificados a referir sdo:

— a aprovacdo do sistema de gestdo da qualidade, referida no ponto 3.3, e os relatérios das auditorias efectuadas,
previstas no ponto 7.3,

— o certificado de exame CE do tipo e seus aditamentos.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a seu pedido, copia da declaracdo CE de verificagdo e da declaragio
ou declaracdes CE de DVI, se emitidas.
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8.3. O organismo notificado ¢ responsével pela organizacdo do processo técnico que deve acompanhar a declaragio CE

10.

11.

de verificacdo e a declaragio CE de DVIL. O processo técnico deve ser constituido em conformidade com o artigo
18.°, n.° 3, e com o anexo VI, seccdo 4, da Directiva 2008/57|/CE.

O requerente deve conservar a disposi¢do das autoridades nacionais, durante toda a vida atil do subsistema:

— a documentacdo a que se refere o ponto 3.1,

— as alteragdes a que se refere o ponto 3.5, que tenham sido aprovadas,

— as decisdes e os relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 7.3 e 7.4,

— 0 processo técnico a que se refere o ponto 8.3.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados CE de verificacdo que emitiu ou
retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certificados recusados, suspensos ou objecto de
restricoes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados CE de verificagio que
recusou, suspendeu, retirou ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, dos certificados que emitiu.

Mandatério

As obrigagdes do requerente estabelecidas nos pontos 3.1, 3.5, 6, 8.2 ¢ 9 podem ser cumpridas pelo mandatdrio em
nome e sob a responsabilidade do requerente, desde que o mandato as especifique.

Moédulo SF: Verificagio CE baseada na verificacio do produto

A verificacio CE baseada na verificacio do produto é a parte do procedimento de verificagdo CE na qual o
requerente cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob sua exclusiva responsa-
bilidade, que o subsistema em causa, a que se aplicaram as disposi¢des do ponto 4, é conforme ao tipo descrito no
certificado de exame CE do tipo e satisfaz as prescricdes da(s) ETI pertinente(s) e as outras disposi¢des regulamentares
decorrentes do Tratado que lhe sdo aplicéveis.

Fabrico

O processo de fabrico e a sua supervisio devem garantir que o subsistema fabricado é conforme ao tipo aprovado
descrito no certificado de exame CE do tipo e satisfaz as prescri¢des aplicdveis da(s) ETI pertinente(s).

O requerente deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para verificagdio CE do
subsistema.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do requerente e, se for apresentado pelo mandatrio, o nome e endereco deste dltimo,

— a documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado, incluindo o certificado de exame CE do tipo, e seus anexos,
emitido apds a conclusdo do procedimento definido no médulo SB.

Deve ainda conter os seguintes elementos, caso ndo constem da documentagdo técnica:

— a descricdo geral do subsistema, da sua concepgdo global e da sua estrutura,

— os documentos necessarios a organizacao do processo técnico descrito no anexo VI, seccdo 4, da Directiva
2008/57|CE,
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— um processo separado, com o conjunto dos dados exigidos pela(s) ETI pertinente(s) para os registos previstos nos
artigos 34.° e 35.° da Directiva 2008/57/CE,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram publi-
cadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ¢ que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como, caso essas
normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descri¢do das solugdes adoptadas para satisfazer as pres-
crigdes da(s) ETI pertinente(s). No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documen-
tacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— as condigdes de utilizagdo do subsistema (restri¢des de tempo ou distancia de funcionamento, limites de desgaste,
etc.),

— as descri¢des e explicagdes necessdrias a compreensdo do funcionamento e da manutencdo do subsistema,

— as condicdes e a documentagdo técnica de manutengdo do subsistema,

— os eventuais requisitos técnicos especificados na(s) ETI pertinente(s) que devam ser tidos em conta na produgio,
manutengdo ou funcionamento do subsistema,

— todos os outros elementos técnicos pertinentes, comprovativos de que os anteriores controlos ou ensaios foram
efectuados com éxito, em condigdes comparaveis, por organismos competentes,

— as condigOes de integracdo do subsistema no seu ambiente funcional e as condigdes necessdrias de interface com
outros subsistemas,

— os elementos de prova da conformidade com as outras disposi¢des regulamentares decorrentes do Tratado
(incluindo certificados),

— os resultados dos cdlculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatérios dos ensaios,

— a documentagdo relativa ao fabrico e & montagem do subsistema,

— a lista dos fabricantes envolvidos no projecto, fabrico, montagem e instalagdo do subsistema,

— informagdes complementares, se exigidas pela(s) ETI pertinente(s).

Verificagdo CE

. O organismo notificado escolhido pelo requerente deve em primeiro lugar examinar o requerimento no que respeita

a validade do certificado de exame CE do tipo.

Se considerar que o certificado de exame CE do tipo perdeu a validade ou ndo é adequado e que € necessdrio efectuar
um novo exame CE do tipo, o organismo notificado deve recusar-se a efectuar a verificagdo CE do subsistema,
fundamentando a sua decisdo.

O organismo notificado deve efectuar os exames ¢ ensaios adequados para verificar a conformidade do subsistema
com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE do tipo e com as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s).

Todos os subsistemas devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados previstos na(s)
ETI, nas normas harmonizadas efou nas especifica¢des técnicas pertinentes, ou a ensaios equivalentes, para verificar a
sua conformidade com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE do tipo e com as prescricdes da(s) ETL
Na falta de norma harmonizada, cabe ao requerente e ao organismo notificado decidirem dos ensaios adequados a
efectuar.
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4.3.

4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

O organismo notificado deve acertar com o requerente o local de realizacdo dos ensaios e acordar que o requerente
efectue, sob sua supervisio directa e na sua presenga, o ensaio final do subsistema e, se previsto na(s) ETI per-
tinente(s), os ensaios ou a validagdo em condigdes reais de exploracdo.

O organismo notificado deve ter acesso permanente, para efeitos de ensaio e verificacdo, as oficinas de produgio e
aos locais de montagem e instalagio, bem como, se for o caso, as instalagdes de pré-fabrico e de ensaio, a fim de
executar as tarefas previstas na(s) ETI pertinente(s).

Se o subsistema a que se refere o ponto 3 for objecto do procedimento de derrogagdo previsto no artigo 9.° da
Directiva 2008/57/CE, o requerente deve informar o organismo notificado de tal facto.

O requerente deve também fornecer ao organismo notificado a referéncia exacta da(s) ETI (ou suas partes) relati-
vamente as quais ¢ solicitada a derrogacio.

O requerente deve comunicar os resultados do procedimento de derrogagdo ao organismo notificado.

O organismo notificado deve emitir um certificado CE de verificagdo relativo aos exames e ensaios efectuados.

Se o subsistema a que se refere o ponto 3 for objecto de derrogacio, readaptacio, renovagio ou caso especifico, o
certificado CE deve também indicar a referéncia exacta da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi
examinada a conformidade no quadro da verificagdo CE.

Se apenas forem abrangidas determinadas partes ou fases do subsistema e estas satisfizerem as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE de DVI, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 4,
da Directiva 2008/57|CE.

O requerente deve conservar o certificado CE de verificagdo a disposi¢do das autoridades nacionais, para inspecgdo,
durante toda a vida atil do subsistema.

Declaracio CE de verificacdo

O requerente deve elaborar a declaragio CE de verificacdo para o subsistema e manté-la a disposi¢do das autoridades
nacionais durante toda a vida util do subsistema. A declaracdo CE de verificacdo deve identificar o subsistema para o
qual foi estabelecida.

Se o subsistema a que se refere o ponto 3 for objecto de derrogacio, readaptagdo, renovagio ou caso especifico, a
declaragdo CE deve também indicar a referéncia da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi examinada a
conformidade no quadro da verificagdo CE.

Em caso de procedimento DVI, o requerente deve elaborar a declaracio CE de DVI.

A declaragdo CE e os documentos que a acompanham devem ser elaborados em conformidade com o anexo V da
Directiva 2008/57|CE.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a seu pedido, copia da declaragdo CE de verificagdo e das declaragdes
CE de DVI, se emitidas.

O organismo notificado é responsdvel pela organizagdo do processo técnico que deve acompanhar a declaragio CE
de verificacdo e a declaracdo CE de DVI. O processo técnico deve ser constituido em conformidade com o artigo
18.°, n.° 3, e com o anexo VI, sec¢do 4, da Directiva 2008/57|/CE.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados CE de verificacdo que emitiu ou
retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certificados recusados, suspensos ou objecto de
restricoes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados CE de verificagdo que
recusou, suspendeu, retirou ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, dos certificados que emitiu.
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Mandatério

As obrigagdes do requerente podem ser cumpridas pelo mandatdrio em nome e sob a responsabilidade do reque-
rente, desde que o mandato as especifique. O mandatdrio ndo pode cumprir as obrigagdes do requerente estabele-
cidas no ponto 2.

Médulo SG: Verificagdo CE baseada na verificagio a unidade

A verificagdo CE baseada na verificacdo a unidade ¢é a parte do procedimento de verificacdo CE na qual o requerente
cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2, 3, 4, 6.2 e 6.4 ¢ garante e declara, sob sua exclusiva responsa-
bilidade, que o subsistema em causa, a que se aplicaram as disposicdes do ponto 5, satisfaz as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s) e as outras disposicdes regulamentares decorrentes do Tratado que lhe sdo aplicdveis.

O requerente deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para verificagio CE do
subsistema.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do requerente e, se for apresentado pelo mandatdrio, o nome e endereco deste dltimo,

— a documentagdo técnica.

Documentagdo técnica

O requerente deve estabelecer a documentagdo técnica e conservé-la a disposicdo do organismo notificado referido
no ponto 5. A documentagio deve permitir a avaliacdo da conformidade do subsistema com as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s). Deve especificar as prescri¢des e abranger, se pertinente para a avaliagdo, o projecto, o fabrico, a
manutengdo, a instalagio/construgdo e o funcionamento do subsistema.

A documentagéo técnica deve conter, se pertinente, os seguintes elementos:

— a descrigdo geral do subsistema, da sua concepcdo global e da sua estrutura,

— os documentos necessarios a organizacao do processo técnico descrito no anexo VI, seccao 4, da Directiva
2008/57|CE,

— um processo separado, com o conjunto dos dados exigidos pela(s) ETI pertinente(s) para os registos previstos nos
artigos 34.° e 35.° da Directiva 2008/57/CE,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram publi-
cadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como, caso essas
normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descri¢do das solucdes adoptadas para satisfazer as pres-
cricdes da(s) ETI pertinente(s). No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documen-
tacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— as condicdes de utilizacdo do subsistema (restrigdes de tempo ou distancia de funcionamento, limites de desgaste,
etc.),

— as descri¢des e explicacdes necessdrias a compreensio do funcionamento e da manutencdo do subsistema,

— as condicdes e a documentagdo técnica de manutengdo do subsistema,

— os eventuais requisitos técnicos especificados na(s) ETI pertinente(s) que devam ser tidos em conta na producio,
manutengdo ou funcionamento do subsistema,

— todos os outros elementos técnicos pertinentes, comprovativos de que os anteriores controlos ou ensaios foram
efectuados com éxito, em condigdes compardveis, por organismos competentes,
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5.1.

— as condicdes de integra¢do do subsistema no seu ambiente funcional e as condigdes necessérias de interface com
outros subsistemas,

— os elementos de prova da conformidade com as outras disposi¢des regulamentares decorrentes do Tratado
(incluindo certificados),

— os desenhos de projecto, fabrico e construgdo e os esquemas dos componentes, subconjuntos e circuitos,

— as descrigdes e explicacdes necessdrias @ compreensdo dos desenhos e esquemas,

— os resultados dos célculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatérios dos ensaios,

— a documentagio relativa ao fabrico e montagem do subsistema,

— a lista dos fabricantes envolvidos no projecto, fabrico, montagem e instalagio do subsistema,

— informagdes complementares, se exigidas pela(s) ETI pertinente(s).

O requerente deve conservar a documentagdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes durante
toda a vida ttil do subsistema.

Fabrico

O requerente deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico efou de instalacdo/construcio
e respectiva supervisio garantam a conformidade do subsistema com as prescricdes da(s) ETI pertinente(s).

Verificagdo CE

O organismo notificado escolhido pelo requerente deve efectuar ou mandar efectuar os exames e ensaios adequados
previstos na(s) ETI, nas normas harmonizadas efou nas especificagdes técnicas pertinentes, ou ensaios equivalentes,
para verificar a conformidade do subsistema com as prescri¢des da(s) ETL. Na falta de norma harmonizada efou
especificacdo técnica, cabe ao fabricante e ao organismo notificado decidirem dos ensaios adequados a efectuar.

Os exames, ensaios e controlos devem ser efectuados nas fases previstas no anexo VI, sec¢do 2, da Directiva
2008/57|CE.

O organismo notificado poderd ter em conta as provas da realizagdo bem sucedida, em condi¢des compardveis, de
exames, controlos e ensaios efectuados por outros organismos (') ou, se especificado na(s) ETI pertinente(s), pelo
requerente (ou por conta deste). Cabe ao organismo notificado decidir se deve ou ndo utilizar os resultados desses
controlos ou ensaios.

As provas reunidas pelo organismo notificado devem ser adequadas e suficientes para demonstrar a conformidade
com as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s) e comprovar que se efectuaram todos os controlos e ensaios exigidos e
adequados.

A consideracdo, pelo organismo notificado, das provas emanadas de outras partes deve ser justificada por uma
andlise documentada que faca uso dos factores enumerados no ponto que se segue.

5.2. O organismo notificado deve examinar:

— a utilizagdo de equipamentos e sistemas existentes:

(") As condicdes para delegar os controlos e ensaios devem ser semelhantes s que um organismo notificado deve respeitar na subcon-
tratatacdo de actividades (ver ponto 6.5 do Guia Azul sobre a Nova Abordagem).
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— utilizados de forma idéntica a anterior,

— utilizados anteriormente, mas adaptados para utilizacdo nas novas fungdes,

— a utilizagdo de concepgdes, tecnologias, materiais e técnicas de producdo existentes,

— as disposicdes relativas ao projecto, produgio, ensaio e colocagdo em servico,

— as aprovagdes anteriores emitidas por outros organismos competentes,

— as acreditagdes de outros organismos envolvidos:

— o organismo notificado pode ter em conta as acreditagdes vélidas ao abrigo das normas europeias pertinentes,
desde que ndo haja conflito de interesses e que a acreditacio abranja os ensaios que estiverem a ser
efectuados e permaneca vilida,

— na auséncia de acreditagdo formal, o organismo notificado deve confirmar que os sistemas de fiscalizacdo da
competéncia, da independéncia, dos processos de ensaio e de manuseamento do material, das instalagdes e do
equipamento, bem como os outros processos que contribuem para o subsistema, sdo objecto de controlo,

— o organismo notificado deve, em todas as circunstancias, ponderar a adequacdo das disposi¢des e determinar
o nivel de controlo presencial necessario.

Em qualquer caso, o organismo notificado assume a responsabilidade pelos resultados finais dos exames, ensaios e
controlos.

O organismo notificado deve acertar com o requerente o local de realizagdo dos ensaios e acordar que o requerente
efectue, sob sua supervisdo directa e na sua presenga, o ensaio final do subsistema e, se previsto na(s) ETI per-
tinente(s), os ensaios em condi¢des reais de exploragdo.

Se o subsistema a que se refere o ponto 2 for objecto do procedimento de derrogagdo previsto no artigo 9.° da
Directiva 2008/57/CE, o requerente deve informar o organismo notificado de tal facto.

O requerente deve também fornecer ao organismo notificado a referéncia exacta da(s) ETI (ou suas partes) relati-
vamente as quais € solicitada a derrogacio.

O requerente deve comunicar os resultados do procedimento de derrogagio ao organismo notificado.

Declaracdo CE de verificacdo

. Se o subsistema satisfizer as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE

de verificagdo, em conformidade com o anexo VI, seccdo 3, da Directiva 2008/57/CE.

Se o subsistema a que se refere o ponto 2 for objecto de derrogacdo, readaptagdo, renovagdo ou caso especifico, o
certificado CE deve também indicar a referéncia exacta da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi
examinada a conformidade no quadro da verificagdo CE.

Se apenas forem abrangidas determinadas partes ou fases do subsistema e estas satisfizerem as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE de DVI, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 4,
da Directiva 2008/57/CE.

O requerente deve elaborar a declaracdo CE de verificacdo para o subsistema e manté-la a disposi¢do das autoridades
nacionais durante toda a vida util do subsistema. A declaragdo CE de verificagdo deve identificar o subsistema para o
qual foi estabelecida.

Se o subsistema a que se refere o ponto 2 for objecto de derrogagdo, readaptacio, renovacgdo ou caso especifico, a
declaragdo CE deve também indicar a referéncia da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi examinada a
conformidade no quadro da verificacdo CE.
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3.1.

Em caso de procedimento DVI, o requerente deve elaborar a declaracio CE de DVL

A declaragio CE e os documentos que a acompanham devem ser elaborados em conformidade com o anexo V da
Directiva 2008/57/CE.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a seu pedido, cdpia da declaracio CE de verificagdo efou das
declaracdes CE de DVI, se emitidas.

O organismo notificado é responsdvel pela organizacdo do processo técnico que deve acompanhar a declaragio CE
de verificacdo e a declaracio CE de DVIL. O processo técnico deve ser constituido em conformidade com o artigo
18.°, n.° 3, e com o anexo VI, seccdo 4, da Directiva 2008/57|/CE.

O processo técnico que acompanha o certificado CE de verificacdo deve ficar em poder do requerente. Deve ser
fornecida a Comissdo, aos Estados Membros ¢ as autoridades competentes, a seu pedido, copia do certificado CE de
verificacdo e do processo técnico.

O requerente deve conservar uma cépia do processo técnico durante toda a vida atil do subsistema, que enviard aos
Estados-Membros que o solicitem.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados CE de verificacdo que emitiu ou
retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certificados recusados, suspensos ou objecto de
restricdes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados CE de verificacdo que
recusou, suspendeu, retirou ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, dos certificados que emitiu.

Mandatério

As obrigacdes do requerente estabelecidas nos pontos 2, 3, 5.3, 5.4, 6.2 e 6.4 podem ser cumpridas pelo mandatdrio
em nome e sob a responsabilidade do requerente, desde que o mandato as especifique.

Médulo SH1: Verificacio CE baseada no sistema de gestio da qualidade total e no exame do projecto

A verificagdo CE baseada no sistema de gestio da qualidade total e no exame do projecto constituem o procedi-
mento de verificagdo CE mediante o qual o requerente cumpre as obriga¢des estabelecidas nos pontos 2 e 6 e
garante e declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que o subsistema em causa satisfaz as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s) e as outras disposicdes regulamentares decorrentes do Tratado que lhe sdo aplicaveis.

Fabrico

O projecto, o fabrico e a inspec¢do e ensaio finais do subsistema em causa devem ser abrangidos por sistemas de
gestdo da qualidade aprovados, conforme especificados no ponto 3, sendo objecto da fiscalizagdo prevista no ponto
5. A adequagio do projecto técnico do subsistema deve ter sido examinada nos termos do ponto 4.

Sistema de gestdo da qualidade

O requerente deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para avaliagio do sistema de
gestdo da qualidade aplicado ao subsistema em causa.

O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do requerente e, se for apresentado pelo mandatrio, o nome e endereco deste dltimo,

— a decomposicdo da estrutura de gestdo do projecto e o nome e endereco das entidades envolvidas,
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— todas as informagdes pertinentes para o subsistema em causa,

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— copia da declaracdo ou declaragdes CE de DVI eventualmente emitidas para o subsistema,

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado.

O sistema de gestdo da qualidade deve garantir que o subsistema satisfaz as prescri¢des aplicaveis da(s) ETI per-
tinente(s).

Todos os elementos, prescri¢des e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem ser documentados de forma siste-
matica e ordenada, sob forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. A documentacdo relativa ao sistema
de gestdo da qualidade deve permitir a interpretacio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

A referida documentagdo deve conter, nomeadamente, uma descri¢do adequada dos seguintes aspectos:

— os objectivos de qualidade e a estrutura organizativa, as responsabilidades e as competéncias da gestdo no que diz
respeito a qualidade do projecto e do subsistema,

— as especificacdes técnicas de projecto, incluindo as normas, que se aplicardo e, caso as normas harmonizadas efou
especificagdes técnicas pertinentes ndo forem integralmente aplicadas, os meios que se utilizardo para assegurar o
cumprimento das prescricdes da(s) ETI pertinente(s) aplicdveis ao subsistema,

— as técnicas, processos e acgdes sistemadticas de controlo e verificacdo que se utilizardo no projecto de subsistemas
pertencentes a categoria de produtos abrangida,

— as correspondentes técnicas, processos e acgdes sistemadticas que se utilizario no fabrico e no controlo e gestdo

da qualidade,

— os exames e ensaios que se efectuardo antes, durante e apds o fabrico, e a respectiva frequéncia,

— os registos da qualidade, designadamente relatdrios de inspeccdo e dados de ensaio e calibracio, relatdrios sobre a
qualificacio do pessoal envolvido, etc.,

— os meios de controlar a obtencio da qualidade exigida do projecto e do subsistema e o bom funcionamento do
sistema de gestdo da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de gestdo da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos
enunciados no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que satisfazem tais requisitos os elementos do sistema de gestdo da qualidade
conformes com as especificagdes correspondentes da norma nacional que transpde a norma de gestdo da qualidade,
norma harmonizada efou especificagio técnica pertinente.

Se a conformidade do subsistema com as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s) se basear em vdrios sistemas de gestdo da
qualidade, o organismo notificado verificard, em especial,

— se as relagdes e interfaces entre os sistemas de gestdo da qualidade estdo claramente documentadas, e

— se as responsabilidades e competéncias da gestdo para garantir a conformidade global do subsistema estdo
claramente atribuidas a cada uma das entidades envolvidas no projecto e sdo por elas assumidas.
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3.5.

3.6.

4.2.

A auditoria deve ser especifica para o subsistema e ter em conta a contribuicdo especifica do requerente para o
subsistema.

Se o requerente aplicar um sistema de gestdo da qualidade, certificado por um organismo de certificagdo acreditado,
para o projecto, o fabrico e o ensaio final do subsistema, o organismo notificado deve ter tal facto em conta na
avaliagdo. Nesse caso, o organismo notificado efectuard apenas uma avaliagio aprofundada dos documentos e
registos especificos do sistema de gestdo da qualidade aplicado ao subsistema. O organismo notificado ndo procederd
a nova avaliagdo do manual da qualidade nem dos procedimentos jd avaliados pelo organismo que certificou o
sistema de gestdo da qualidade.

Além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditores deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio de aplicagdo do subsistema e da tecnologia de produto em
causa e com conhecimento das prescri¢des da(s) ETI(s) pertinentes. A auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as
instalagdes das entidades envolvidas.

A decisdo deve ser notificada ao requerente ou ao mandatdrio deste.

A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a fundamentacdo da decisdo. Se a avaliacdo do sistema de
gestdo da qualidade comprovar que sio satisfeitos os requisitos enunciados no ponto 3.2, o organismo notificado
deve emitir a aprovacdo do sistema de gestdo da qualidade para o requerente.

O requerente deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de gestdo da qualidade aprovado
e a preservar a adequagdo e eficicia do sistema.

O requerente deve informar o organismo notificado que aprovou o sistema de gestdo da qualidade de qualquer
alteragdo prevista do sistema que possa ter impacto no projecto, fabrico, inspec¢do final, ensaio e funcionamento do
subsistema, incluindo alteracdes ao certificado do sistema de gestdo da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas e decidir se o sistema de gestdo da qualidade alterado
continua a satisfazer os requisitos enunciados no ponto 3.2 ou se serd necessrio proceder a nova avaliacdo.

O requerente deve ser notificado da decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes da avaliacio e a fundamentagdo
da decisdo.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagdes concedidas ou retiradas a
sistemas de gestdo da qualidade e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista das aprovagdes recusadas,
suspensas ou objecto de restricdes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de gestdo da
qualidade que recusou, suspendeu ou retirou, bem como, contra pedido, das aprovacdes que emitiu.

Verificagdo CE

. O requerente deve apresentar ao organismo notificado a que se refere o ponto 3.1 um requerimento para verificagio

CE do subsistema (baseada no sistema de gestio da qualidade total e no exame do projecto).

O requerimento deve permitir a compreensdo do projecto, do fabrico, da manuten¢io e do funcionamento do
subsistema e a avaliacio da conformidade com as prescri¢des aplicdveis da(s) ETL. O requerimento deve conter:

— o nome e endereco do requerente,

— uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi apresentado a nenhum outro orga-
nismo notificado,

— a documentagdo técnica. Esta documentacdo deve permitir a avaliacdo da conformidade do subsistema com as
prescri¢des da(s) ETI pertinente(s). Deve especificar essas prescricdes e abranger, se pertinente para a avaliagdo, o
projecto e o funcionamento do subsistem. Deve também conter, se pertinente, pelo menos os seguintes ele-
mentos:
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— a descricdo geral do subsistema, da sua concep¢do global e da sua estrutura,

— os documentos necessdrios a organizagdo do processo técnico descrito no anexo VI, sec¢do 4, da Directiva
2008/57|CE,

— um processo separado, com o conjunto dos dados exigidos pela(s) ETI pertinente(s) para os registos previstos
nos artigos 34.° e 35.° da Directiva 2008/57/CE,

— se pertinente, as descricdes e explicagdes necessdrias a compreensio do funcionamento e da manutencio do
subsistema,

— as condi¢des de integracdo do subsistema no seu ambiente funcional e as condigdes de interface necessdrias,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas pertinentes cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e que foram aplicadas total ou parcialmente, bem como,
caso essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, a descricio das solucdes adoptadas para
satisfazer as prescricdes da(s) ETI pertinente(s). No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— o programa de ensaios e os correspondentes relatérios,

— os clementos de prova da conformidade com as outras disposi¢des regulamentares decorrentes do Tratado
(incluindo certificados),

— a documentagdo relativa ao fabrico e a montagem do subsistema,

— a lista dos fabricantes envolvidos no projecto, fabrico, montagem e instalagio do subsistema,

— as condi¢des de utilizacio do subsistema (restricdes de tempo ou distincia de funcionamento, limites de
desgaste, etc.),

— as condicdes e a documentagdo técnica de manutengdo do subsistema,

— os eventuais requisitos técnicos especificados na(s) ETI pertinente(s) que devam ser tidos em conta na
producdo, manuten¢do ou funcionamento do subsistema,

— todos os outros elementos técnicos pertinentes, comprovativos de que os anteriores controlos ou ensaios
foram efectuados com éxito, em condi¢des compardveis, por organismos competentes,

— informagdes complementares, se exigidas pela(s) ETI pertinente(s),

— os elementos comprovativos da adequagdo do projecto técnico. Esses elementos devem fazer mencdo dos
documentos utilizados, designadamente nos casos em que ndo foram integralmente aplicadas as normas har-
monizadas efou as especificagdes técnicas pertinentes. Devem incluir, se necessario, os resultados dos ensaios
(incluindo em condigdes de exploracdo) efectuados pela unidade de ensaios competente do requerente ou por
outra unidade de ensaios em nome e sob a responsabilidade do requerente.

Se o subsistema a que se refere o ponto 4.1 for objecto do procedimento de derrogagdo previsto no artigo 9.° da
Directiva 2008/57/CE, o requerente deve informar o organismo notificado de tal facto.

O requerente deve também fornecer ao organismo notificado a referéncia exacta da(s) ETI, ou suas partes, relativa-
mente as quais ¢ solicitada a derrogagdo.

O requerente deve comunicar os resultados do procedimento de derrogagio ao organismo notificado.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

O organismo notificado deve examinar o requerimento e emitir, se o projecto satisfazer as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s) aplicdveis ao subsistema, o certificado de exame CE do projecto para o requerente. Do certificado devem
constar 0 nome e endereco do requerente, as conclusdes do exame, as condi¢des (se as houver) de validade do
certificado e os dados necessdrios a identificacdo do projecto aprovado. O certificado pode conter um ou mais
anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes que permitam avaliar a conformidade do
subsistema com o projecto examinado.

Se o subsistema a que se refere o ponto 4.1 for objecto de derrogagdo, readaptagdo, renovagdo ou caso especifico, o
certificado CE de exame do projecto deve também indicar a referéncia exacta da(s) ETI, ou suas partes, relativamente
as quais ndo foi examinada a conformidade no quadro da verificagdo CE.

Se apenas forem abrangidas determinadas partes e estas satisfizerem as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s), o orga-
nismo notificado deve emitir o certificado CE de DVI, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 4, da Directiva
2008/57|CE.

Se o projecto ndo satisfizer as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s), o organismo notificado deve recusar-se a emitir o
certificado de exame CE do projecto e informar o requerente de tal facto, fundamentando a recusa.

O requerente deve elaborar a declaragio CE de DVI, conforme previsto no anexo VI, sec¢do 2, da Directiva
2008/57|CE.

O fabricante deve manter o organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE do projecto informado de
todas as modificagdes ao projecto aprovado que possam afectar a conformidade com as prescricdes da(s) ETI
pertinente(s) ou as condi¢des de validade do certificado, até ao termo da validade do certificado. Tais modificacdes
devem ser objecto de aprova¢do complementar — do organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE do
projecto —, na forma de aditamento ao certificado original. Apenas deverdo ser efectuados os exames e ensaios
pertinentes e necessdrios para as modificagdes.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados de exame CE do projecto efou
respectivos aditamentos que emitiu ou retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certi-
ficados efou respectivos aditamentos recusados, suspensos ou objecto de restri¢des.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE do projecto
efou respectivos aditamentos que recusou, retirou, suspendeu ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido,
dos certificados efou respectivos aditamentos que emitiu.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a seu pedido, obter cdpia dos
certificados de exame CE do projecto efou dos respectivos aditamentos. A Comissdo e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter cépia da documentagdo técnica e dos resultados dos exames efectuados pelo organismo
notificado.

O organismo notificado deve conservar uma cépia do certificado de exame CE do projecto e dos seus anexos e
aditamentos, bem como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo fabricante, até ao termo da
validade do certificado.

O fabricante deve conservar uma cépia do certificado de exame CE do projecto e dos seus anexos e aditamentos,
juntamente com a documentagdo técnica, a disposicio das autoridades nacionais durante toda a vida dtil do
subsistema.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo da fiscalizacdo é garantir que o requerente cumpre devidamente as obrigacdes decorrentes do sistema de
gestdo da qualidade aprovado.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

O requerente deve autorizar o acesso do organismo notificado as instalagdes de projecto, fabrico, inspec¢do, ensaio e
armazenamento, para efeitos das auditorias periddicas, e facultar-lhe toda a informagdo necessdria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade consagrada ao projecto,
designadamente resultados de andlises, célculos, ensaios, etc.,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de gestdo da qualidade consagrada ao fabrico,
designadamente relatérios de inspecgdo e dados de ensaio e calibragdo, relatérios sobre a qualificagio do pessoal
envolvido, etc.

O organismo notificado deve efectuar auditorias periddicas para se certificar de que o requerente mantém e aplica o
sistema de gestdo da qualidade e fornecer ao requerente relatérios das auditorias.

A frequéncia das auditorias periddicas deve ser no minimo bienal, devendo pelo menos uma delas realizar-se na fase
de execucdo das actividades (projecto, fabrico, montagem ou instalacdo) respeitantes ao subsistema objecto do exame
CE de projecto a que se refere o ponto 4.4.

Se o requerente aplicar um sistema de gestdo da qualidade certificado, o organismo notificado deve ter tal facto em
conta nas auditorias periddicas.

O organismo notificado pode, além disso, efectuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do requerente. Durante
essas visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, efectuar ou mandar efectuar ensaios do subsistema para
verificar o bom funcionamento do sistema de gestdo da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao
requerente os relatorios das visitas, bem como dos ensaios efectuados.

Caso ndo efectue a fiscalizacdo de todos os sistemas de gestdo da qualidade a que se refere o ponto 3, o organismo
notificado responsavel pela verificacio CE do subsistema deve coordenar as actividades de fiscalizagdo do outro ou
outros organismos notificados responsaveis por essa tarefa, a fim de:

— se certificar da correcta gestdo das interfaces entre os diferentes sistemas de gestdo da qualidade respeitantes a
integragdo do subsistema,

— recolher, em ligagio com o requerente, 0s elementos necessarios a avaliagﬁo, com vista a garantir a coeréncia e a
supervisdo global dos diferentes sistemas de gestdo da qualidade.

Esta coordenacdo inclui o direito do organismo notificado a:

— receber toda a documentagdo (aprovagdo e fiscalizacdo) emitida pelos outros organismos notificados,

— presenciar as auditorias de fiscalizagdo referidas no ponto 5.2,

— efectuar auditorias suplementares, em conformidade com o ponto 5.3, sob sua responsabilidade e em conjunto
com o0s outros organismos notificados.

Certificado CE de verificacdo e declaragio CE de verificacio

. Se o subsistema satisfizer as prescri¢des da(s) ETI pertinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE

de verificagdo, em conformidade com o anexo VI, seccdo 3, da Directiva 2008/57/CE.

Se o subsistema a que se refere o ponto 4.1 for objecto de derrogagdo, readaptagdo, renovagdo ou caso especifico, o
certificado CE deve também indicar a referéncia exacta da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi
examinada a conformidade no quadro da verificacdo CE.

Se apenas forem abrangidas determinadas partes ou fases do subsistema e estas satisfizerem as prescri¢des da(s) ETI
pertinente(s), o organismo notificado deve emitir o certificado CE de DVI, em conformidade com o artigo 18.°, n.° 4,
da Directiva 2008/57|CE.
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6.2. O requerente deve elaborar a declaracdo CE de verificacdo para o subsistema e manté-la a disposi¢do das autoridades

6.3.

nacionais durante toda a vida util do subsistema. A declaracdo CE de verificacdo deve identificar o subsistema para o
qual foi estabelecida e mencionar o niimero do certificado de exame do projecto.

Se o subsistema a que se refere o ponto 4.1 for objecto de derrogagdo, readaptagdo, renovagdo ou caso especifico, a
declaragdo CE deve também indicar a referéncia da(s) ETI, ou suas partes, relativamente as quais ndo foi examinada a
conformidade no quadro da verificagdo CE.

Em caso de procedimento DVI, o requerente deve elaborar a declaracio CE de DVL

A declaragio CE e os documentos que a acompanham devem ser elaborados em conformidade com o anexo V da
Directiva 2008/57/CE.

Os certificados a referir sdo:

— a aprovagdo do sistema de gestdo da qualidade, referida no ponto 3.3, e os relatérios das auditorias efectuadas,
previstas no ponto 5.3,

— o certificado de exame CE do projecto a que se refere o ponto 4.4 ¢ os seus aditamentos.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a seu pedido, copia da declaragdo CE de verificagdo e das declaragdes
CE de DVI, se emitidas.

O organismo notificado é responsdvel pela organiza¢do do processo técnico que deve acompanhar a declaragio CE
de verificacdo e a declaracio CE de DVIL. O processo técnico deve ser constituido em conformidade com o artigo
18.°, n.° 3, e com o anexo VI, sec¢do 4, da Directiva 2008/57|/CE.

O requerente deve conservar a disposi¢do das autoridades nacionais, durante toda a vida util do subsistema:

— a documentagdo relativa ao sistema de gestdo da qualidade a que se refere o ponto 3.1,

— as alteracdes a que se refere o ponto 3.5, que tenham sido aprovadas,

— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 5.3 e 5.4,
— o processo técnico a que se refere o ponto 6.3.

O organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras dos certificados CE de verificacdo que emitiu ou
retirou e fornecer-lhes periodicamente, ou contra pedido, a lista dos certificados recusados, suspensos ou objecto de
restricoes.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados CE de verificagdo que
recusou, suspendeu, retirou ou submeteu a restri¢des, bem como, contra pedido, dos certificados que emitiu.

Mandatério

O mandatdrio do requerente pode apresentar o requerimento a que se referem os pontos 4.1 e 4.2 e cumprir as
obrigacdes estabelecidas nos pontos 3.1, 3.5, 4.3, 4.5, 4.7, 6.2 ¢ 7 em nome e sob a responsabilidade do requerente,
desde que o mandato as especifique.



ANEXO 11

Lista de termos utilizados nos médulos de avaliacio da conformidade especificos para os caminhos-de-ferro e
seus equivalentes nos mddulos genéricos definidos na Decisdo n.° 768/2008/CE

Decisdo n.° 768/2008/CE

Presente decisdo

Médulo na presente decisdo

Produto

Componente de interoperabilidade

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

Produto

Subsistema

SB, SD, SF, SG, SH1

Acto normativo

Especificagdo técnica de interoperabilidade

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

Acto normativo

ETI pertinentes, bem como todas as outras disposi¢des
regulamentares decorrentes do Tratado ETI pertinentes

SB, SD, SF, SG, SH1

Sistema da qualidade

Sistema de gestdo da qualidade

CD, CH, CH1, SD, SH1

Garantia da qualidade

Sistema de gestdo da qualidade

CD, CH, CHI, SD, SH1

Conformidade (avaliagdo)

Verificagdo CE

SB, SD, SF, SG, SH1

Fabricante Requerente SB, SD, SF, SG, SH1
Certificado de conformidade Certificado CE de verificacdo SD, SF, SG, SH1
Declaracio de conformidade Declaracdo CE de verificacdo SD, SF, SG, SH1
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ANEXO III

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Decisoes
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

Decisdo n.° 768/2008/CE

Presente decisdo

Médulo A: Controlo interno da produgdo

Médulo A: Controlo interno da produgdo

Médulo CA: Controlo interno da produgdo

Médulo Al: Controlo interno do projecto com verificagdo dos
produtos

Médulo Al: Controlo interno da producio e ensaio supervisionado do
produto

Médulo CA1: Controlo interno da producdo e verificagdo do produto
por exame individual

Médulo A2: Controlo interno da produgdo e controlos supervisiona-
dos do produto a intervalos aleatdrios

Médulo CA2: Controlo interno da produgio e verificagdo do produto a
intervalos aleatorios

Médulo B: Exame de tipo

Médulo B: Exame CE de tipo

Médulo CB: Exame CE do tipo

Médulo C: Conformidade com o tipo

Médulo C: Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da
produgido

Médulo CC: Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da
produgdo

Médulo C1: Conformidade com o tipo baseada no controlo interno
da produgdo e ensaio supervisionado do produto

Médulo C2: Conformidade com o tipo baseada no controlo interno
da producdo e controlos supervisionados do produto a intervalos
aleatérios

Médulo D: Sistema de gestdo da qualidade da producio

Médulo D: Conformidade com o tipo baseada na garantia da quali-
dade do processo de producio

Médulo CD: Conformidade com o tipo baseada no sistema de gestdo
da qualidade do processo de producio

Médulo D1: Garantia da qualidade do processo de produgio

Médulo E: Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade
do produto

Médulo E1: Garantia da qualidade da inspec¢do e do ensaio finais do
produto

Médulo F: Verificagdo do produto

Médulo F: Conformidade com o tipo baseada na verificagio dos
produtos

Médulo CF: Conformidade com o tipo baseada na verificagdo do pro-
duto

Médulo F1: Conformidade baseada na verificagdo dos produtos

Médulo G: Conformidade baseada na verificagdo das unidades

Médulo H1: Sistema de gestio da qualidade total

Médulo H: Conformidade baseada na garantia da qualidade total

Médulo CH: Conformidade baseada no sistema de gestdo da qualidade
total

Médulo H2: Sistema de gestio da qualidade total com exame
do projecto

Médulo H1: Conformidade baseada na garantia da qualidade total e
no exame do projecto

Médulo CH1: Conformidade baseada no sistema de gestdo da qualidade
total e no exame do projecto
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Decisoes
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

Decisdo n.° 768/2008/CE

Presente decisdo

Médulo V: Validagdo de tipo por ensaio em exploracdo (apti-
ddo para utilizagdo)

Médulo CV: Validacio do tipo por ensaio em exploragdo (aptiddo para
utilizago)

Médulo SB: Exame de tipo

Médulo SB: Exame CE do tipo

Médulo SD: Sistema de gestio da qualidade da produgdo

Médulo SD: Verificagdo CE baseada no sistema de gestdo da qualidade
do processo de produgio

Médulo SF: Verificagdo do produto

Médulo SF: Verificagdo CE baseada na verificagio do produto

Médulo SG: Verificagdo a unidade

Médulo SG: Verificagdo CE baseada na verificagdo a unidade

Médulo SH2: Sistema de gestdo da qualidade total com exame
do projecto

Médulo SH1: Verificacdo CE baseada no sistema de gestdo da qualidade
total e no exame do projecto
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